Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pinexet, 25 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 100 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 200 mg, tabletki powlekane
Pinexet, 300 mg, tabletki powlekane
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapia 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
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1.

Co to jest lek Pinexet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet
Jak stosowac lek Pinexet

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pinexet

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Pinexet i w jakim celu si¢ go stosuje

Pinexet zawiera substancje¢ nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych.
Pinexet jest stosowany w leczeniu kilku chorob, takich jak:

epizody depresyjne w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych, kiedy pacjent
odczuwa smutek, depresje, brak energii, utrat¢ apetytu, nie moze spac;

mania, kiedy pacjent jest bardzo silnie podekscytowany, podniecony, pobudzony, peten
entuzjazmu lub nadmiernie aktywny albo ma zaburzong zdolno$¢ krytycznej oceny, jest
agresywny lub uciazliwy;

schizofrenia, kiedy pacjent styszy i widzi nierzeczywiste glosy i obrazy, przyjmuje za
prawdziwe nieistniejace rzeczy, jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony, zagubiony, ma
poczucie winy, jest napiety, przygnebiony.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Pinexet nawet wtedy, gdy samopoczucie pacjenta juz si¢
poprawi.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinexet

Kiedy nie stosowa¢ leku Pinexet

jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping 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),

- erytromycyng lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).



Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Pinexet.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyj¢ciem leku Pinexet.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pinexet nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent lub kto$ z jego krewnych ma lub miat jakiekolwiek problemy z sercem, na przyktad
zaburzenia rytmu serca, oslabienie mig$nia sercowego lub zapalenie mig$nia sercowego lub
pacjent przyjmuje albo przyjmowatl jakiekolwiek leki, ktore mogltyby mie¢ wpltyw na czynnosé
serca

pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi

pacjent przebyt udar mézgu, szczegodlnie, jezeli pacjent jest w podesztym wieku

pacjent ma problemy z watrobg

pacjent kiedykolwiek mial napad drgawek (padaczka)

pacjent ma cukrzyce lub jest zagrozony rozwojem cukrzycy. W takich sytuacjach lekarz moze
sprawdza¢ stezenie cukru we krwi pacjenta podczas leczenia lekiem Pinexet.

pacjent mial w przeszto$ci zmniejszong liczbe krwinek biatych (co mogto by¢ spowodowane
dziataniem innych lekow)

pacjent jest osobg w podesztym wieku z otepieniem (uposledzeniem czynnosci mozgu).

W takim przypadku leku Pinexet nie nalezy przyjmowac, poniewaz u takich chorych leki

z grupy, do ktorej nalezy takze Pinexet, mogg zwigkszaé ryzyko wystapienia udaru, a niekiedy
ryzyko zgonu.

u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty zakrzepy; ze stosowaniem lekow, takich jak ten,
zwigzane jest powstawanie zakrzepow

pacjent ma lub mial w przesztosci krétkie przerwy w oddychaniu podczas snu (zespot bezdechu
sennego) oraz przyjmuje leki, ktore spowalniajg aktywno$¢ mézgu (antydepresanty, leki
przeciwdepresyjne)

pacjent ma lub miat w przeszlosci problemy z catkowitym oproznianiem pgcherza (zatrzymanie
moczu), powigkszony gruczot krokowy, niedroznos¢ jelit lub podwyzszone ciSnienie wewnatrz
oka

pacjent naduzywat alkoholu lub lekow

pacjent ma depresje lub inne stany, ktére sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi. Stosowanie
tych lekow wraz z lekiem Pinexet moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu serotoninowego,
bedacego stanem mogacym zagrazac zyciu (patrz ,,Lek Pinexet a inne leki”).

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza jesli po przyjeciu leku Pinexet u pacjenta wystepuja:

Tacznie: gorgczka, sztywnos¢ migséni, nadmierna potliwos¢, zaburzenia §wiadomosci (stan ten
jest nazywany ztosliwym zespolem neuroleptycznym); moze zachodzi¢ koniecznos¢
natychmiastowego zastosowania odpowiedniego leczenia

mimowolne ruchy, przede wszystkim migsni twarzy lub jezyka

zawroty glowy lub dotkliwa senno$¢; te zmiany moga zwigksza¢ ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentow w podesztym wieku

napad drgawek (padaczka)

szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci

z oddychaniem, b6l w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmgczenie. Lekarz bedzie musiat
zbadac serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowa¢ pacjenta do kardiologa

dlugotrwaty bolesny wzwdd (priapizm).

