Pinexet (Quetiapinum). Sktad i postaé¢: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 25 mg, 100 mg, 200 mg lub 300 mg kwetiapiny
(Quetiapinum) w postaci fumaranu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka produktu leczniczego
Pinexet 25 mg zawiera 0,315 mg laktozy jednowodnej. Kazda tabletka produktu leczniczego Pinexet 100 mg zawiera 1,26 mg laktozy
jednowodnej. Kazda tabletka produktu leczniczego Pinexet 200 mg zawiera 2,52 mg laktozy jednowodnej. Kazda tabletka produktu
leczniczego Pinexet 300 mg zawiera 3,78 mg laktozy jednowodnej. Tabletka powlekana Pinexet 25 mg: tabletki powlekane, ré6zowe,
okragte, obustronnie wypukte. Pinexet 100 mg: tabletki powlekane, zétte, okragte, obustronnie wypukie. Pinexet 200 mg: tabletki
powlekane, biate, okragte, obustronnie wypukfe. Pinexet 300 mg: tabletki powlekane, biate, podtuzne, z kreskg dzielaca po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Wskazania: Pinexet jest wskazany do stosowania: w leczeniu schizofrenii, w leczeniu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych, w tym: - epizodéw maniakalnych o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych, - epizodéw depresyjnych ciezkich w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych, - zapobiegania nawrotom
epizodéw maniakalnych lub epizodéw depresji u pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi, ktérzy reagowali na
wczesniejsze leczenie kwetiaping. Dawkowanie i sposéb podawania: Dla kazdego ze wskazan schemat dawkowania produktu jest inny.
Nalezy dopilnowa¢, aby pacjent otrzymat doktadne informacje dotyczace dawkowania odpowiedniego dla jego choroby. Pinexet mozna
przyjmowac z pokarmem lub bez. Dorosli Leczenie schizofrenii W leczeniu schizofrenii Pinexet nalezy podawa¢ dwa razy na dobe.
Catkowita dawka dobowa przez pierwsze cztery dni leczenia wynosi: 50 mg (dzien 1.), 100 mg (dzien 2.), 200 mg (dzien 3.) i 300 mg (dzien
4.). Od 4. dnia dawka powinna wynosi¢ od 300 do 450 mg na dobe (dawka zwykle skuteczna). Dawka moze by¢ zmieniana w zakresie od
150 do 750 mg na dobe, zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia przez pacjenta. Leczenie cigzkich epizodéw maniakalnych o
umiarkowanym i ciezkim nasileniu w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych W leczeniu epizodéw maniakalnych w przebiegu
zaburzen afektywnych dwubiegunowych Pinexet nalezy podawaé¢ dwa razy na dobe. Catkowita dawka dobowa przez pierwsze cztery dni
leczenia wynosi: 100 mg (dzien 1.), 200 mg (dzien 2.), 300 mg (dzien 3.), 400 mg (dzien 4.). Nastepnie dawka moze by¢ zwiekszana
maksymalnie o 200 mg na dobe do dawki dobowej 800 mg w sz6stym dniu leczenia. Zaleznie od reakcji pacjenta i tolerancji dawka dobowa
w leczeniu podtrzymujgcym moze wynosi¢ od 200 do 800 mg na dobe. Zwykle dawka skuteczna wynosi od 400 do 800 mg na dobe.
Leczenie epizoddw depresyjnych ciezkich zwigzanych z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi Pinexet powinien by¢ stosowany raz
dziennie, przed snem. Przez pierwsze cztery dni leczenia dobowe dawki wynoszg odpowiednio: 50 mg (dzien 1.), 100 mg (dzien 2.), 200
mg (dzien 3.) i 300 mg (dzien 4.). Zalecana dawka dobowa wynosi 300 mg. W badaniach klinicznych nie obserwowano dodatkowych
korzysci zwigzanych ze zwiekszeniem dawki dobowej do 600 mg w poréwnaniu z dawkg 300 mg (patrz punkt 5.1). W pojedynczych
przypadkach korzystne moze by¢ stosowanie dawki 600 mg. Dawki wieksze niz 300 mg powinny byé wprowadzane przez lekarzy
doswiadczonych w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych. U niektérych pacjentéw, w przypadku problemoéw wynikajacych z
gorszej tolerancji leczenia, w badaniach klinicznych wykazano, ze mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki do minimum 200 mg. Zapobieganie
nawrotom w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych Pacjenci, u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie produktem Pinexet w ostrym
leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych, powinni kontynuowac¢ przyjmowanie produktu Pinexet w tej samej dawce, w celu
zapobiegania nawrotom epizodéw maniakalnych, maniakalno-depresyjnych lub depresyjnych w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych. Dawka produktu Pinexet moze by¢ dostosowana w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji pacjenta, w zakresie
dawek od 300 mg do 800 mg na dobe. Wazne, aby w terapii podtrzymujacej stosowaé¢ najmniejsze skuteczne dawki produktu. Pacjenci w
podesztym wieku Podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne, Pinexet nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentow w
podesziym wieku, szczegolnie w poczatkowym okresie terapii. Konieczne moze by¢ wolniejsze zwiekszanie dawki produktu i stosowanie
mniejszej dawki dobowej niz u miodszych pacjentéw, zaleznie od indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji pacjenta na leczenie.
