Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kwetaplex XR, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kwetaplex XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwetaplex XR
Jak przyjmowac lek Kwetaplex XR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Kwetaplex XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Kwetaplex XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwetaplex XR zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow

przeciwpsychotycznych. Kwetaplex XR moze by¢ stosowany do leczenia choréb takich, jak:

. Depresja w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego i cigzkie epizody depresyjne w
przebiegu duzej depresji, kiedy pacjent odczuwa silny smutek lub zalamanie, ma poczucie winy,
brak energii i apetytu lub trudnosci w zasypianiu.

. Mania, kiedy pacjent moze by¢ bardzo pobudzony, podniecony, rozentuzjazmowany,
nadmiernie aktywny lub ma ograniczong zdolnos$¢ krytycznej oceny, w tym bywa agresywny
lub przejawia zachowania destrukcyjne.

o Schizofrenia, kiedy pacjent styszy lub odczuwa nieistniejace glosy i rzeczy, przyjmuje za
prawdziwe nieistniejace rzeczy, jest nadmiernie podejrzliwy, zalgkniony, zaniepokojony,
zagubiony, ma poczucie winy, napigcia lub depresji.

W przypadku leczenia ciezkich epizodow depresyjnych w przebiegu duzej depresji lek Kwetaplex XR
bedzie stosowany jednoczes$nie z innym lekiem.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Kwetaplex XR, nawet jesli stan pacjenta ulegnie
poprawie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwetaplex XR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kwetaplex XR
- jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
wymienionych w punkcie 6;
- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie:
« niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,
« leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
« erytromycyne lub klarytromycyng (stosowane w zakazeniach),
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« nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

W razie watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Kwetaplex
XR.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kwetaplex XR nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

« upacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystgpowaly choroby serca, np. zaburzenia rytmu
serca, oslabienia mi¢$nia sercowego lub zapalenie mi¢$nia sercowego, pacjent stosuje leki, ktore
moga powodowaé zmiany rytmu serca;

« pacjent ma niskie ci$nienie krwi;

« pacjent przebyl udar mozgu, szczegolnie, jesli jest w podesztym wieku;

« U pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace watroby;

« kiedykolwiek wystgpit u pacjenta napad drgawek (padaczka);

« pacjent cierpi na cukrzyce¢ lub ma zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzycg. W tym
przypadku lekarz moze zaleci¢ badania st¢zenia glukozy podczas stosowania leku Kwetaplex XR;

« kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta malg liczbe biatych krwinek (bez wzgledu na to, czy byto to
spowodowane przyjmowaniem innych lekéw czy nie);

« pacjent jest osoba w podesztym wieku z otgpieniem starczym (ograniczenie sprawnos$ci pracy
moézgu). Osoba taka nie powinna stosowaé leku Kwetaplex XR, poniewaz leki z grupy, do ktorej
nalezy, moga nasila¢ ryzyko udaru, a niekiedy ryzyko $mierci u takich chorych;

« jesli pacjent jest osobg w podeszlym wieku z choroba Parkinsona/parkinsonizmem;

« upacjenta lub cztonka rodziny wystepuja zakrzepy, gdyz stosowanie lekdéw z tej grupy powoduje
ich powstawanie;

« jesli pacjent ma lub miat stany podczas ktorych nastgpito zatrzymanie oddychania przez krotkie
okresy podczas normalnego snu nocnego (tzw. bezdech senny) i stosuje leki zwalniajgce normalng
aktywno$¢ mozgu (tzw. depresanty);

« jesli pacjent ma lub miat problem z catkowitym oprdéznieniem pecherza moczowego
(zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, zator w jelitach lub podwyzszone ci$nienie
wewnatrz oka. Objawy te sg czasami spowodowane przyjmowanymi lekami (zwanymi
»produktami antycholinergicznymi”) stosowanymi w celu leczenia okre$lonych schorzen, ktore
wptywaja na funkcjonowanie komorek nerwowych;

« jesli pacjent ma lub miat problem z naduzywaniem alkoholu lub lekow;

« jesli pacjent ma depresje lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi. Stosowanie
tych lekéw wraz z lekiem Kwetaplex XR moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu serotoninowego,
bedacego stanem mogacym zagrazaé¢ zyciu (patrz ,, Lek Kwetaplex XR a inne leki”).

