Pakuotés lapelis: informacija pacientui

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

Kvetiapinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

AR

1.

Kas yra Quetiapine Polpharma ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Quetiapine Polpharma
Kaip vartoti Quetiapine Polpharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Quetiapine Polpharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Quetiapine Polpharma ir kam jis vartojamas

Quetiapine Polpharma sudétyje yra medziagos, vadinamos kvetiapinu, kuri priklauso vaisty nuo
psichozés grupei. Quetiapine Polpharma galima vartoti kelioms ligoms gydyti:

depresijai (blogai nuotaikai), susijusiai su bipoliniu sutrikimu (sirgdami $ia liga, galite jausti
blogg nuotaika, kalte, energijos stygiy, apetito stokg ar nemiga);

manijai (sirgdami $ia liga, galite jausti labai didelj sujaudinima, pakiliag nuotaika, gali biiti daug
entuziazmo, padidéjes aktyvumas ar neapgalvotas elgesys, net agresyvumas ir griaunamasis
elgesys);

Sizofrenijai (sirgdami $ia liga, galite girdéti ar jausti nesamus daiktus, tikéti nesamais dalykais,
gali pasireiksSti nejprastas jtarumas, nerimas, sutrikti orientacija, atsirasti kaltés jausmas,
psichiné jtampa ar bloga nuotaika).

Net Jums pasijutus geriau, gydytojas gali nurodyti toliau vartoti Quetiapine Polpharma.

2.

Kas Zinotina prie§ vartojant Quetiapine Polpharma

Quetiapine Polpharma vartoti negalima:

jeigu yra alergija kvetiapinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

Jeigu vartojate kurio nors i§ Siy vaisty:

e  kai kuriy vaisty nuo ZIV;

e azolo grupés vaisty (nuo grybelio);

e  eritromicino arba klaritromicino (nuo infekcijos);

e nefazodono (nuo depresijos).



Nevartokite Quetiapine Polpharma, jeigu yra kuri nors i$ auks¢iau i§vardyty problemy. Jeigu
abejojate, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie$ pradémi vartoti Quetiapine Polpharma .

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku

o Jeigu Jums ar kam nors Jiisy Seimoje yra buve problemy su Sirdimi, pvz. ritmo sutrikimai,
Sirdies raumens susilpnéjimas arba Sirdies uzdegimas) arba jeigu Jiis vartojate vaisty, kurie gali
paveikti Sirdies susitraukimus;

Jeigu yra zemas kraujo spaudimas;

Jeigu Jums yra buves insultas, ypac jei esate senyvo amziaus;

Jeigu turite kepeny sutrikimy;

Jeigu kada nors yra buves traukuliy priepuolis;

Jeigu sergate cukriniu diabetu ar turite padidéjusia Sios ligos rizika; Jei tokia rizika yra,

gydytojas privalo tikrinti gliukozés kiekj Jiisy kraujyje, kol vartosite Quetiapine Polpharma.

. Jeigu zinote, kad anksc¢iau Jums buvo nustatytas mazas baltyjy kraujo kiineliy kiekis (kurj
gal¢jo salygoti arba nebitinai kiti vaistai);

o Jeigu Jus esate senyvo amzZiaus ir sergate demencija (liga, pasireiSkiancia smegeny veiklos
silpnéjimu). Tuomet Quetiapine Polpharma vartoti negalima, nes demencija sergantiems
senyviems pacientams Quetiapine Polpharma grupés vaistai gali padidinti insulto ir kai kuriais
atvejais net mirties rizika;

. Jeigu Jums arba kazkam i$ Jisy Seimos nariy buvo susidargs kraujo kresulys, kadangi vaistai,
tokie kaip S§is, yra susij¢ su kresuliy formavimusi,

. Jeigu Jums dabar yra arba anksciau yra buves sutrikimas, kuris pasireiskia trumpomis
kvépavimo pauzémis normalaus nakties miego metu (jis vadinamas miego apnéja), arba
vartojate vaisty, slopinanciy normalig smegeny veikla (antidepresantus);