Sredni klirens osoczowy kwetiapiny u pacjentéw w podesztym wieku byt zmniejszony o 30% do 50% w poréwnaniu do wartosci u
miodszych pacjentéow. Nie badano bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania u pacjentéow powyzej 65 lat z epizodami depresji w
przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych. Dzieci i mtodziez Produkt leczniczy Pinexet nie jest zalecany do stosowania u dzieci i
miodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych uzasadniajgcych stosowanie w tej grupie wiekowej. Zaburzenia czynnosci nerek Nie
ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby Kwetiapina jest w
znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Dlatego kwetiaping nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw ze
stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci watroby, szczegdélnie w poczatkowym okresie stosowania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki dobowej wynoszacej 25 mg. Dawke mozna zwiekszac¢ codziennie o 25 mg do 50 mg az do
osiggniecia dawki skutecznej, zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji pacjenta na leczenie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne stosowanie inhibitorow uktadu cytochromu P450 3A4, takich
jak: inhibitory proteazy wirusa HIV, leki przeciwgrzybicze z grupy azoli, erytromycyna, klarytromycyna i nefazodon . Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Ze wzgledu na to, ze istnieje kilka wskazan do stosowania produktu Pinexet, nalezy rozwazy¢ profil bezpieczenstwa
produktu w odniesieniu do konkretnego rozpoznania u danego pacjenta oraz stosowanej u pacjenta dawki. Dzieci i mtodziez Nie jest
wskazane stosowanie kwetiapiny u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ma danych dotyczacych stosowania kwetiapiny w tej
grupie wiekowej. Dane z badan klinicznych z zastosowaniem kwetiapiny wykazaty, ze oprocz znanego profilu bezpieczenstwa okreslonego
u pacjentow dorostych , niektére dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy wystepowaly czesciej (zwiekszenie taknienia, zwiekszenie
stezenia prolaktyny w surowicy, wymioty, zapalenie btony sluzowej nosa oraz omdlenia) lub moga mie¢ inne konsekwencje u dzieci i
miodziezy (objawy pozapiramidowe i drazliwo$¢). Dodatkowo wystgpito jedno dziatanie niepozgdane, ktoére nie bylo obserwowane
wczesniej w toku badan u dorostych (zwigkszenie cisnienia tetniczego). U dzieci i mtodziezy obserwowano réwniez zmiany czynnosci
gruczotu tarczowego. Ponadto dtugoterminowy wptyw leczenia kwetiaping na bezpieczenstwo, w tym na wzrost i dojrzewanie dzieci i
miodziezy, nie byt badany przez okres diuzszy niz 26 tygodni. Nie jest réwniez znany dlugoterminowy wptyw leczenia na rozwoj poznawczy
i behawioralny. Dane z kontrolowanych placebo badan klinicznych prowadzonych z udziatem dzieci i mlodziezy wykazaty, ze ze
stosowaniem kwetiapiny byto zwigzane czestsze wystepowanie objawéw pozapiramidowych (EPS) w poréwnaniu z grupg placebo u
pacjentow leczonych z powodu schizofrenii, a takze z powodu zaburzen maniakalnych oraz depresji w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych. Samobdjstwa i (lub) mysli samobojcze lub pogorszenie stanu klinicznego Depresja w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem wystepowania mysli samobdjczych, samookaleczen i samobojstw (zdarzen
zwigzanych z prébami samobdjczymi). Ryzyko to utrzymuje sig¢ do czasu uzyskania istotnej klinicznie remisji. W zwigzku z tym, ze poprawa
moze wystgpi¢ dopiero po kilku pierwszych lub wiecej tygodniach leczenia, pacjent powinien pozostawac pod $Scistg kontrolg lekarska do
czasu wystgpienia poprawy. Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze ryzyko samobdjstw zwieksza sie we wczesnej fazie poprawy kliniczne;j.
Dodatkowo lekarz prowadzacy powinien uwzgledni¢ ryzyko wystapienia zdarzen zwigzanych z prébami samobdjczymi po nagtym
zaprzestaniu leczenia kwetiaping, ze wzgledu na znane czynniki ryzyka zwigzane z leczong chorobg. Innym chorobom i zaburzeniom
psychicznym, w leczeniu ktérych przepisywana jest kwetiapina, réwniez moze towarzyszy¢ zwiekszone ryzyko wystepowania zdarzen
zwigzanych z prébami samobojczymi. Ponadto, z zaburzeniami tymi moga wspotistnie¢ epizody depresyjne ciezkie. Z tego wzgledu
podczas leczenia pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi nalezy stosowac¢ te same srodki ostroznosci, jakie stosuje sie w toku



leczenia pacjentow z ciezkg depresjg. Wiadomo, ze pacjenci ze zdarzeniami zwigzanymi z prébami samobéjczymi w wywiadzie lub ze
znacznym natezeniem mysli samobdjczych przed rozpoczeciem leczenia sg narazeni na zwigkszone ryzyko mysli lub prob samobdjczych,
w zwigzku z czym powinni byé doktadnie obserwowani w trakcie leczenia. W metaanalizie kontrolowanych placebo badan klinicznych