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli wystapia objawy takie, jak:

« goraczka, znaczna sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $swiadomosci (choroba
zwana zlos§liwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc
medyczna;

« mimowolne ruchy, przede wszystkim miesni twarzy lub jezyka;

« zawroty glowy, uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszac ryzyko przypadkowych
urazow (upadki) u pacjentow w podesztym wieku;

« napad padaczkowy (drgawki);

o dlugotrwaty i bolesny wzwdd (priapizm);

« szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmegczenie. Lekarz bedzie musiat zbadac¢
serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczne;j.

Nalezy poinformowac¢ lekarza mozliwie jak najszybciej, jezeli wystgpig objawy takie, jak:

« gorgczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub inne infekcje, ktore moga by¢ skutkiem mate;j
liczby biatych krwinek. Moze to wymagac przerwania terapii lekiem Kwetaplex XR i (lub)
zastosowania odpowiedniego leczenia;



o zaparcia z utrzymujgcym si¢ bolem brzucha lub zaparcia, ktore nie ustgpuja pomimo
zastosowanego leczenia. Moze to doprowadzi¢ to powaznej niedroznosci jelit.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popehieniu
samobojstwa. Takie objawy, czy zachowanie, mogg nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz zaczynaja one dziata¢ zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, a czasem
p6zniej. Takie mysli moga takze nasili¢ si¢ po naglym odstawieniu leku. Wystapienie mysli
samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetieniu samobojstwa sg bardziej prawdopodobne,
jezeli pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystgpienia mysli samobojczych i (lub) zachowan samobdjczych u mtodych dorostych w wieku
ponizej 25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta wystepuja mys$li samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazacé si¢ poinformowanie
krewnych lub przyjaciét o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze
zwroci¢ si¢ o pomoc do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze
depresja nasilita si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w jego zachowaniu.

Ciezkie niepozadane reakcje skorne

Podczas stosowania tego leku bardzo rzadko zgtaszano ci¢zkie niepozadane reakcje skorne (SCAR,
ang. severe cutaneous adverse reactions), ktére moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle
wystepuja one jako:

e zespol Stevensa Johnsona (ang. Stevens Johnson syndrome, SJS) rozlegta wysypka ze
zmianami p¢cherzowymi i tuszczeniem skory, szczegdlnie w okolicach ust, nosa, oczu i
narzadow plciowych

e toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), ci¢zsza postac
powodujaca rozlegte tuszczenie si¢ skory

e  Wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), obejmuje objawy grypopodobne z
wysypka, goraczka, obrzekiem gruczotow i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszeniem liczby bialych krwinek (eozynofilia) i enzymoéw watrobowych)

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Kwetaplex XR i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Przyrost masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Kwetaplex XR wystepowat przyrost masy ciata. Nalezy regularnie
samemu lub z lekarzem kontrolowa¢ masg¢ ciata.

Dzieci i mlodziez
Leku Kwetaplex XR nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek Kwetaplex XR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Kwetaplex XR, jesli pacjent stosuje:
« niektore leki stosowane w leczeniu HIV,

« leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),

« erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),
« nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

o leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),
» leki przeciwnadcisnieniowe,

» barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu),
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« tiorydazyng lub lit (lub inny lek przeciwpsychotyczny),

« leki, ktére maja wpltyw na rytm serca, na przyktad leki zaburzajace bilans elektrolitow
(zmniejszone st¢zenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajgce) Iub
wybrane antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach),

« leki zapierajace,

» leki (zwane "lekami antycholinergicznymi'") majace wplyw na sposob funkcjonowania komdrek
nerwowych w celu leczenia okreslonych schorzen.

o leki przeciwdepresyjne. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Kwetaplex XR i moga
wystapi¢ takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mi¢$ni, w tym mig$ni warunkujacych
ruchy oka, pobudzenie, omamy, §piagczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow,
zwigkszone napigcie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespot serotoninowy). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.