. Jeigu Jums dabar yra arba anksciau yra pasireiskes sutrikimas, dél kurio pilnai neissitustina
Slapimo pusleé (jis vadinamas Slapimo susilaikymu), padidéjusi Jusy prostata, uzsikimsusios
zarnos arba padidéjes akispudis. Tokiy sutrikimy kartais sukelia vaistai, kurie yra vadinami
anticholinerginiais, veikia nervy lasteliy funkcija ir todél vartojami tam tikroms ligoms gydyti;

. Jeigu esate piktnaudziaves alkoholiu ar narkotikais;

. Jeigu sergate depresija arba turite kita sutrikima, gydoma antidepresantais. Siuos vaistus
vartojant kartu su Quetiapine Polpharma gali i$sivystyti serotonino sindromas — sutrikimas,
galintis kelti pavojy gyvybei (zr. ,,Kiti vaistai ir Quetiapine Polpharma®).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu vartojant Quetiapine Polpharma Jums pasireikSty kuris nors i8§
Siy sutrikimy:

o karsciavimas kartu su dideliu raumeny sastingiu, prakaitavimu arba sgmongs sutrikimu (§is
derinys vadinamas ,,piktybiniu neurolepsiniu sindromu‘). Tokiu atveju Jums gali reikéti skubios
gydytojo pagalbos;

. prasidéty nekontroliuojami judesiai, ypa¢ veido ar lieZzuvio;

o svaigulys arba didelis mieguistumas — dél jy senyviems pacientams gali padidéti griuvimo ir
atsitiktinio susizalojimo pavojus;

° traukuliai;

. dazni ir nereguliarts Sirdies susitraukimai, net ramybéje, Sirdies plakimo pojitis, kvépavimo

sutrikimai, kriitinés skausmas arba nepaaiSkinamas nuovargis. Gydytojas turés patikrinti Jisy
§ird] ir prireikus nedelsdamas nukreips kardiologo konsultacijai.
. ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

Tokiy sutrikimy gali sukelti Sios grupés vaistai.

Kiek jmanoma grei¢iau pasakykite gydytojui, jeigu vartojant Quetiapine Polpharma Jums pasireiksty

kuris nors i8 $iy sutrikimy:

. karsciavimas, pana$iy i gripo simptomy, gerklés skausmas arba kokia nors kita infekcija — Siy
sutrikimy priezastis gali buti labai sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius, dél kurio gali tekti
nutraukti Quetiapine Polpharma vartojimg ir (arba) atitinkamai gydyti;



o viduriy uzkietéjimas ir kartu nuolatinis pilvo skausmas arba viduriy uzkietéjimas, kurio
nepalengvina vaistai (gali pavojingai uzsikimsti zarnos).

Mintys apie saviZzudybe ir depresijos pasunkéjimas

Jeigu kenciate nuo depresijos kartais Jums gali kilti min€iy Zaloti save ar minciy apie savizudybe. Tai
gali patiméti pirma kartg gydantis, kai vaistai visg laikg veikia, daZzniausiai 2 savaites, kartais ilgiau.
Be to, tokiy minéiy atsiradimo pavojus gali biti didesnis staiga nutraukus $io vaisto vartojima. Sios
mintys daugiausiai kyla jaunesniems suaugusiems. Klinikiniai tyrimai parodé¢, kad minciy apie
savizudybes rizika ir(ar) savizudybés elgsenos rizika padidéjo jaunesniems kaip 25 mety saugusiems,
sergantiems depresija.

Jeigu Jums kyla minciy Zaloti save ar minciy apie savizudybe, nedelsiant kreipkités j savo gydytoja ar
vykite j ligoning. Jums gali biiti naudinga, jeigu pasakysite giminai¢iui ar artimam draugui, kad
sergate depresija ir papraSysite perskaityti §j lapelj. Jus galetuméte paklausti jy ar Jusy depresija
pasunkéjo ar jie nerimauja dél Jusy elgesio pokyciy.

Svorio prieaugis
Pacientams, vartojantiems Quetiapine Polpharma, pastebétas svorio didé¢jimas. Jis ir Jusy gydytojas
turi reguliariai vertinti svorj.

Vaikams ir paaugliams
Quetiapine Polpharma néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Quetiapine Polpharma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar

vaistininkui.

Quetiapine Polpharma negalima vartoti kartu su:

. kai kuriais vaistais nuo ZIV;

o azoly grupés vaistais (nuo grybelio infekcijos);
. eritromicinu ar klaritromicinu (nuo infekcijy);
o nefazodonu (nuo depresijos).

