Zagadnienia dotycace Rutynowe srodki maj ace na| Dodatkowesrodki maj ace
bezpieczéstwa celu minimalizacje ryzyka | na celu minimalizacje
ryzyka

podrozdziat

Kategoria dosfpnasci
produktu: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu
lekarza.

Stosowanie dtugoterminowg Oznakowanie opakowié- Brak
informacje przedstawione w
ponizych punktach ChPL:

» 4.4 Specjalne
ostrzeenia isrodki
ostraznosci dotyczce
stosowania

> 5.1 Wiaciwosci
farmakodynamiczne

Kategoria dosfpncici
produktu: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu
lekarza.

VI.2 Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dotyczcego produktu leczniczego
przeznaczone do publicznej wiadomei

VI.2.1. Omowienie rozpowszechnienia choroby

Kwetiapina jest lekiem przeciwpsychotycznym stosayya u pacjentow ze schizofrgni
ktora jest chorabpsychiczig o wielu objawach, w tym takich jak: zaktocenie gasu
myslenia i mowy, omamy, podejrzliwé i urojenia. Stosowana jest rownido zapobiegania i
leczenia choroby afektywnej dwubiegunowejddrej choroly psychiczi, w ktorej u
pacjentdw wysipuja epizody maniakalne (okresy nienormalnie wysokiegstroju), na
przemian z okresami normalnego nastroju, ada#tany depresyjne. Ponadto, kwetiapina jest
stosowana jako dodatek do tra@ggo leczenia epizodoweekiej depresji w diaych
zaburzeniach depresyjnych u pacjentow z niepedtpowiedzi na monoteragiinnym

lekiem przeciwdepresyjnym. Szacunkowe ryzyko roznsgjhizofrenii wynosi 0,3 - 2,0%,
zesredni okoto 0,7%1

W przeghdzie literatury, wysgpowanie zaburzenia afektywnego dwubiegunowego
okreslanego w 12 krajach wahatgzsid 0,2% (Islandia) do 6,5% (Niemc¥).

Wedtug najnowszych analiz szacuje, se wystpowanie zaburzedepresyjnych wynosi
okoto 6,7%3

VI.2.2. Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsygbonych, doktadny mechanizm
dziatania kwetiapiny nie jest znany, aleg@ st ona z kilkoma receptorami na powierzchni
komorek nerwowych w mézgu, w tym receptorami netzekaznikOw dopaminy

i serotoniny. Poniewaneuroprzekaniki sa substancjami chemicznymi, ktére pozwalaj
komoérkom nerwowym komunikowssic ze sol, dlatego powoduje ona przerwanie
przesytanie sygnatow ponuzy komérkami mézgu. Ze waglu na faktze neuroprzekaniki



te odgrywag rolg w schizofrenii i zaburzeniu afektywnym dwubieguryomy kwetiapina
pomaga normalizowaaktywnad¢ mézgu, zmniejsza¢ objawy tych chordb.

Na podstawie dogpnych danych z bad&linicznych i ddwiadczenia klinicznego z okresu
kilku lat, kwetiapina stanowi skuteczny lek w lenzeschizofrenii, choroby afektywnej
dwubiegunowej i jako dodatek w leczeniuzgich epizodéw depresyjnych u pacjentow
z duzym epizodem depresyjnym.

Kwetiapire stosowan zgodnie ze wskazaniami zawartymi w CharakterysBrosluktu
Leczniczego oraz bigc pod uwag przeciwwskazania, ostrzenia isrodki ostranaosci,
mozna uwaaé za skuteczny lek w zarejestrowanych wskazaniazlogdt dobrze tolerowany.