Kwetaplex XR z jedzeniem, piciem i alkoholem

o Przyjmowanie pokarmu moze zaburzaé dziatanie leku, dlatego Kwetaplex XR nalezy stosowaé
przynajmniej godzing przed positkiem lub bezposrednio przed snem.

» Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w piciu napojow alkoholowych. Jednoczesne stosowanie leku
Kwetaplex XR i alkoholu moze wywota¢ sennos$¢.

« Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Kwetaplex XR. Moze to
wptywac na sposob dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Leku
Kwetaplex XR nie nalezy stosowac w czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Leku Kwetaplex
XR nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

U noworodkow oraz u matek, ktore stosowaty kwetiaping w ostatnim trymestrze ciazy (ostatnie trzy
miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennosc¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania, trudnosci w karmieniu. Jesli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z tych objawéw moze zaistnie¢ potrzeba skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Kwetaplex XR moze powodowa¢ senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn,
dopdki pacjent nie upewni sie, jak lek na niego wptywa.

Wplyw na wynik badan wykrywajacych narkotyki w moczu

Jesli pacjent przyjmuje kwetiaping i wykonuje si¢ u niego oznaczenia narkotykéw w moczu, niektore
metody badan mogg wykaza¢ wynik pozytywny na obecno$¢ metadonu lub TCA (trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne) pomimo, ze nie byty przyjmowane. W takim przypadku nalezy wykonaé
bardziej szczegotowe badania.

Kwetaplex XR zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Kwetaplex XR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty. Dawke poczatkowa okresli lekarz prowadzacy. Zazwyczaj
stosowana dobowa dawka podtrzymujaca leku Kwetaplex XR miesci si¢ w zakresie od 150 mg do 800
mg, w zalezno$ci od objawdw i potrzeb pacjenta.

o Lek nalezy przyjmowac raz na dobg.

« Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

» Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.
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« Tabletki nalezy przyjmowac bez pokarmu (przynajmniej godzing przed positkiem lub przed
snem, zgodnie z zaleceniami lekarza).

« Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Kwetaplex XR. Moze on
wplywacé na sposob dziatania leku.

« Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku, jesli lekarz tak
nie zdecyduje.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku u pacjenta w podesztym wieku.

Produkt Kwetaplex XR jest dostepny rowniez w mocach: 50 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Kwetaplex XR nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Kwetaplex XR

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, pacjent moze odczuwaé sennos¢, zawroty
glowy, nieprawidtowe bicie serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢
do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ lek Kwetaplex XR ze soba.

Pominie¢cie przyjecia leku Kwetaplex XR

Jesli pacjent zapomniat zastosowac dawke leku, powinien zazy¢ ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Kwetaplex XR

W razie naglego przerwania stosowania leku Kwetaplex XR moga wystgpi¢ trudno$ci w zasypianiu
(bezsennosc¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwos¢. Lekarz moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb):

o Zawroty glowy (mogace powodowac upadki), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustne;.

« Sennos¢ (moze ustepowac podczas dalszego stosowania tego leku) (moze powodowaé upadki).

« Objawy odstawienia (objawy, ktére moga wystapi¢ po przerwaniu stosowania tego leku), w tym
trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy
lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w czasie 1-2 tygodni.

o Przybieranie na wadze.

o Nieprawidlowe ruchy migéni, w tym trudnosci w rozpoczgciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepokoj lub sztywnos¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu.

« Zmiany stezen poszczegdlnych thuszczow (trojglicerydy, cholesterol catkowity).

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
« Przyspieszenie czynnosci serca.