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurio nors i$ §iy vaisty:
o nuo epilepsijos (pvz., fenitoino arba karbamazepino);
. antidepresantus. Sie vaistai gali saveikauti su Quetiapine Polpharma, todél galite patirti iuos
simptomus: nevalingus ritmiSkus raumeny trukciojimus (jskaitant raumenis, valdancius akiy
judesius), nejprastg jaudulj (azitacijg), haliucinacijas, koma, prakaitavimo sustipréjima, drebulj,
refleksy sustipréjima, raumeny jtampos sustipréjima, kiino temperatiiros pakilima virs 38 °C (tai
vadinama serotonino sindromu). Jeigu patiriate tokius simptomus, kreipkités j gydytoja.
nuo auksto kraujosptidzio;
barbitiiraty (migdomuyjy);
tioridazino arba li¢io preparaty (kity vaisty nuo psichozés);
veikianciy Sirdies susitraukimus: galinCiy sutrikdyti elektrolity pusiausvyra (sumazinti kalio
arba magnio kiekj, pvz., skatinanciy i$siskirti §lapima) arba kai kuriy antibiotiky (vaisty nuo
infekceijy);
. galin¢iy sukelti viduriy uzkietéjima;
vadinamy anticholinerginiais, veikianciy nervy lasteliy funkcijg ir todél vartojamy tam tikroms
ligoms gydyti.

Pries$ nutraukdami bet kurio vaisto vartojima, pasikonsultuokite su gydytoju.

Quetiapine Polpharma vartojimas su gérimais ir alkoholiu

. Alkoholio reikéty vartoti tik atsargiai. Kartu vartojami Quetiapine Polpharma ir alkoholis gali
sukelti mieguistuma.

° Negerkite greipfruty suliy, kol vartojate Quetiapine Polpharma. Sultys gali turéti jtakos vaisto



poveikiui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju. Nepasitarus su gydytoju, néstumo laikotarpiu Quetiapine
Polpharma vartoti negalima. Zindymo laikotarpiu Quetiapine Polpharma vartoti negalima.

Jei moteris vartojo Quetiapine Polpharma paskutinj néStumo trimestra (tris paskutinius néstumo
ménesius), naujagimiui gali pasireiksti Sie simptomai: drebulys, raumeny sastingis ir / arba silpnumas,
mieguistumas, azitacija, kvépavimo problemos ir maitinimo problemos. Jeigu jiisy naujagimiui
pasireiskia Sie simptomai, gali prireikti kreiptis j gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vaisto vartojimo metu Jiis galite jaustis mieguistas, todél nevairuokite ir nedirbkite su technika, kol
pajusite, kaip Jus veikia $ios tabletés..

Poveikis vaisty tyrimy Slapime duomenims

Vartojant Quetiapine Polpharma, gali buti netikslts vaisty Slapime tyrimy duomenys: kai kuriais
metodais atlikti tyrimai gali rodyti metadono ar tam tikry vaisty nuo depresijos, vadinamy tricikliniais
antidepresantais, buvima Jusy §lapime, nors jy ir nevartojate. Tokiais atvejais galima tirti
specifiskesniu metodu.

Quetiapine Polpharma sudétyje yra laktozés ir natris

Quetiapine Polpharma sudétyje yra pieno cukraus (laktozés).

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Quetiapine Polpharma
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba

vaistininkg. Jlsy gydytojas paskirs Jums prading dozg. Palaikomoji dozé priklauso nuo Jusy ligos ir
poreikio, taciau paprastai ji biina nuo 150 mg iki 800 mg per para.

o Siy table¢iy geriama 1 karta per parg (prie§ miega) arba 2 kartus per para, priklausomai nuo
ligos.

o Tabletes nurykite nepazeistas, uzgerdami vandeniu.

o Sias tabletes galima vartoti valgant arba kitu laiku.

. Kol vartojate Quetiapine Polpharma, negerkite greipfruty sulciy, kadangi jos gali pakeisti §io
vaisto veikima.

o Nenutraukite §iy tableciy vartojimo net pasijutg geriau, jeigu to nenurodé gydytojas.