dotyczacych stosowania lekow przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentéw z chorobami psychicznymi wykazano zwiekszenie ryzyka
zachowan samobdjczych podczas stosowania tych lekéw w poréwnaniu z placebo u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat. Leczeniu
farmakologicznemu, zwtaszcza we wczesnej fazie terapii oraz po zmianie dawki, powinien towarzyszy¢ scisty nadzér i monitorowanie
pacjentéw, szczegodlnie tych bardziej zagrozonych. Nalezy zadba¢ o to, by pacjenci (a takze osoby sprawujace nad nimi opieke) zdawali
sobie sprawe z potrzeby uwaznego $ledzenia zmian stanu zdrowia - jakiegokolwiek pogorszenia stanu klinicznego, wystgpienia zachowan
lub mysli samobdjczych oraz niezwyktych zmian w zachowaniu, a takze natychmiastowego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku ich
wystgpienia. W krotszych kontrolowanych placebo badaniach klinicznych u pacjentéw z ciezkg depresja w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych obserwowano zwigkszone ryzyko zdarzen zwigzanych z prébami samobdjczymi u miodych, dorostych pacjentow (w
wieku ponizej 25 lat), ktdrzy byli leczeni kwetiaping w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo (odpowiednio 3,0% vs 0%). Ryzyko
zaburzen metabolicznych Uwzgledniajac obserwowane ryzyko pogorszenia profilu metabolicznego, w tym zmian masy ciata, stezenia
glukozy we krwi (patrz: Hiperglikemia) oraz lipidow, ktére stwierdzano w toku badan klinicznych, nalezy oceni¢ parametry metaboliczne
pacjentéw podczas rozpoczynania leczenia, a w jego trakcie regularnie wykonywac badania kontrolne pod katem ewentualnych zmian tych
parametréw. W razie ich pogorszenia nalezy postepowa¢ odpowiednio do stanu klinicznego pacjenta . Objawy pozapiramidowe W
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych ze stosowaniem kwetiapiny byta zwigzana zwiekszona, w poréwnaniu z placebo, czestos¢
objawow pozapiramidowych (ang. Extrapyramidal Syndrome, EPS), u pacjentéw dorostych leczonych z powodu epizodéw depresyjnych
ciezkich w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych . Ze stosowaniem kwetiapiny zwigzane bylo wystepowanie akatyzji,
charakteryzujacej sie subiektywnie nieprzyjemnym lub denerwujacym niepokojem ruchowym i przymusem poruszania sie, czemu czesto
towarzyszyta niemoznos$¢ siedzenia lub stania w spokojnym bezruchu. Prawdopodobienstwo wystgpienia tego zaburzenia jest najwieksze
w pierwszych kilku tygodniach leczenia. U pacjentéw, u ktérych pojawig sie takie objawy, zwiekszenie dawki moze by¢ szkodliwe.
Dyskinezy p6zne W razie wystgpienia objawéw przedmiotowych i podmiotowych dyskinez péznych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
produktu lub przerwanie leczenia kwetiapina. Objawy dyskinez p6znych mogg sie pogtebi¢ lub nawet pojawi¢ sie po zakonczeniu leczenia.
Sennos¢ i zawroty glowy: Z leczeniem kwetiaping jest zwigzane wystepowanie sennosci i podobnych objawéw, takich jak uspokojenie. W
badaniach klinicznych dotyczacych leczenia pacjentéw z depresjg w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych objawy te
wystepowaty zazwyczaj podczas pierwszych 3 dni leczenia i mialy tagodne lub umiarkowane nasilenie. Pacjenci, u ktérych wystepuje
sennos$c¢ o ciezkim nasileniu, mogg wymagac czestszych wizyt przez pierwsze 2 tygodnie od wystgpienia sennosci lub do czasu poprawy;
moze by¢ tez potrzebne rozwazenie przerwania leczenia. Niedocisnienie ortostatyczne Z leczeniem kwetiaping jest zwigzane
wystepowanie niedocisnienia ortostatycznego oraz towarzyszace mu zawroty gtowy, ktére - podobnie jak sennos$¢ - pojawiajg sie zwykle w
poczatkowym okresie zwiekszania dawki do poziomu podtrzymujgcego. Moze to zwieksza¢ czestos¢ urazéw zwigzanych z upadkami,
szczegolnie u pacjentdw w podesztym wieku. Z tego wzgledu pacjentom nalezy zaleci¢ zachowanie ostroznosci do czasu poznania efektow
dziatania tego produktu. Choroby uktadu sercowo-naczyniowego Kwetiapine nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang chorobg
ukfadu sercowo-naczyniowego, chorobg naczyniowg mézgu, a takze w przypadku innych stanéw predysponujacych do niskiego ci$nienia
tetniczego. Jesli wystgpi niedocisnienie ortostatyczne, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub wolniejsze jej zwiekszanie, szczegdlnie u
pacjentéw ze wspotistniejacg chorobg uktadu krazenia. Zespot bezdechu sennego U pacjentéw stosujacych kwetiaping odnotowano zespot
bezdechu sennego. Nalezy zachowac¢ ostroznosc u pacjentow stosujgcych kwetiapine jednoczesnie z lekami wptywajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy, u ktérych wystapit w przesztosci zesp6t bezdechu sennego lub sg w grupie wysokiego ryzyka (nadwaga, pte¢ meska).