VI.2.3. Niewiadome zwjzane z korzyciami z leczenia

Nie dotyczy.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczastwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko (wszystkie wskazania i populacje)

Ryzyko

Doskpne informacje

Mozliwos$é zapobiegania

Objawy pozapiramidowe
(nieprawidtowe ruchy
migsni. Naleza do nich
problemy z uruchomieniem
ruchow mésni, drzenie,
niepokdj psychoruchowy luk
sztywna¢ miesni bez boélu)

W badaniach klinicznych,
objawy pozapiramidowe byt
czesciej obserwowane u
dorostych pacjentéw
leczonych z powodu
epizodow duej depresji w
chorobie afektywnej
dwubiegunowej i dzym
zaburzeniu depresyjnym.
Ponadto w badaniach
klinicznych z udzalem dziec
i modziezy leczonych z
powodu schizofrenii oraz
manii w przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej,
kwetiapina byta zwjzana ze
zwigkszonym
wystepowaniem objawow
pozapiramidowych.

y

Nalezy natychmiast
poinformowd lekarza,
jesli wystapia
nieprawidtowe ruchy
miesni

Nalezy poinformowa
lekarza, jéli pacjent
przyjmuije lit (inny lek
przeciwpsychotyczny)

Sennd¢

Moze wystpi¢ sennéc,
zazwyczaj w pierwszych
dwoch tygodniach leczenia
zazwyczaj usipuje w trakcie
podawania kwetiapiny w
sposo6b cjgly. Stan ten mie
prowadz¢ do upadkow.

« Jezeli pacjent stosuje
kwetiapire w leczeniu
epizodow czkiej depresji w
przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej
dwzego zaburzenia
depresyjnego, zalecagsaby
stosowa kwetiapirg przed
snem

* Nalezy natychmiast




Ryzyko

Doskpne informacije

Mozliwo$é zapobiegania

poinformowa lekarza, jéli
wystgpia zawroty gtowy lub
silne uczucie senioi. Moze
ono zweksz& ryzyko
przypadkowego urazu
(upadku) u 0s6b w
podesztym wieku.

Zwiegkszenie masy cial
(tycie)

U pacjentéw leczonyc
kwetiapirg obserwowano
zwigkszenie masy ciata i
zwigkszony apetyt.

. Pacjent powinien
regularnie kontrolow&a
mag ciata i poinformowa
lekarza w przypadku jej

wzrostu

Zmiany w profilu lipidowym
(obejmupce spadek HDL /
wzrost LDL)

W badaniach klinicznych z
zastosowaniem kwetiapiny
bardzo czsto obserwowano
zmiany w profilu lipidowym
(zwigkszenie stzenia
triglicerydéw, cholesterolu
LDL i catkowitego
cholesterolu oraz \
zmniejszenie gtenia
cholesterolu frakcji HDL).

. Jezeli u pacjenta
wystgpity zmiany w profilu
lipidowym, przed
rozpoczciem leczenia
powinien powiadond o tym
lekarza.

Lekarz mae zalect
pacjentowi wykonanie
testéw krwi, co pewien
czas, w celu sprawdzenia
stezenia lipidow we krwi.

Hiperglikemia (podwyszony
poziom cukru we krwi) i
cukrzyca

Wzrost poziomu cukru we
krwi i/lub rozwoj lub
pogorszenie istniggej
wczesniej cukrzycy, w tym
przypadki zgonow, byty
rzadko obserwowane

Przed ayciem leku
nalezy poinformowa
lekarza, jéli pacjent choruje
na cukrzye lub ma ryzyko
zachorowania na cukrzyc
Jeli tak, lekarz mae
sprawdzé poziom cukru we
krwi podczas przyjmowanig
kwetiapiny.

Nalezy poinformowa
lekarza, jeeli podczas
stosowania kwetiapiny
wystapia objawy
zwigkszonego poziomu
cukru we krwi, (takie jak
nadmierne pragnienie,
nadmierne wydzielanie
moczu, zwgkszone taknienie
i ostabienie).

Metaboliczne czynniki
ryzyka (kombinacja
czynnikéw, ktére
zwielokrotniap u pacjenta
ryzyko chorob serca,
cukrzycy i udaru mozgu)

Ze wzgkdu na obserwowang
zmiany masy ciata, poziomu
glukozy i lipidow we krwi
obserwowane w badaniach
klinicznych, u pacjentéw
moze wyshpi¢ pogorszenie

2+ Pacjenci powinni regularni
kontrolowa swop wag
oraz poinformowé lekarza
w razie jej zwgkszenia
* Lekarz mae zlecé
okresowo badania krwi w

(9%

metabolicznego profilu

celu sprawdzenia poziomu




Ryzyko

Doskpne informacije

Mozliwo$é zapobiegania

ryzyka.