Sutrikusi kepeny veikla

Jeigu sutrikusi Jusy kepeny veikla, gydytojas gali pakoreguoti vaisto doze.

Senyviems Zmonéms
Senyviems Zzmonéms gydytojas gali pakoreguoti dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Quetiapine Polpharma vartoti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Quetiapine Polpharma doze?

Isgére didesne Quetiapine Polpharma doz¢ negu nurodé gydytojas, galite pajusti mieguistumg, galvos
svaigulj ir nenormaliy Sirdies susitraukimy. Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausia
ligoning. Pasiimkite Quetiapine Polpharma tabletes.

PamirSus pavartoti Quetiapine Polpharma



Uzmirstg doze prisiming iSgerkite kiek jmanoma grei¢iau. Jeigu jau beveik laikas gerti kitg doze, tai
uzmirs$tgjg praleiskite, o kitg gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista tabletg.

Nustojus vartoti Quetiapine Polpharma
Staiga nutraukus Quetiapine Polpharma vartojima, gali pasireiksti nemiga, pykinimas, galvos
skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos svaigulys ar irzlumas. Prie§ nutraukiant §io vaisto vartojima,

gydytojas gali patarti jo doz¢ mazinti palaipsniui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie $alutiniai poveikiai gali buti sunkas, jiems pasireiSkus reikia skubios medicininés

pagalbos:
Nedelsdami kreipkités | savo gydytoja, jeigu pasireiské tokie simptomai, kaip:

o greitai pasireiskiantis odos patinimas (dazniausiai aplink akis, taip pat lupy ir gerklés);

o rijimo pasunkéjimas;

o dilgéliné ir kvépavimo pasunkéjimas;

o sunki odos liga, sukelianti i§bérima, odos paraudima, liipy, akiy ar burnos piisles, odos lupimasi

(Stivenso-DzZonsono sindromas);

o sunki, staigi alerginé reakcija, kurios simptomai yra karsc¢iavimas, odos puslés ir lupimasis
(toksiné epidermio nekrolize).

Siy Salutiniy poveikiy daznis yra labai retas arba nezinomas.

Kitas Salutinis poveikis:

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau negu 1 i§ 10 pacienty):

. Galvos svaigulys (dél jo galite pargrititi), galvos skausmas, sausa burna.
. Mieguistumas (toliau vartojant Quetiapine Polpharma, jis gali praeiti) (dél jo galite pargriiiti).
. Nutraukimo simptomai (simptomai, kurie pasireisSkia nutraukus Quetiapine Polpharma

vartojima), tokie kaip nemiga, pykinimas, galvos skausmas, viduriavimas, vémimas, galvos
svaigulys ir irzlumas. D¢l to rekomenduojama $io vaisto doz¢ mazinti palaipsniui ir jo vartojima
nutraukti per bent 1-2 savaites.

. Svorio prieaugis.

. Nenormalils raumeny judesiai. Gali buti sunku pradéti judéti, atsirasti drebulys, nenustygimas,
neskausmingas raumeny sastingis.

° Pakites tam tikry riebaly (trigliceridy ir bendrojo cholesterolio) kiekis.

Daznas (gali pasireik$ti maziau negu 1 i$ 10 pacienty)

Padazng¢jes Sirdies plakimas.

Jausmas, kad Sirdis dauzosi, plaka labai greitai, sutrinka ritmas.
Viduriy uzkietéjimas, skrandzio sutrikimai (nevirskinimas).
Silpnumas.

Ranky ar kojy patinimas.

Kraujosptidzio sumazéjimas atsistojant. Dél to gali svaigti galva ar galite nualpti (galite
pargriiiti).

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

Neryskus matymas.

Sapny sutrikimai ir ko§marai.

Padidéjes apetitas (alkis).

Irzlumas.



Sutrikusi kalba.

Mintys apie savizudybe ir depresijos pasunkéjimas.

Dusulys.

Vémimas (ypac senyviems Zzmonéms).

Kar§c¢iavimas.

Pakites skydliaukés hormony kiekis kraujyje.

Sumazéjes tam tikry kraujo kiineliy kiekis.

Padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje.

Padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje. Dél jo retais atvejais gali:
o padidéti kriitys ir netikétai iSsiskirti pieno (vyrams ir moterims);
o iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims).