Napady padaczki W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano roznicy czegstosci wystepowania napadéw padaczki u pacjentow
leczonych kwetiaping lub otrzymujacych placebo. Nie sa dostepne zadne dane dotyczace czestosci wystepowania napadéw drgawkowych
u pacjentéw z padaczkg w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, nalezy zachowaé ostroznosc
podczas leczenia pacjentéw z padaczka w wywiadzie. Ztosliwy zesp6t neuroleptyczny: Wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego
jest zwigzane z leczeniem lekami przeciwpsychotycznymi, w tym réwniez kwetiaping. Objawy kliniczne obejmujg hipertermie, zaburzenia
$wiadomosci, sztywnos$¢é miesni, zaburzenia czynnosci uktadu autonomicznego i zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej. W razie ich
wystapienia nalezy przerwa¢ leczenie kwetiaping i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Ciezka neutropenia i agranulocytoza W badaniach
klinicznych kwetiapiny zgtaszano wystepowanie ciezkiej neutropenii (liczba neutrofiléow<0,5 x 109/1). Wiekszo$¢ przypadkéw ciezkiej
neutropenii wystapita kilka miesiecy po rozpoczeciu leczenia kwetiaping. Brak dowodoéw na zaleznos¢ zjawiska od dawki. W praktyce
klinicznej w okresie porejestracyjnym w niektdrych przypadkach nastgpit zgon. Prawdopodobnymi czynnikami ryzyka sg mata liczba
leukocytow przed rozpoczeciem leczenia oraz wywotana przez leki neutropenia w wywiadzie. Jednakze, w niektorych przypadkach
neutropenia wystapita u pacjentow bez wczesniejszych czynnikdw ryzyka. Nalezy przerwac leczenie kwetiaping, jesli liczba neutrofilow
wynosi <1,0 x 109/I. Nalezy obserwowac¢ pacjenta w celu wykrycia wczesnych oznak i objawdw infekcji i kontrolowaé liczbe neutrofiléw (az
do czasu, gdy ich liczba zwiekszy sie do ponad 1,5 x 109/1). U pacjentéw z zakazeniem lub goraczka, szczegdlnie gdy brak oczywistych
czynnikow predysponujgcych, nalezy wzig¢ pod uwage neutropenie i zastosowa¢ odpowiednie postepowanie, zalezne od stanu klinicznego
pacjenta.Pacjentom nalezy zaleci¢ niezwtoczne zgtaszanie oznak i (lub) objawdéw mogacych odpowiada¢ agranulocytozie lub zakazeniu (ij.
goraczki, ostabienia, sennosci lub bélu gardta) w dowolnym czasie podczas leczenia produktem Pinexet. U takich pacjentéw nalezy
natychmiast sprawdzi¢ liczbe krwinek biatych (WBC) oraz bezwzgledng liczbe leukocytéw obojetnochtonnych (ANC), szczegdlnie gdy nie
ma czynnikéw predysponujacych. Dziatanie przeciwcholinergiczne (muskarynowe) Norkwetiapina, aktywny metabolit kwetiapiny, wykazuje
umiarkowane do duzego powinowactwo do réznych podtypow receptorow muskarynowych, co skutkuje wystapieniem dziatan
niepozgdanych u pacjentéw stosujgcych kwetiapine w zalecanych dawkach, stosujgcych kwetiaping z innymi lekami o dziataniu
przeciwcholinergicznym i w przypadku przedawkowania. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych leki o dziataniu
przeciwcholinergicznym (wptywajace na receptory muskarynowe). Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw ze zdiagnozowanym obecnie
lub w przesziosci zatrzymaniem moczu, klinicznie istotnym przerostem gruczotu krokowego, niedroznoscig jelit lub podobnymi stanami,
zwiekszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym lub jaskrg z waskim katem. Interakcje: Jednoczesne stosowanie kwetiapiny z silnymi
induktorami enzymdw watrobowych, takimi jak karbamazepina lub fenytoina, znaczaco zmniejsza stezenie kwetiapiny w osoczu, co moze
wptywacé na skutecznos¢ leczenia kwetiaping. U pacjentéw otrzymujgcych leki indukujace enzymy watrobowe, leczenie kwetiaping mozna
rozpocza¢ tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci wynikajgce z leczenia kwetiaping przewyzszajg ryzyko wynikajace z przerwania
leczenia lekiem indukujacym enzymy watrobowe. Wazne, aby zmiany produktu indukujacego enzymy watrobowe dokonywac¢ stopniowo i,
jesli jest to konieczne, zastgpi¢ go lekiem nie indukujgcym enzymoéw watrobowych (np. sodu walproinian). Masa ciata: U pacjentow
leczonych kwetiaping zgtaszano wystepowanie zwiekszenia masy ciata; u pacjentéw nalezy kontrolowa¢ mase ciata i stosowac
postepowanie odpowiednie klinicznie, zgodnie ze stosowanymi wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego .Hiperglikemia:
Hiperglikemia i (lub) rozwdj lub zaostrzenie cukrzycy, sporadycznie zwigzane z kwasicg ketonowg lub $pigczkg zgtaszano rzadko; w



niektoérych przypadkach nastgpit zgon pacjenta. Niekiedy obserwowano wczesniejsze zwiekszenie masy ciata, ktére moze by¢ czynnikiem
predysponujgcym. Zalecane jest stosowne monitorowanie kliniczne, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego.