lipidow

» Nalezy poinformowa
lekarza, jéli podczas
stosowania kwetiapiny
wystapia objawy
zwiekszonego poziomu
cukru we krwi, (takie jak
nadmierne pragnienie,
nadmierne wydzielanie
moczu, zwgkszone taknienie
i ostabienie)

P&ne dyskinezy
(mimowolne ruchy ust,
jezyka i kaaczyn)

U pacjentéw leczonych
kwetiapirg niezbyt czsto
byly zgtaszane pine
dyskinezy. Objawy pfnych
dyskinez mog ulec
pogorszeniu lub nawet
wystgpi¢ dopiero po
odstawieniu leku.

* Nalezy natychmiast
poinformowa lekarza, jéli
wystgpia niekontrolowane
ruchy ust, ¢zyka i kaxczyn,
nawet po odstawieniu
kwetiapiny

* Lekarz mae zmniejszy
dawlke kwetiapiny lub zaleci
wstrzymanie jej stosowania

Omdlenie i hipotonit
ortostatyczna (omdlenie i
spadek dinienia ttniczego
krwi podczas wstawania, co
powoduje zawroty gtowy,
oszotomienie lub omdlenia)

Kwetiapina mae
powodowa niskie cinienie
krwi podczas wstawania,
szczegoblnie w pogtkowym
okresie zw¢kszania dawki.
W razie wysipienia takie
objawu naley rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub
bardziej stopniowe jej
zwiekszanie. Ponadto w
badaniach klinicznych u
dzieci i mlodziey,
kwetiapina byta zwizana ze
zwigkszonym
wystepowaniem omdig.

* Jezeli u pacjena wystpuje
niskie cknienie krwi,
choroby serca lub doznat
udaru mdzgu, powinien
poinformowa lekarza przed
rozpoczciem stosowania
leku « Na pocatku leczenia
kwetiapirg, lekarz mae
stopniowo zwgksza dawki
kwetiapiny ¢ Naley
poinformowa lekarza, jéli
wystgpiag omdlenia i spadek
cisnienia ttniczego krwi
podczas wstawania

Drgawki

W badaniach klinicznych
obserwowano drgawki.
Jednalke nie stwierdzono
réznicy w czstasci napadow
u pacjentéw leczonych
kwetiapirg lub placebo.

. Jezeli u pacjenta
kiedykolwiek wysgpity
drgawki, powinien
poinformowa lekarza przed
rozpoczciem stosowania
leku

. Jezeli w trakcie
leczenia kwetiapip
wystapia drgawki, naley
poinformowa o tym
lekarza

Dyzartria (trudnéci w
mowieniu)

U pacjentéw leczonych
kwetiapirg czesto zgtaszano
trudnagci w mowieniu.

* Nalezy poinformowa
lekarza w przypadku
wysfgpienia trudnéci w




Ryzyko

Doskpne informacije

Mozliwo$é zapobiegania

mowieniu podczas
stosowania kwetiapiny

Neutropenia (niska liczba
krwinek biatych zwanych
neutrofilami)

W badaniach klinicznych z
zastosowaniem kwetiapiny
niezbyt czsto obserwowano
ciezkg neutropeny.
Wiekszas¢ przypadkéw
ciezkiej neutropenii
wystgpita w ciggu kilku
mieskcy od rozpocgcia
leczenia kwetiapin
Neutropenia ugpowata po
zaprzestaniu leczenia
kwetiapirg. Mozliwe
czynniki ryzyka neutropenii
obejmuj istniepcy
wczesniej niski poziom
leukocytow oraz neutropeni
polekowa w wywiadzie.

« Jezeli pacjent miat w
przeszigci zbyt niski poziom
biatych krwinek (wywotany
lub nie, innymi lekami)
powinien przed
rozpoczciem przyjmowania
leku poinformowa o tym
lekarza.