« Uczucie kotatania lub nierownomierne bicie serca.

o Zaparcia, niestrawno$c.

« Uczucie ostabienia.



Obrzeki rak lub nog.

Spadki cisnienia podczas wstawania. Moga one powodowac zawroty glowy lub omdlenia (moga

powodowac upadki).

Zwickszenie stezenia glukozy we krwi.

Niewyrazne widzenie.

Nieprzyjemne sny i koszmary senne.

Zwickszone uczucie gtodu.

Uczucie rozdraznienia.

Zaburzenia mowy.

Mysli samobojcze i poglebienie depres;ji.

Dusznos¢.

Wymioty (gléwnie w podeszlym wieku).

Goraczka.

Zmiany stezen hormondw tarczycy we krwi.

Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi.

Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi. Podwyzszenie stezenia prolaktyny moze w rzadko

wystepujacych przypadkach prowadzi¢ do:
o Obrzeku piersi 1 niespodziewanego wydzielania mleka, zarowno u kobiet, jak i u mezczyzn.
o Zaniku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

Napady drgawek.

Reakcje nadwrazliwosci, w tym guzki i bable na skorze, obrzeki skory i okolicy ust.
Nieprzyjemne odczucia w obrebie konczyn dolnych (tzw. zespot niespokojnych nog).
Utrudnione potykanie.

Niekontrolowane ruchy, gldwnie mig¢éni twarzy lub jezyka.

Zaburzenia seksualne.

Cukrzyca.

Zmiana w aktywnosci elektrokardiograficznej widocznej na EKG (wydtuzenie odstepu QT).
Obnizenie tetna, ktére moze pojawiac si¢ na poczatku leczenia i moze prowadzi¢ do niskiego
ci$nienia krwi i utraty przytomnosci.

Trudno$¢ w oddawaniu moczu.

Omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow).

Zatkany nos.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Zmnigjszenie st¢zenia sodu w surowicy krwi.

Nasilenie istniejacej cukrzycy.

Neutropenia (zmniejszona liczba ziarnistych bialych krwinek).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wi¢cej niz 1 na 1000 oséb):

Bardzo wysoka temperatura ciata (gorgczka), wzmozona potliwos¢, sztywnos¢ migsni, senno$¢ lub
omdlenia (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespolem neuroleptycznym™).

Zazobtcenie skory i gatek ocznych (zoéltaczka).

Zapalenie watroby.

Dhugotrwala i bolesna erekcja (priapizm).

Obrzek piersi i niespodziewane wydzielanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy zylne, szczegolnie w konczynach dolnych (objawy to: obrzgk, bol 1 zaczerwienienie
nog), ktore naczyniami krwiono$§nymi mogg dostaé si¢ do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej
i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
poradzi¢ si¢ lekarza.

Chodzenie, méwienie, jedzenie podczas snu.

Niska temperatura ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.



o ,,Zespol metaboliczny”, w ktorym wystepuje skojarzenie 3 lub wiecej objawow takich, jak: otylos¢
brzuszna, spadek stezenia ,,dobrego cholesterolu” (HDL-C), wzrost stezenia trojglicerydow,
wzrost ci$nienia krwi i cukru we krwi.

« Goraczka, objawy grypopodobne, bol gardla, infekcje z bardzo mata liczba biatych krwinek we
krwi (tzw. agranulocytoza).

« Niedroznos¢ jelit.

o Wauzrost aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10000 os6b):

« Cigzka wysypka, pecherze, czerwone plamy na skorze.

« Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne), ktore moga powodowac trudnosci w oddychaniu lub
wstrzas.

« Szybko pojawiajacy si¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu, ust lub gardia (obrzgk
naczynioruchowy).

« Pecherze pojawiajace si¢ na skorze, w jamie ustnej, oczach i genitaliach (zesp6t Stevensa i
Johnsona). Patrz punkt 2.

+ Nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujgcego objetos¢ moczu.