Pacjenci leczeni dowolnym lekiem przeciwpsychotycznym, takze kwetiaping, powinni by¢ obserwowani pod katem oznak i objawoéw
hiperglikemii (takich jak polidypsja, poliuria, polifagia i ostabienie), a pacjenci z cukrzycg lub z czynnikami ryzyka cukrzycy powinni by¢
regularnie monitorowani, czy nie doszto do pogorszenia kontroli glikemii. Nalezy prowadzi¢ regularne pomiary masy ciata. Lipidy: W
badaniach klinicznych z kwetiaping obserwowano zwiekszenie stezenia triglicerydéw, cholesterolu LDL oraz cholesterolu catkowitego, a
takze zmniejszenie stezenia frakcji HDL. W razie zmian stezenia lipidow nalezy postepowac zgodnie z praktykg kliniczng. Wydtuzenie
odstepu QT: Podczas badan klinicznych oraz stosowania kwetiapiny zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego nie stwierdzono
zwigzku miedzy stosowaniem kwetiapiny a wystepowaniem przetrwatego wydtuzenia odstepu QT. W praktyce porejestracyjnej zgtaszano
wystepowanie wydtuzenia odstepu QT podczas stosowania kwetiapiny w dawkach terapeutycznych oraz po przedawkowaniu . Podobnie
jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, nalezy zachowac ostroznosé, jesli kwetiapina jest stosowana u pacjentéw z
chorobami uktadu krgzenia lub wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym. Nalezy tez zachowa¢ ostroznosé¢, jesli kwetiapina jest
stosowana jednoczesnie z innymi lekami wydtuzajacymi odstep QT lub jednoczesnie z lekami neuroleptycznymi, szczegdlnie u pacjentéw w
podesztym wieku, u pacjentéw z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT, zastoinowg niewydolnoscig serca, przerostem migsnia
sercowego, hipokaliemig lub hipomagnezemia . Kardiomiopatia i zapalenie migesnia sercowego: W badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki kardiomiopatii i zapalenia miesnia sercowego . U pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie
kardiomiopatie lub zapalenie miesnia sercowego nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia kwetiaping. Ostre objawy odstawienia: Po nagtym
zaprzestaniu podawania kwetiapiny opisywano ostre objawy odstawienia, takie jak bezsennos$¢, nudnosci, béle gtowy, biegunka, wymioty,
zawroty gtowy i rozdraznienie. Dlatego zaleca sie stopniowe odstawianie kwetiapiny przez okres co najmniej jednego do dwoch tygodni.
Naduzywanie: Odnotowano przypadki naduzywania kwetiapiny. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac kwetiapine u pacjentéw z
uzaleznieniem od lekéw lub alkoholu. Pacjenci w podesziym wieku z objawami psychotycznymi w przebiegu otepienia: Kwetiapina nie jest
zatwierdzona w leczeniu pacjentéw z psychozg zwigzang z otepieniem. W randomizowanych badaniach klinicznych, kontrolowanych
placebo, u pacjentéw w przebiegu otepienia, po zastosowaniu niektdrych atypowych lekow przeciwpsychotycznych obserwowano w
przyblizeniu 3-krotne zwiekszenie ryzyka powikfan dotyczacych ukfadu naczyniowego moézgu. Mechanizm takiego dziatania nie jest znany.
Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych i w innych grupach pacjentéw. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania kwetiapiny u pacjentéw z czynnikami ryzyka udaru. Meta-analiza danych dotyczacych
atypowych lekéw przeciwpsychotycznych wykazata, ze u pacjentéw w podesztym wieku z objawami psychotycznymi w przebiegu otepienia
wystepuje wieksze ryzyko zgonu w poroéwnaniu do grupy otrzymujacej placebo. Jednak w dwoch 10-tygodniowych badaniach
kontrolowanych placebo przeprowadzonych w tej samej grupie pacjentéw (n=710, $rednia wieku 83 lata, grupa wiekowa 56-99 lat) w grupie
leczonej kwetiaping $miertelno$é wynosita 5,5% i 3,2% w grupie otrzymujacej placebo. Przyczyny zgonéw pacjentéw byty rézne,
odpowiadaly spodziewanym dla tej populacji. Zaburzenia potykania: Podczas leczenia kwetiaping zgtaszano wystepowanie zaburzen
potykania. Kwetiapina powinna by¢ stosowana z ostroznoscig u pacjentéow zagrozonych wystgpieniem zachtystowego zapalenia ptuc.
Zaparcie stolca i niedroznosc¢ jelit: Zaparcie stanowi czynnik ryzyka wystapienia niedroznosci jelit. Podczas leczenia kwetiaping zgtaszano
zaparcia i niedroznosci jelit , w tym réwniez przypadki $miertelne, u pacjentdéw bardziej narazonych na wystgpienie niedroznosci jelit,
miedzy innymi u tych, ktérzy przyjmujg réwnolegle liczne leki zmniejszajagce motoryke jelit i (lub) ktérzy nie sa w stanie zgtosi¢ objawéw
zaparcia. Nalezy $cisle monitorowa¢ stan kliniczny pacjentéw z niedroznoscia jelit i pilnie podjaé¢ dziatania terapeutyczne. Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa: Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo zatorowe;j
(ZChZzZ). Pacjenci leczeni lekami przeciwpsychotycznymi czesto zgtaszajg nabyte czynniki ryzyka ZChZZ, dlatego wszystkie mozliwe
czynniki ryzyka ZChZZ nalezy zidentyfikowaé przed i podczas leczenia kwetiaping i podjaé odpowiednie kroki zapobiegawcze. Zapalenie
trzustki: Przypadki zapalenia trzustki zgtaszano w toku badan klinicznych oraz w porejestracyjnej praktyce klinicznej. W$réd doniesien z
praktyki porejestracyjnej wystepowaty czynniki ryzyka, cho¢ nie we wszystkich przypadkach. U wielu pacjentéw wykazano czynniki, o
ktérych wiadomo, ze sprzyjajg rozwojowi zapalenia trzustki, takie jak zwiekszone stezenie triglicerydéw, kamica zétciowa oraz spozywanie
alkoholu. Dodatkowe informacje: Dane dotyczace stosowania jednoczesnie kwetiapiny i kwasu walproinowego lub soli litu w ostrych
epizodach manii o umiarkowanym i ciezkim nasileniu sg ograniczone; jednakze terapia skojarzona byta dobrze tolerowana . Z danych
wynika, ze w 3. tygodniu wystepuje dziatanie addycyjne. Laktoza: Produkt zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
So6d: Produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane podczas leczenia kwetiaping (=210%) to: sennos¢, zawroty gtowy, bdl gtowy,
suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, objawy odstawienia, zwiekszenie stezenia triglicerydow w surowicy, zwiekszenie stezenia cholesterolu
catkowitego (szczegdlnie frakcji LDL), zmniejszenie stezenia frakcji HDL cholesterolu, zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie zawartosci
hemoglobiny oraz objawy ze strony uktadu pozapiramidowego. Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z podawaniem
kwetiapiny podano ponizej , zgodnie z zaleceniami CIOMS Ill Working Group 1995. Dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem
kwetiapinag: Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowana jest nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<10 000) oraz nieznana (czestos¢ nie moze
zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasyfikacja uktadéw i narzadéw; Bardzo czesto, Czesto, Niezbyt czesto, Rzadko,
Bardzo rzadko, Nieznana. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Zmniejszona zawarto$¢ hemoglobiny [22;] Leukopenia[1,28], zmniejszenie
liczby neutrofildw, zwiekszenie liczby eozynofildow[28]; Neutropenia[1], matoptytkowos$é, niedokrwistos$é, zmniejszenie liczby ptytek krwi[13];
Agranulocyt 0za[26]. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Nadwrazliwos¢ (w tym alergiczne reakcje skoérne); Reakcja anafilaktycznal[5].