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

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

Iacznie: goraczka, objawy grypopodobne, bole gardta lub jakiekolwiek zakazenia, gdyz moze to
by¢ nastepstwo bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi, w zwigzku z czym moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku Pinexet i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia
zaparcia tgcznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcia mimo leczenia,
gdyz moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit.



Mysli samobdjcze lub nasilenie si¢ depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja, moga mie¢ czasami mysli o samookaleczeniu lub o popehieniu
samobojstwa. Takie objawy, czy zachowania, moga nasila¢ si¢ w poczatkowej fazie leczenia, gdyz
wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczynaja dziala¢ po pewnym czasie, zazwyczaj po uptywie dwoch
tygodni, czasem pdzniej. Te mysli mogg si¢ nasila¢ po naglym odstawieniu leku. Wigksza sktonnosé
do takich mysli przejawiaja mtode osoby doroste. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone
ryzyko mysli samobdjczych i (lub) zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapig mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem Iub zglosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.

Mozna takze poprosic¢ te osoby, aby w razie zaobserwowania u pacjenta nasilenia objawow depresji
lub innych niepokojacych zmian w zachowaniu powiedziaty o tym pacjentowi.

Zwie¢kszenie masy ciala
U pacjentéw przyjmujacych Pinexet obserwowano zwickszenie masy ciala. Z tego wzgledu nalezy
regularnie sprawdza¢ masg ciata pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Pinexet nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Pinexet a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Pinexet, jesli pacjent stosuje ktorekolwiek sposrod nastgpujacych lekow:
° niektore leki stosowane w leczeniu HIV,

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

o erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

o nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

o leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),

o leki przeciwdepresyjne. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Pinexet i moga wystapic
takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym migéni warunkujgcych ruchy
oka, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow,
zwigkszone napiecie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zesp6t serotoninowy). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

leki przeciwnadci$nieniowe,

barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu),

tiorydazyne lub sole litu (inne leki przeciwpsychotyczne),

leki wptywajace na rytm serca, na przyktad leki, ktére moga zaburzy¢ bilans elektrolitowy
(zmniejszenie poziomu potasu i magnezu), takie jak leki moczopedne (powodujace zwigkszenie
wydalania moczu) lub niektdre antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach),

. leki, ktore mogg powodowaé zaparcia,

. leki przeciwcholinergiczne.

Przed przerwaniem leczenia jakimkolwiek lekiem nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek Pinexet z jedzeniem, piciem i alkoholem

o Nalezy uwazaé na ilos¢ spozywanego alkoholu. Jednoczesne przyjmowanie leku Pinexet
i alkoholu moze wywotywac sennos¢.
o W okresie przyjmowania leku Pinexet nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze on

wptywac na sposob dziatania leku.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka nie powinna przyjmowac leku Pinexet podczas ciazy bez uprzedniego omowienia tej kwestii
ze swoim lekarzem.

Leku Pinexet nie nalezy przyjmowa¢ w okresie karmienia piersia.

Nastepujace objawy, ktore moga wskazywac na zespol odstawienia, moga wystapi¢ u noworodkow,
ktorych matki przyjmowaty Pinexet w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnich trzech miesiacach ciagzy):
drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania oraz
utrudnienie pobierania pokarmu. Jezeli u dziecka pacjentki wystgpia ktorekolwiek z tych objawow,
moze zachodzi¢ konieczno$¢ skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pinexet moze powodowac sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obshugiwa¢ maszyn do
czasu poznania, w jaki sposob lek wptywa na organizm pacjenta.

Wplyw na wynik badania moczu na obecnos¢ lekow

Przyjmowanie kwetiapiny moze spowodowac pozytywny wynik testu na obecno$¢ w moczu metadonu
1 niektdrych lekow przeciwdepresyjnych, tzw. trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
(TLPD), nawet jezeli pacjent ich nie przyjmowat. W takiej sytuacji nalezy przeprowadzi¢
doktadniejsze badania innymi metodami, w celu potwierdzenia wynikow.

Pinexet zawiera laktoze i s6d
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Pinexet

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke poczatkowa okresli lekarz prowadzacy. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) bedzie zaleze¢
od nasilenia choroby i potrzeb danego pacjenta, lecz wynosi zwykle od 150 mg do 800 mg.

o Lek nalezy zazywac raz na dobg, przed snem, lub dwa razy na dobe, w zaleznosci od tego, na
jaka chorobeg cierpi pacjent.
o Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

o Tabletki mozna zazywa¢ z pokarmem lub bez pokarmu.

o W okresie przyjmowania leku Pinexet nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze on
wptywac na sposob dziatania leku.