Nedaznas (gali pasireiks§ti maziau negu 1 i§ 100 pacienty)

Traukuliai.

Alerginés reakcijos dél kuriy gali atsirasti piik§liy(odos iskilimy), patinti oda ir aplink burna.
Kars¢iavimas, j gripg panasiis simptomai, gerklés skausmas ar bet kokia kita infekcija su mazu
baltyjy kraujo Iasteliy skai¢iumi, budingi biiklei vadinamai neutropenija.

Pasunkéjes rijimas.

Nekontroliuojami judesiai, ypac veido ar liezuvio.

Sutrikusi lytiné funkcija.

Diabetas.

Pakites Sirdies elektrinis aktyvumas (pailgéjes QT intervalas elektrokardiogramoje).

Retesni uz normalius Sirdies susitraukimai (jie gali suretéti pradedant gydyma bei biti susije su
kraujospiidzio sumazéjimu ir alpimu).

Pasunkéjes Slapinimasis.

Alpimas (dél to galite pargritti).

UZgulta nosis.

Sumazgjes raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis.

Sumazgjes natrio kiekis kraujyje.

Esamo cukrinio diabeto pasunkéjimas.

Retas (gali pasireiksti maziau negu 1 i§ 1000 pacienty)

Karsc¢iavimo, prakaitavimo, raumeny sgstingio, didelio mieguistumo ar alpimo derinys
(vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu).

Pageltusios akys ir oda (gelta).

Kepeny uzdegimas (hepatitas).

Ilgalaiké skausminga erekcija (priapizmas).

Kruty padidé¢jimas, netikétas pieno iSsiskyrimas (galaktoréja).

Menstruacijy sutrikimai.

Kraujo kreSuliai venose, ypac kojy (jy simptomai yra kojos patinimas, skausmas ir paraudimas),
kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius, sukelti kriitinés skausma ir apsunkinti
kvépavimg. Pastebeje kurj nors 18 Siy simptomy, nedelsdami kreipkités | gydytoja.
VaiksCiojimas, kalbéjimas, valgymas arba kita veikla miegant.

Sumazéjusi kiino temperatiira (hipotermija).

Kasos uzdegimas.

Biiklé, vadinama metaboliniu sindromu. Jai esant gali pasireiksti 3 ar daugiau i$ $iy sutrikimy:
padidéjes pilvo srities riebaly kiekis, sumazeéjes ,,gerojo (DTL) cholesterolio kiekis, padidéjes
trigliceridais vadinamy riebaly kiekis kraujyje, padidéjes kraujospudis ir padidéjes cukraus
kiekis kraujyje.

Zarny obstrukcija (uZsikim§imas).

Padidéjes kreatino kinazés (raumeny gaminamos medziagos) kiekis kraujyje.

Labai retas (gali pasireiksti maziau negu 1 i§ 10 000 pacienty)

Sutrikusi hormono, kontroliuojancio Slapimo kiekj, sekrecija.



o Raumeny skaiduly irimas ir raumeny skausmas (rabdomioliz¢).

DazZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

o Odos i8bérimas jvairaus dydzio ir formos raudonomis démémis (daugiaformé eritema).

. Nutraukimo simptomai (gali pasireiksti motiny, néStumo metu vartojusiy Quetiapine
Polpharma, naujagimiams).

o Sirdies raumens pazeidimas (kardiomiopatija)

. Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas)

. Kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris daznai pasireiskia su odos isbérimu mazomis

raudonomis ar purpurinémis iskilomis démelémis

Grupeés, kuriai priklauso Quetiapine Polpharma, vaistai gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimy, kurie gali
biti sunkis, dél jy net gali iStikti mirtis.

Kai kuris Salutinis poveikis nustatomas tik tiriant krauja — tai pakites tam tikry riebaly (trigliceridy ir
bendrojo cholesterolio) ar cukraus kiekis, pakites skydliaukés hormony kiekis, padidéjes kepeny
fermenty kiekis, sumazeéjes tam tikry (raudonyjy) kraujo kiineliy kiekis, padidéjes kreatino kinazés
(raumenyse susidaran¢ios medziagos) kiekis, sumazéjes natrio kiekis ir padidéjes hormono prolaktino
kiekis. Padaugéjus hormono prolaktino, retais atvejais gali:

. padidéti kriitys ir netikeétai iSsiskirti pieno (vyrams ir moterims);
. i8nykti ar pasidaryti nereguliarios ménesinés (moterims).