Zaburzenia endokrynologiczne: Hiperprolaktynemia[15], zmniejszenie stezenia catkowitej T4[24], zmniejszenie stezenia wolnej T4[24],
zmniejszenie stezenia catkowitej T[3][24], zwiekszenie stezenia TSH[24], Zmniejszenie stezenia wolnej T[3][24], niedoczynnosé
tarczycy[21]; Nieadekwatne wydzielanie hormonu antydiuretycznego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Zwiekszenie stezenia
triglicerydow w surowicy[10],[30], Zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego (szczegdlnie frakcji LDL)[11],[30], zmniejszenie stezenia
cholesterolu frakcji HDL[17],[30], zwiekszenie masy ciata[8],[30];Zwiekszenie taknienia, zwiekszenie stezenia glukozy we krwi do poziomu
hiperglikemii[6],[30],Hiponatremia[19], cukrzyca[1,5], zaostrzenie istniejgcej cukrzycy; Zespot metaboliczny[29]. Zaburzenia psychiczne:
Dziwaczne sny i koszmary senne, wyobrazenia samobdjcze i zachowania Samobodjcze[20]; Somnambulizm oraz pokrewne reakcje i
zachowania, takie jak méwienie przez sen oraz zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem. Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty
gtowy[4],[16], sennos¢[2],[16], bol glowy, objawy pozapiramidowe[1],[ 21]; Dyzartria Padaczka (napady drgawkowe)[1], zespot
niespokojnych nég, dyskineza p6zna[1],[5], omdlenie[4],[16][12]. Zaburzenia serca: Czestoskurcz[4], kotatanie serca[23],Wydtuzenie
odstepu QT[1],[12],[18], rzadkoskurcz[32]; Kardiomiopatia, zapalenie miesnia sercowego.Zaburzenia oka: Niewyrazne widzenie.
Zaburzenia naczyniowe: Niedoci$nienie ortostatyczne[4],[16], Zylna choroba zakrzepowo zatorowa[1]. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i sSrodpiersia: Dusznos$¢[23]; Zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: Sucho$é w jamie ustnej; Zaparcia,



niestrawnosé, wymioty[25]; Zaburzenia potykania[7]; Zapalenie trzustki[1], niedroznos¢ jelit. Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Zwiekszenie stezenia aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy[3], zwiekszenie stezenia gamma-GT w surowicy[3]; Zwiekszenie
stezenia aminotransferazy asparaginianowej (AST) w surowicy[3]; Zéttaczka[5], zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;j:
Obrzek naczynioruchowy[5], zespét Stevensa-Johnsona[5]; Toksyczna rozptywna martwica naskérka, rumien wielopostaciowy, wysypka z
eozynofilig i objawami uktadowymi DRESS), zapalenie naczyn krwionosnych skoéry. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagczne;j:
Rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Zatrzymanie Moczu[13]. Cigza, potdg i okres okotoporodowy: Noworodkowy zespét
odstawienia[31]. Zaburzenia uktadu rozrodczego i Piersi: Zaburzenie sprawnosci seksualnej; Priapizm, mlekotok, obrzek piersi, zaburzenia
cyklu miesigczkowego. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania; Objawy odstawienia[1],[9]; tagodna astenia, obrzek obwodowy,
drazliwosé, wysoka gorgczka; Ztosliwy zespdt neuroleptyczny[1], hipotermia. Badania diagnostyczne; Zwiekszenie stezenia kinazy
kreatynowej we krwi[14]. [1] patrz Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania [2 ]Senno$¢ moze wystgpi¢ zwykle
podczas pierwszych dwéch tygodni leczenia i zazwyczaj ustepuje w trakcie dalszego stosowania kwetiapiny. [3] Obserwowano
bezobjawowe zwiekszenie (odchylenie od normy do >3-krotnosci goérnej granicy normy w dowolnym momencie) aktywnosci
aminotransferaz (ALT, AST) lub GGTP u niektérych pacjentdéw przyjmujgcych kwetiaping. Zwiekszenie to zwykle ustepowato w trakcie
dalszego leczenia kwetiaping. [4] Kwetiapina, podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne blokujace receptory a1, moze czesto powodowac
niedocisnienie ortostatyczne zwigzane z zawrotami gtowy, tachykardig, a u niektérych pacjentéw z omdleniami, szczegdlnie w
poczatkowym okresie zwigkszania dawki (Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania ). [5] Czesto$¢ wystepowania
tych dziatan niepozadanych wyliczono tylko na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu kwetiapiny do obrotu. [6] Stezenie glukozy
we krwi na czczo 2126 mg/dl (27,0 mmol/l) lub stezenie glukozy we krwi nie na czczo 2200 mg/dl (=11,1 mmol/l) przynajmniej w jednym