* Jeeli u pacjenta wygpi
goraczka, objawy
grypopodobne, bol gardta,
lub jakiekolwiek inne
zaka&enie, powinien tak
szybko jak tylko to mdiwe
poinformowa& o tym lekarza,
agdyz maze to by wynikiem
bardzo niskiej liczby biatych
krwinek, co mae wymaga
wstrzymania stosowania
kwetiapiny i / lub
zastosowanie odpowiednieg
postpowania

* Lekarz mae okresowo
zleci badania krwi w celu
oceny liczby neutrofili.

Niedoczynné¢ tarczycy
(niedoczynnéc tarczycy,
ktéra mae powodowa
zmeczenie lub przyrost mas
ciata)

Leczenie kwetiapig byto
zwigzane z zalimym od
dawki zmniejszeniem

y stezenia hormondw tarczycy.

* Przed rozpocziem
przyjmowania leku, nafsy
poinformowa lekarza, jéli
pacjent miat problemy z
poziomem hormondéw
tarczycy

* Jezeli podczas stosowania
kwetiapiny wysipi uczucie
zmeczenia lub przyrost masy
ciata naley o tym
poinformowa lekarza

* Lekarz mae okresowo
zlecié badania krwi w celu
oceny poziomu hormonéw
tarczycy.

Hiperprolaktynemie
(Obecnd¢ wysokiego
poziomu prolaktyny we
Krwi)

Wysoki poziom prolaktyny
mlekotok (obrzk piersi i
niespodziewana produkcja
mleka) byty rzadko
zgtaszane u pacjentow
leczonych kwetiapin

* Nalezy poinformowa
lekarza, jéli wystapi obrzk
piersi i niespodziewane
wytwarzanie mleka podczas
stosowania kwetiapiny
(zaréwno u kobiet jak i

Ponadto w badaniach

mezczyzn)

(0]



Ryzyko

Doskpne informacije

Mozliwo$é zapobiegania

klinicznych kwetiapiny u
dzieci i mlodziey,
stosowanie kwetiapiny byto
zZwigzane ze zwikszonym
wystepowaniem poziomu
prolaktyny w surowicy krwi

» Ponadto naley
poinformowa lekarza, jeel
nie wystpuja krwawienia
mieskczne lub g one
nieregularne.

* Lekarz mae okresowo
zleci badania krwi w celu
oceny poziom prolaktyny.

Reakcja anafilaktyczn
(cigzka reakcja alergiczna,
kt6éra powoduje trudniai w
oddychaniu lub zawroty

gtowy)

U pacjentéw leczonyc
kwetiapirg bardzo rzadko
obserwowano reakcje
anafilaktyczne.

* Nie nalely stosowa
kwetiapiny, jgli pacjent ma
uczulenie (nadwtdiwosc)
na kwetiapig lub
jakikolwiek z pozostatych
sktadnikow tego produktu
* Nalezy poinformowé
lekarza, jéli podczas
stosowania kwetiapiny
wystapia reakcje, ktére mag
powodowa trudngci w
oddychaniu lub wstes

* Moze by konieczna
natychmiastowa pomoc
lekarska,

Zottaczka (zadtcenie skory i
biatek oczu spowodowane
problemami z wtroba lub
krwig), zapalenie wtroby i
zwiekszona aktywng
aminotransferaz w surowicy
GGT (zwkkszenie
aktywnasci enzymoéw
watrobowych)

U pacjentéw leczonych
kwetiapirg zgtaszano
choroby wtroby (zottaczka,
zapalenie wtroby,
zwiekszona aktywngt
iaminotransferaz w surowicy
i GGT).

« Jezeli pacjent ma problemy
Z watrobg, powinien o tym
poinformowa lekarza przed
rozpoczciem przyjmowania
leku

i » Jezeli pacjent ma problem
Z watrobg, lekarz mae
zmieni dawlke leku ¢ Naley
poinformowa lekarza, jéli
podczas stosowania
kwetiapiny wysapi
zazbtcenie skory i oczu

(z6ttaczka)

» Lekarz mae zlect
okresowe badania krwi w
celu oceny aktywrkei
enzymow witrobowych.

Zespot Stevensa-Johnsona
(cigzka choroba z
towarzyszacym tworzeniem
si¢ pecherzy na skoérze ust, v
obrebie oczu i nargdéw
ptciowych).

