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Informaciné medziaga apie kvetiapino rizikos mazinima, skirta sveikatos prieziiiros specialistams

Sioje medziagoje pateikiamos rekomendacijos, kaip sumazinti didziausia rizika, susijusig su Quetiapine
Polpharma 25 mg plévele dengtomis tabletémis; Quetiapine Polpharma 100 mg plévele dengtomis
tabletémis; Quetiapine Polpharma 200 mg plévele dengtomis tabletémis; Quetiapine Polpharma 300 mg
plévele dengtomis tabletémis, arba uzkirsti jai kelig.

Vaistiniai preparatai Quetiapine Polpharma 25 mg plévele dengtos tabletés, Quetiapine Polpharma 100 mg
plévele dengtos tabletés, Quetiapine Polpharma 200 mg plévele dengtos tabletés, Quetiapine Polpharma
300 mg plévele dengtos tabletés yra skirti:

e Sizofrenijos gydymui;

bipolinio sutrikimo gydymui:

vidutinio sunkumo ir sunkiy manijos epizody, susijusiy su bipoliniu sutrikimu, gydymui,

didziosios depresijos epizody, susijusiy su bipoliniu sutrikimu, gydymui,

manijos ar depresijos epizody atkryCio profilaktikai bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams,
kuriems anksciau buvo veiksmingas kvetiapinas.

Vartojant kvetiaping, svarbus Sie rizikos veiksniai:

- ekstrapiramidiniai simptomai (EPS), mieguistumas;

- reikia atkreipti démesj | vartojima ne pagal paskirt] ir dozavimg depresija sergantiems pacientams;
- tinkamas kvetiapino vartojimas pacientams, sergantiems bipoliniu sutrikimu.

e Kyvetiapinas siejamas su padidéjusiu ekstrapiramidiniy simptomy (EPS) dazniu pacientams,
gydomiems esant didziosios depresijos epizodams, susijusiems su bipoliniu sutrikimu.

e EPSyralabaidaznas Salutinis poveikis (> 1/10).

Gydymas kvetiapinu yra siejamas su mieguistumu ir su juo susijusiais simptomais, pavyzdziui,
raminamuoju poveikiu. Klinikiniuose tyrimuose gydant pacientus, sergan¢ius bipoline depresija, tai
paprastai prasideda per pirmasias 3 gydymo paras, o intensyvumas dazniausiai buvo lengvas arba
vidutinio sunkumo.

e Pacientams, kuriems pasireiskia stiprus mieguistumas, gali prireikti daznesniy susitikimy maZziausiai
2 savaites nuo mieguistumo pradzios arba tol, kol simptomai pagerés, ir gali tekti apsvarstyti galimybe
nutraukti gydyma.

e  Mieguistumas yra labai daznas Salutinis poveikis (> 1/10).

Svorio padidéjimas, lipidy pokyciai, cukrinis diabetas, metaboliniai rizikos veiksniai

e Gauta praneSimy apie pacienty, gydyty kvetiapinu, svorio padidéjima, todél jj reikia stebéti ir
kontroliuoti, jei tai kliniSkai svarbu, laikantis galiojan¢iy antipsichoziniy vaistiniy preparaty
vartojimo rekomendacijy.

® Retais atvejais buvo pranesta apie hiperglikemija ir (arba) cukrinio diabeto i$sivystyma ar patiméjima,
kartais pasireiSkus] ketoacidoze ar koma, jskaitant keleta mirties atvejy. Kai kuriais atvejais
pastebétas ankstyvas kiino svorio padidé¢jimas, kuris gali buti prognozuojantis veiksnys. Klinikiniu
pozitriu
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Pacientus, gydomus antipsichoziniais vaistiniais preparatais, jskaitant kvetiapina, reikia stebéti dél
hiperglikemijos pozymiy ir simptomy (tokiy kaip polidipsija, poliurija, polifagija ir silpnumas), o
pacientus, sergancius cukriniu diabetu arba turinéius cukrinio diabeto rizikos veiksniy, reikia
reguliariai stebéti, ar nepablogéjo gliukozés kontrolé. Svoris turéty biiti reguliariai tikrinamas.
Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo vartojamas kvetiapinas, pastebétas trigliceridy, MTL ir
bendrojo cholesterolio kiekio padidéjimas ir DTL cholesterolio kiekio sumazéjimas. Lipidy
poky¢iai turi biiti gydomi kliniskai tinkamu badu.

Dél klinikiniy tyrimy metu pastebétos medziagy apykaitos pablogéjimo rizikos, jskaitant svorio,
gliukozés (zr. hiperglikemija) ir lipidy pokycius, pacienty medziagy apykaitos parametrai turéty
btti vertinami gydymo pradzioje ir $iy parametry poky¢iai turéty biiti reguliariai stebimi gydymo
metu. Siy parametry pablogéjimas turéty biiti gydomas kliniskai tinkamu badu.

Tinkamas kvetiapino vartojimas pacientams, sergantiems bipoliniu sutrikimu

Kiekvienai indikacijai taikoma skirtinga dozavimo schema. Pacientams turéty biiti suteikta aiski
informacija apie tinkamg dozg. Didziosios depresijos epizody, susijusiy su bipoliniu sutrikimu,
gydymui kvetiaping reikia vartoti karta per parg prie§ miegga. Rekomenduojamos 300 mg paros
dozés titravimo schema yra tokia: 50 mg pirma dieng, 100 mg antra dieng, 200 mg trecig dieng ir 300
mg ketvirtg dieng. Atsizvelgiant j paciento atsaka j gydyma, doz¢ galima padidinti iki 600 mg per
para.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato

registracijos,nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, tiesiogiai uzpildg pranesSimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC arba uzpilde
Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija
(INR) forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.1t/It, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR@vvkt.It).
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