badaniu. [7] Zwiekszenie czestosci wystepowania utrudnien w potykaniu po zastosowaniu kwetiapiny w poréwnaniu z placebo
obserwowano tylko w badaniach klinicznych dotyczacych epizodéw depresji w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych. [8] W
oparciu 0 >7% zwigkszenie masy ciata w poréwnaniu z wyjsciowa. Wystepuje zwlaszcza w pierwszych tygodniach leczenia u dorostych. [9]
Najczesciej wystepujacymi objawami odstawienia obserwowanymi w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych z zastosowaniem
kwetiapiny w monoterapii byly: bezsennos¢, nudnosci, béle glowy, biegunka, wymioty, uczucie zawrotu gtowy i drazliwosé. Czestosc¢ ich
wystepowania zmniejszata sie znaczgco po tygodniu od zaprzestania leczenia. [10] Stezenie triglicerydéw >200 mg/ml (22,258 mmol/l)
(pacjenci 218 lat) lub 2150 mg/dl (=1,694 mmol/l) (pacjenci <18 lat) przynajmniej w jednym badaniu. [11] Stezenie cholesterolu 2240 mg/mi
(26,2064 mmol/l) (pacjenci 218 lat) lub 2200 mg/dl (5,172 mmol/l) (pacjenci <18 lat) przynajmniej w jednym badaniu. Zwigkszenie stezenia
cholesterolu frakcji LDL o 230 mg/ml (20,769 mmol/l) obserwowano bardzo czesto. Srednia zmiana u pacjentéw, u ktérych wystapito
zwigkszenie, wyniosta 41,7 mg/ml (21,07mmol/l). [12] Patrz tekst ponizej. [13] Liczba ptytek <100 x 109/l przynajmniej w jednym badaniu.
[14] Na podstawie danych z raportéw z badan klinicznych dotyczacych wystepowania zdarzen niepozadanych, odnoszacych sie do
zwiekszenia aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi niezwigzanego z wystepowaniem ztosliwego zespotu neuroleptycznego. [15]
Stezenia prolaktyny (pacjenci >18 roku zycia): >20 g/l (>869,56 mmol/l) mezczyzni; >30 ug/l (>1304,34 mmol/l) kobiety w kazdym wieku.
[16] Moga prowadzi¢ do upadkoéw. [17] Cholesterol frakcji HDL: <40 mg/ml (1,025 mmol/l) u mezczyzn; <50 mg/ml (1,282 mmol/l) u kobiet w
dowolnym czasie. [18] Czgsto$¢ wystepowania u pacjentéw, u ktérych stwierdzono odstep QT w zakresie od <450 ms do 2450 ms ze
zwiekszeniem o 230 ms. W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych z zastosowaniem kwetiapiny $rednia zmiana i czestosé
wystepowania u pacjentéw, u ktérych nastapito znaczace klinicznie zwiekszenie odstepu, sg poréwnywalne z wynikiem w grupie placebo.
[19] Zmiana od >132 mmol/l do £132 mmol/l co najmniej w jednym badaniu. [20] Przypadki wyobrazen oraz zachowan samobdjczych byty
zgtaszane podczas leczenia kwetiaping lub wkrotce po przerwaniu leczenia..[21]wlasciwosci farmakodynamiczne. [22] Zmniejszenie
zawartosci hemoglobiny do <13 g/dl (8,07 mmol/l) u mezczyzn; do <12 g/dl (7,45 mmol/l) u kobiet co najmniej w jednym pomiarze
wystepowato u 11% pacjentéw przyjmujacych kwetiaping we wszystkich badaniach obejmujacych otwarte leczenie przedtuzone. U tych
pacjentéw srednie maksymalne zmniejszenie zawartosci hemoglobiny w dowolnym momencie wynosito -1,50 g/dl. [23] Te zgtoszenia
czesto mialy miejsce w sytuacji, gdy wystepowaly czestoskurcz, zawroty gtowy, niedocisnienie ortostatyczne i (lub) wspotistniejaca
uprzednio choroba uktadu krazenia lub uktadu oddechowego. [24] Na podstawie odchyleh od prawidtowej warto$ci wyjsciowej do
potencjalnie istotnej klinicznie warto$ci w dowolnym momencie po stanie wyjsciowym we wszystkich badaniach klinicznych. Zmiany
catkowitej T4, wolnej T4, catkowitej T3 oraz wolnej T3 sg definiowane jako <0,8 x dolnej granicy normy (pmol/l), a zmiana stezenia TSH
jako >5 mlU/I w dowolnym momencie. [25] Na podstawie zwiekszonej czestosci wystepowania wymiotéw u pacjentéw w wieku podesztym
(w wieku 265 lat). [26 ]Na podstawie zmiany liczby neutrofiléw od 21,5 x 109/l w warunkach wyjsciowych do <0,5 x 109/ w dowolnym
momencie podczas leczenia oraz na podstawie pacjentdw z ciezkg neutropenig (<0,5 x 109/l) oraz wystapienia zakazenia w toku
wszystkich badan klinicznych kwetiapiny . [27] Na podstawie zmian od prawidtowej wartosci wyjsciowej do potencjalnie istotnej klinicznie
wartosci w dowolnym momencie po stanie wyjsciowym we wszystkich badaniach klinicznych. Zmiany liczby eozynofildw sg definiowane