U pacjentéw leczonych
kwetiapirg rzadko zgtaszang
zespot Stevensa-Johnsona.
v

* Nalezy natychmiast
poinformowa lekarza, jéli
wystapi cigzka wysypka,
pecherze lub czerwone
plamki na skdrze podczas
stosowania kwetiapiny

* Moze by konieczna
natychmiastowa pomoc
lekarska,




Ryzyko

Doskpne informacije

Mozliwo$é zapobiegania

Ztosliwy zespot
neuroleptyczny (patzenie
wysokiej temperatury ciata
(gorgczka), potow,
sztywnaci miesni, uczucia
duzej sennéci lub
omdlenia).

U pacjentéw leczonych
kwetiapirg rzadko zgtaszang
ztosliwy zespot
neuroleptyczny

* Nalezy natychmiast
poinformowa lekarza, jeeli
w trakcie stosowania
kwetiapiny wysipi
goraczka, dua sztywnéé
miesni, pocenie si lub
obnizony poziom
swiadomaci

* Moze by konieczna
natychmiastowa pomoc
lekarska

Objawy odstawienia (objawy
wystepujace po przerwaniu
stosowania kwetiapiny).

Objawy odstawienia
obejmup bezsenng,
nudngci (mdtasci), bol
gtowy, biegunka, wymioty,
zawroty gtowy i draliwosc.
Objawy odstawieniaas
bardzo czste.

. Pacjent powinien
poinformowa lekarza o
checi przerwania
przyjmowanie kwetiapiny
Lekarz mae zalect
zmniejszanie dawki
stopniowo przez okres co
najmniej 1 do 2 tygodni
przed przerwaniem leczenig.

Dysfagia (zaburzenia
potykania).

W badaniach klinicznych
dotyczcych stosowania
kwetiapiny w depresji w
przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej
trudnaici w potykaniu
obserwowane byly niezbyt
czgsto.

* Nalezy natychmiast
poinformowa lekarza, jeeli
w trakcie stosowania
kwetiapiny wysipia
zaburzenia potykania

Agranulocytoza (znaczne
zmniejszenie liczby biatych
krwinek, mogce sprzyja
powstawaniu infekcji).

Agranulocytoza
charakteryzuje gibrakiem
lub prawie brakiem
krazacych we krwi biatych
krwinek. Poniewa ci¢zka
neutropenia byta
obserwowana w badaniach
klinicznych kwetiapiny,
zwigzek z kwetiapig jest
mozliwy.

* Jezeli pacjent miat w
przeszidci niski poziom
biatych krwinek
(spowodowany przez
stosowanie innych lekow lul
bez zwizku ze stosowanien
lekéw), przed rozpoeziem
przyjmowania kwetiapiny
powinien poinformowéao
tym lekarza. « W przypadku
wystgpienia zakaenia w
trakcie stosowania
kwetiapiny pacjent powinien
poinformowa o tym lekarza.
* Lekarz mae okresowo
zlecié badania krwi w celu
oceny liczby biatych
krwinek.

Zespot nieprawidtowego
wydzielania hormonu

W trakcie stosowania
kwetiapiny nieprawidtowe

antydiuretycznego (hormont

uwydzielanie hormonu

» Lekarz mae okresowo
zlecit badania krwi w celu
oceny sfzenia sodu we Krwi




Ryzyko

Doskpne informacije

Mozliwo$é zapobiegania

ktory kontroluje objtos¢
moczu) i hiponatremia
(zmniejszenie gstenia sodu
we krwi).

antydiuretycznego
obserwowano rzadko,
natomiast spadekesienia
sodu obserwowano niebyt

czesto.
Zylna choroba zakrzepowo-| W trakcie stosowania lekdw| « Przed rozpoazxiem
zatorowa (skrzeplina krwi w| przeciwpsychotycznych przyjmowania kwtiapiny,

zytach, zwtaszcza w nogach
ktGra mae przemieszcza
sie poprzez naczynia
krwionaosne do ptuc
powodujc bol w klatce
piersiowej i trudnéci w
oddychaniu).