Gydytojas gali papraSyti periodisSkai daryti kraujo tyrimus.

Vaisto sukeltas iSbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)

Placiai iSplitgs iSbérimas, auksta kiino temperatiira, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, kraujo
tyrimy rodmeny poky¢iai (eozinofilija), padidéje limfmazgiai ir kity organy pazeidimas (vaisto
sukeltas iSbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais [angl. Drug Rash with Eosinophilia and
Systemic Symptoms], dar vadinama DRESS arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromu). Jei Jums
pasireiksty $iy simptomy, nutraukite Quetiapine Polpharma vartojima ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja arba medicininés pagalbos.

Kitas Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams gali pasireiksti toks pats Salutinis poveikis kaip suaugusiesiems.

Zemiau nurodytas Salutinis poveikis, kuris vaikams ir paaugliams pastebétas dazniau negu
suaugusiesiems, arba kurio suaugusiesiems nepastebéta.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau negu 1 i$ 10 pacienty)
. Padidéjes hormono, vadinamo prolaktinu, kiekis kraujyje. Retais atvejais dél to gali:
o padidéti krutys ir netikétai i$siskirti pieno (berniukams ir mergaitéms);
o iSnykti arba pasidaryti nereguliarios ménesinés (mergaitéms).
. Padid¢jes apetitas.
Vémimas.
. Nenormaliis raumeny judesiai (biina sunku pradéti judesius, atsiranda drebulys, nenustygimas ar
neskausmingas raumeny sastingis).
J Padidéjes kraujospiidis.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZiau negu 1 i§ 10 pacienty)

o Silpnumas, alpimas (dél to galima pargritti).
) UZgulta nosis.
o Susierzinimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki



Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv arba uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg (JNR)
forma, kuri skelbiama https.//www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Quetiapine Polpharma
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Quetiapine Polpharma sudétis

- Veiklioji medziaga yra kvetiapinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg, 100 mg,
200 mg arba 300 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalu).

Pagalbinés medziagos.

Tabletés branduolys: povidonas K30, mikrokristaliné celiuliozé, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas,

karboksimetilkrakmolo C natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Tabletés plévelé:

Quetiapine Polpharma 25 mg

Hipromeliozé 6 cp (2910) (E464), titano dioksidas (E171), laktozé monohidratas, makrogolis 3350,

triacetinas, raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172).

Quetiapine Polpharma 100 mg
Hipromeliozé 6 cp (2910) (E464), titano dioksidas (E171), laktozé monohidratas, makrogolis 3350,
triacetinas, geltonasis gelezies oksidas (E172).

Quetiapine Polpharma 200 mg ir 300 mg
Hipromeliozé 6 cp (2910) (E464), titano dioksidas (E171), laktozé monohidratas, makrogolis 3350,
triacetinas.

Quetiapine Polpharma i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Quetiapine Polpharma 25 mg: rausvos, apvalios ir abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes.
Quetiapine Polpharma 100 mg: geltonos, apvalios ir abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés.
Quetiapine Polpharma 200 mg: baltos, apvalios ir abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés.
Quetiapine Polpharma 300 mg: baltos, pailgos su vagele vienoje puséje plévele dengtos tabletés.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Quetiapine Polpharma 25 mg tiekiamas lizdinése plokstelése po 30 plévele dengty tableciy.
Quetiapine Polpharma 100 mg, 200 mg ir 300 mg tiekiamas lizdinése plokstelése po 60 arba 90
plévele dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



Registruotojas ir gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Farmacijos jmonés ,,Polpharma‘ atstovybé
E. OZeskienés g. 18A
LT- 44254 Kaunas
Tel. +370 37 32 51 31

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Cekija: Quetiapine Polpharma 25 mg, Quetiapine Polpharma 100 mg,
Quetiapine Polpharma 200 mg, Quetiapine Polpharma 300 mg

Latvija, Lietuva: Quetiapine Polpharma

Jungtiné Karalysté: Quetiapine

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2024-07-01.

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.



http://www.ema.europa.eu/
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