jako >1 x 109 komorek/l w dowolnym momencie. [28] Na podstawie zmian od prawidtowej wartosci wyjsciowej do potencjalnie istotnej
klinicznie wartosci w dowolnym momencie po stanie wyjSciowym we wszystkich badaniach klinicznych. Zmiany liczby krwinek biatych
(WBC) sg definiowane jako <3 x 109/l w dowolnym momencie. [29] Na podstawie raportéw o dziataniach niepozadanych dotyczacych
zespotu metabolicznego w toku wszystkich badan klinicznych kwetiapiny. [30] U niektérych pacjentow w toku badan klinicznych
obserwowano pogorszenie wiecej niz jednego czynnika metabolicznego, ktéorymi sg masa ciata, stezenie glukozy we krwi oraz stezenie
lipidow we krwi . [31] Patrz wpty na ptodnosc i ciaze. [32] Moze wystapi¢ podczas lub krétko po rozpoczeciu leczenia i moze mu
towarzyszyé niedocisnienie oraz (lub) omdlenie. Czestos$¢ jest oparta na raportach dziatan niepozadanych odnoszacych sie do bradykardii
w toku wszystkich badan klinicznych kwetiapiny. Podczas leczenia lekami neuroleptycznymi obserwowano przypadki wydtuzenia odstepu
QTc, komorowych zaburzen rytmu, nagtych niespodziewanych zgondw, zatrzymania akcji serca oraz czestoskurczu komorowego typu
torsade de pointes. Uwaza sig, ze sg one charakterystyczne dla tej grupy lekow.W zwigzku z leczeniem kwetiaping notowano ciezkie
skorne dziatania niepozadane (SCAR, ang. evere cutaneous adverse reactions), w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Dzieci i mtodziez: U dzieci i mtodziezy
nalezy wzigé pod uwage mozliwo$¢ wystapienia tych samych dziatan niepozadanych, ktére zostaty opisane powyzej u dorostych. Ponizej
(Tabela 2) podsumowano dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ czesciej u dzieci i mtodziezy (od 10 do 17 lat) niz u pacjentéw
dorostych lub ktérych nie stwierdzono u pacjentow dorostych. Dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy zwigzane z leczeniem kwetiaping,
ktére wystepuja czesciej niz u dorostych lub nie byly obserwowane w populacji pacjentéw dorostych: Czesto$é wystepowania dziatan
niepozadanych okreslona jest jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10). Klasyfikacja uktadéw i narzadéw: Bardzo czesto
Czesto : Zaburzenia endokrynologicznego:Zwiekszenie stezenia prolaktyny[1]. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Zwiekszenie
taknienia. Zaburzenia uktadu Nerwowego: Objawy pozapiramidowe[3], [4[; Omdlenie. Zaburzenia naczyniowe: Zwiekszenie ci$nienia
tetniczego krwi[2]. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia zotadka i
jelit: Wymioty. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Drazliwo$c¢[3]. [1] Stezenia prolaktyny (pacjenci <18 roku zycia): >20 pg/l
(>869,56 mmol/l) u mezczyzn; >30 pg/l (>1130,428 mmol/l) u kobiet w kazdym wieku. Zwiekszenie stezenia prolaktyny do > 100 ug/Il



wystagpito u mniej niz 1% pacjentéw. [2] Na podstawie zmian powyzej klinicznie istotnych progéw (przyjetych za kryteriami National
Institutes of Health) lub zwiekszenia >20 mmHg w odniesieniu do ci$nienia skurczowego lub o >10 mmHg w odniesieniu do ci$nienia
rozkurczowego podczas dowolnego pomiaru w dwoch krétkich (3-6 tygodni) badaniach kontrolowanych placebo u dzieci i mtodziezy w
poréwnaniu z pacjentami dorostymi. [3] Uwaga: Czesto$¢ wystepowania jest zblizona do obserwowanej u dorostych, jednak drazliwos¢ u
dzieci i mlodziezy moze wynika¢ z innych uwarunkowan klinicznych niz u dorostych. [4 JPatrz Wiasciwosci farmakodynamiczne. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych:Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl; Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Numery pozwolen : Pinexet 25 mg: Pozwolenie nr 16892 Pinexet 100 mg: Pozwolenie nr 16893
Pinexet 200 mg: Pozwolenie nr 16895 Pinexet 300 mg: Pozwolenie nr 16896. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe
detaliczne leku Pinexet: 100 mg x 60 tabl. powl.; 200 mg x 60 tabl. powl.; 25 mg x 30 tabl. powl.; 300 mg x 60 tabl. powl. wynoszg w PLN
odpowiednio: 50,35; 95,14; 7,86; 138,11. Kwoty dopfaty pacjenta (<1>Schizofrenia; <2>Choroba afektywna dwubiegunowa) wynoszg w
PLN odpowiednio: 8,01; 7,27; 5,37; 6,30.