« Rozpad migéni poprzecznie prazkowanych i bol migéni (rabdomioliza).

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o Wysypka z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy).

« Powazna, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi, jak gorgczka i pecherze na skorze,
luszczenie si¢ skory (toksyczno-rozpltywna martwica naskorka). Patrz punkt 2.

o Wysypka z eozynofilia i objawami ukladowymi (DRESS) obejmuje objawy grypopodobne z
wysypka, wysoka temperaturg ciala, obrzgkiem gruczotéw i nieprawidtowymi wynikami badan
krwi (w tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzyméw watrobowych). Patrz

punkt 2.

« U noworodkéw matek, ktore stosowaty kwetiaping podczas ciazy, moga wystapic¢ objawy z
odstawienia.

« Udar.

o Zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia).

» Zapalenie mig$nia sercowego.

o Zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto wysypka skorna z maltymi czerwonymi
lub fioletowymi grudkami.

Grupa lekow, do ktorych nalezy Kwetaplex XR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, moga
powodowac zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢ cigzkie, a w cigzkich przypadkach moga
powodowac zgon.

Niektore dziatania niepozadane ujawniajg si¢ podczas badan laboratoryjnych krwi. Zalicza si¢ do nich
zmiany stezenia niektorych thuszczow (trigliceryddw i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi,
zmiany stezen hormondéw tarczycy we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych,
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,
zwigkszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej we krwi (substancji w mig$niach), zmniejszenie
stezenia sodu we krwi oraz podwyzszenie stezenia prolaktyny we krwi.

Zwigkszenie stgzenia prolaktyny moze w rzadko wystepujacych przypadkach prowadzi¢ do:

o Obrzeku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka, zarowno u kobiet, jak i m¢zczyzn.

o Zaniku lub nieregularnego miesiaczkowania u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan kontrolnych.
Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Te same dziatania niepozadane obserwowane u dorostych moga réwniez wystapic u dzieci i
mtodziezy.



Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty u dzieci i mlodziezy czg¢$ciej niz u pacjentow
dorostych lub zostaly zaobserwowane tylko u dzieci i mtodziezy:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):

« Zwicgkszone stezenie prolaktyny, ktére moze w rzadko wystepujacych przypadkach prowadzi¢ do:
- obrzeku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka, zar6wno u dziewczat, jak i chlopcéw;
- zaniku lub nieregularnej miesigczki u dziewczat.

o Zwigkszony apetyt.

«  Wymioty.

o Nieprawidtowe ruchy miesni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,

niepokoj lub sztywnos¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu.
o Wozrost ci$nienia krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wi¢cej niz 1 na 10 pacjentow):
o Uczucie oslabienia, omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).

o  Zatkany nos.

o Uczucie irytacji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 48 22 49 21 301,faks: 22 49 21 309,
strona internetowa: https//:smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Kwetaplex XR

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Napis ,,Lot” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,,Numer serii”.
Napis ,,EXP” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,, Termin waznos$ci”.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kwetaplex XR

- Substancja czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka powlekana o przedluzonym uwalnianiu
zawiera 150 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu).

- Pozostale sktadniki to:



Rdzen: hypromeloza 2910, hypromeloza 2208, celuloza mikrokrystaliczna, sodu cytrynian bezwodny,
magnezu stearynian
Otoczka: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza 2910, makrogol, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Kwetaplex XR i co zawiera opakowanie:

Kwetaplex XR 150 mg to tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w ksztalcie obustronnie wypuktym,
podtuzne tabletki powlekane.

Kwetaplex XR 150 mg to biate tabletki z wyttoczeniem ,,Q 150” na jednej stronie.

Blistry PVC/Aclar/Aluminium lub blistry PVC/PVDC w tekturowym pudetku zawierajace 60 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

Wytworca:

1. Adamed Pharma S.A., Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow, Polska

2. Teva Pharma S.L.U., C/C, n°4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Hiszpania
3. Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafie 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2024