. Nie nalezy przerywaé zazywania tabletek nawet wowczas, gdy nastgpuje poprawa

samopoczucia, dopoki lekarz nie zdecyduje inaczej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang sposobu dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmiane¢ sposobu dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Lek Pinexet nie powinien by¢ stosowany u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pinexet

W razie zastosowania wickszej dawki leku Pinexet niz przepisana przez lekarza, moga wystapic:
sennos¢, zawroty glowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ tabletki Pinexet ze soba.

Pomini¢cie przyjecia leku Pinexet

Jezeli zostata pomini¢ta jedna dawka leku, nalezy jg zazy¢ jak najszybciej. Jezeli czas pozostaly do
kolejnej dawki jest niedtugi, nalezy odczekac i zazy¢ dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetlienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Pinexet

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Pinexet moga wystapi¢ trudnosci w zasypianiu
(bezsennos¢) lub nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy lub drazliwos¢. Lekarz
moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. zawroty gtowy (mogg prowadzi¢ do upadkéw), bol glowy, suchos¢ w jamie ustnej
. senno$¢ (moze ustegpowaé w trakcie stosowania leku Pinexet); moze prowadzi¢ do upadkow
. objawy odstawienia (objawy, ktore wystepujg po przerwaniu stosowania leku Pinexet), to

znaczy trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole gtowy, biegunka, wymioty,
zawroty gltowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres
przynajmniej 1-2 tygodni.

o zwigkszenie masy ciala

o nieprawidlowe skurcze migsni; moze to by¢ utrudnienie rozpoczgcia ruchu, drzenie, niepokoj
ruchowy lub sztywnos¢ migséni bez bolu

o zmiany zawarto$ci we krwi pewnych substancji ttuszczowych (triglicerydéw oraz cholesterolu
catkowitego)

o zmniegjszona zawarto$¢ hemoglobiny.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
przyspieszenie czynnosci serca

uczucie, ze serce wali jak mlot, bicie serca jest szybkie lub wystepujg pauzy w rytmie serca
zaparcia, podraznienia zotadka (niestrawnosc¢)

ostabienie

obrzeki rak lub nog

obnizenie ci$nienia tetniczego podczas wstawania; to moze powodowaé zawroty gtowy lub
omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow)

zwickszenie stezenia glukozy we krwi

niewyrazne widzenie

nietypowe sny i koszmary senne

zwigkszenie taknienia

uczucie rozdraznienia

zaburzenia mowy i wypowiedzi

mysli samobojcze i nasilenie depresji

dusznos¢

wymioty (glownie u 0s6b w podesztym wieku)



goraczka

zmiany stezen hormondw tarczycy we krwi

zmniejszenie liczby pewnych rodzajow krwinek we krwi
zwickszenie stezen enzymow watrobowych mierzonych we krwi
zwigkszenie stezenia jednego z hormonow (prolaktyny) we krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

. napady drgawek

. reakcje alergiczne, takie jak krostki (bable), obrzgk skory 1 obrzgk wokot ust

. nieprzyjemne odczucia w obrgbie konczyn dolnych (okreslany takze jako zesp6t niespokojnych
nog)

utrudnione polykanie

mimowolne ruchy, przede wszystkim migséni twarzy lub jezyka

zaburzenie sprawnosci seksualnej

cukrzyca, nasilenie istniejacej cukrzycy

zmiana czynnos$ci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT)
wolniejsza niz normalnie akcja serca, ktora moze wystepowac w czasie rozpoczynania leczenia
i moze by¢ zwigzana z obnizeniem cis$nienia tetniczego i omdleniami

zatrzymanie moczu

omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow)

zatkany nos

zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢)

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi

zmniejszenie ilosci sodu we krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

o laczne wystepowanie wysokiej temperatury ciata (goraczki), pocenia si¢, sztywnosci migsni,
odczucia senno$ci lub niemal omdlenia (zaburzenie okreslane mianem ztosliwego zespotu
neuroleptycznego)

zazblcenie skory i biatkowek oczu (z6ttaczka)

zapalenie watroby

dlugotrwaty i bolesny wzwdd pracia (priapizm)

obrzmienie piersi i nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok)

zaburzenia cyklu miesiagczkowego

powstawanie zakrzepéw w zytach, szczegolnie konczyn dolnych (objawy obejmuja obrzmienie,
bol i zaczerwienienie konczyny); fragment zakrzepu moze przemiescic si¢ ze strumieniem krwi
do pluc powodujac bol w klatce piersiowej i utrudnienie oddychania; jezeli pacjent zauwazy
ktorekolwiek z wymienionych objawow, powinien niezwlocznie udac si¢ do lekarza lub szpitala
chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnos$ci przez sen

zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia)

zapalenie trzustki

stan (okreslany jako zespot metaboliczny) w ktorym wystepuje kombinacja 3 lub wiecej
sposrdéd nastepujacych cech: zwickszona ilo$¢ thuszczu brzusznego, zmniejszenie ,,dobrego
cholesterolu” (HDL-C), zwigkszenie rodzaju substancji thuszczowych we krwi (triglicerydow),
wysokie cisnienie t¢tnicze oraz zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi

o niedroznosc¢ jelit

o zwickszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z mig$ni).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

o cigzka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze

o cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna) objawiajace si¢ trudnosciami
w oddychaniu lub wstrzasem

o szybko pojawiajacy sig¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu i ust oraz gardta (obrzgk
naczynioruchowy)



o cigzkie zaburzenie z powstawaniem pgcherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych
(zespot Stevensa-Johnsona)

o nieadekwatne wydzielanie hormonu, ktory reguluje objetos¢ wydalanego moczu

o rozpad wiokien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

o wysypka skorna z powstawaniem nieregularnych czerwonych plam (rumien wielopostaciowy)

o cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka, pecherze na skorze
1 zluszczanie skory (toksyczna martwica rozptywna naskorka)

o objawy odstawienia moga wystapi¢ u noworodkow, ktérych matki przyjmowaty lek Pinexet
podczas ciazy

. zaburzenia mig$nia sercowego (kardiomiopatia)

o zapalenie mig$nia sercowego

o zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi

czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

Leki z klasy, do ktorej nalezy roéwniez Pinexet, moga powodowa¢ zaburzenia rytmu serca, co bywa
niebezpieczne, a w ci¢zkich przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wytacznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Nalezg
do nich zmiany zawarto$ci niektorych substancji thuszczowych (triglicerydow i cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany st¢zen hormonéw tarczycy we krwi, zwigkszenie stgzen
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwiekszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja
pochodzaca z migéni), zmniejszenie zawartosci sodu we krwi oraz zwigkszenie stgzenia we krwi
jednego z hormondw - prolaktyny. Zwigkszenie stgzenia tego hormonu moze prowadzi¢ do:

o nabrzmienia piersi zaroOwno u mezczyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego pojawienia si¢
pokarmu (mleka)
o braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonanie badan kontrolnych.

Wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS)

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie weztéw chtonnych i zajecie innych narzadow (wysypka
z eozynofilig i objawami uktadowymi jest znana réwniez jako DRESS lub zespot nadwrazliwosci na
lek). Jesli u pacjenta wystgpia te objawy, nalezy przerwac stosowanie Pinexet i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktore wystgpuja u pacjentéw dorostych, moga wystapic u dzieci
i mlodziezy.

Ponizej wymienione dziatanie niepozadane obserwowano czesciej lub wylgcznie u dzieci i mtodziezy:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o zwigkszenie stgzenia jednego z hormonow - prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do:
- powigkszenia piersi i niespodziewanego wydzielania mleka u chtopcow i dziewczat
- udziewczat do zaniku miesigczki lub nieregularnych miesiaczek

. zwigkszenie taknienia

o wymioty

o nieprawidlowe skurcze migsni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepoko6j lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu

. zwigkszenie ci$nienia krwi.



Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkéw)
J zatkany nos
o uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio na adres: Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pinexet

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pinexet

- Substancja czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka zawiera, odpowiednio, 25 mg, 100 mg,
200 mg lub 300 mg kwetiapiny w postaci fumaranu.

- Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka:

Pinexet 25 mg

hypromeloza (6 cP - E464), tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna,
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

Pinexet 100 mg
hypromeloza (6 cP - E464), tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna,
zelaza tlenek zotty (E172).

Pinexet 200 mg i 300 mg
hypromeloza (6 cP - E464), tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna.
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Jak wyglada lek Pinexet i co zawiera opakowanie

Pinexet 25 mg: tabletki powlekane, rozowe, okragte, obustronnie wypukte.

Pinexet 100 mg: tabletki powlekane zotte, okragte, obustronnie wypukte.

Pinexet 200 mg: tabletki powlekane, biale, okragte, obustronnie wypukte.

Pinexet 300 mg: tabletki powlekane, biate, podtuzne, z kreskg dzielaca po jednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Pinexet 25 mg: 30 tabletek powlekanych.

Pinexet 100 mg: 60 lub 90 tabletek powlekanych.
Pinexet 200 mg: 60 lub 90 tabletek powlekanych.
Pinexet 300 mg: 60 lub 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024 r.