,obserwowano przypadki
zakrzepow krwi w
naczyniaclrylnych. Przed i
podczas leczenia kwetiagin
nalezy okresli¢ wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka
wystapienia zakrzepOow krwi
w zytach oraz podj¢
odpowiednie dziatania
prewencyjne.

nalezy poinformowa
lekarza, jeeli: u pacjenta lub
kogokolwiek z jego rodziny
wystapity w przeszigci
zakrzepy, poniewaleki map
zwigzek z tworzeniem gi
zakrzepow.

* zakrzepy krwi wzytach,
szczegolnie w nogach
(objawy obejmuj obrzk,

bél i zaczerwienienie nog),
Mo przemieszczasic
poprzez naczynia krwiodne
do ptuc, powodujc bol w
klatce piersiowej i trudriei
w oddychaniu. Jdi wystapi
ktérykolwiek z tych
objawdw, naley
niezwtocznie zwrod sic o
pomoc lekarsk

Zapalenie trzustki

Zapalenie trzustki opisywa
w badaniach klinicznych i pq
wprowadzeniu leku na rynel
U wielu pacjentow
wystepowaty czynniki, ktére
Sa znane ze zvgizku z
zapaleniem trzustki, takie ja|
zwigkszenie sfzenia
triglicerydéw, kamica
z6kciowa i spaywanie
alkoholu.

noJezeli u pacjenta w

D przesziéci wystpity:
Zwigkszone stzenie
triglicerydéw, kamica
zOtciowa lub miato miejsce
nadwywanie alkoholu,
knalezy o tym poinformowéa
lekarza przed rozpogeiem
stosowania leku.

Rabdomioliza (rozpad
widkien migsniowych i bol
miesni)

W trakcie stosowania
kwetiapiny obserwowano
bardzo rzadko rabdomiotiz
Dodatkowo, rabdomioliz
odnotowano rowniew
przypadku przedawkowania

* Nalezy poinformowa
lekarza, jéli wystapia:
nietypowa tkliwg¢ miesni,
béle mesni, ostabienie lub
obrzk.

kwetiapiny.

Istotne zidentyfikowane czynniki ryzyka dla szczegéych populacji lub wskazan

| Ryzyko

| Dosepne informacje

| Mozliwo$é¢ zapobiegania |




Wzrost cénienia ttniczego u
dzieci i mlodziey

W badaniach klinicznych
kwetiapiny z udziatem dzieci i
miodziezy obserwowano
wzrost cénienia ttniczego
Krwi

Nie zaleca si stosowania
kwetiapiny u dzieci i
miodziezy ponizej 18 roku
zycia

Istotne potencjalne czynniki
przeciwpsychotycznych

ryzyka obserwowane dlannych lekéw

(we wszystkich wskazaniach / u wszystkich grup paentéw)

Czynnik ryzyka

Dostepne informacje (w tym przyczyna dla jakiej uznaje
sie za potencjalne ryzyko)

Incydenty n6zgowc-
naczyniowe (u oséb w
podesziym wieku oraz u
miodszych pacjentéw)

Kwetiapina mae powowowat niskie cénienie krwi podcza
wstawania, szczegodlnie w patizowym okresie zwikszania
dawki. Kwetiapina naley do grupy lekéw stanowtych
znany czynnik zwikszenia ryzyka udaru mozgu, a w
niektorych przypadkach ryzyka zgonu u oséb w pdgiesz
wieku z otpieniem. W zwazku z tym, stosowanie
kwetiapiny nie jest wskazane w tej populacji. Ryay&
obserwowano dla innych lekéw z grupy
przeciwpsychotycznych, dlatego jest one uwdglane przy
ocenie kwetiapiny.

Zespot serotoninowy
(Niewyjasniona gogczka z
przyspieszeniem oddechu I
akcji serca, poceniemesi
sztywnacia miegsni lub
drzeniem, dezorientag]
skrajnym pobudzeniem lub
senndcia)

Ryzyko to obserwowano dla innych lekéw z grupy
przeciwpsychotycznych, dlatege sne uwzgtdniane przy
Imcenie kwetiapiny. Istnigjteoretyczne mechanizmy dla
kwetiapiny do wywotania zespotu serotoninowego,
kwetiapina i N-dealkilokwetiapina wykazupowinowactwo
do moézgowych receptoréw serotoninowych (BHT

Wydtuzenie odsipu QT
(zmiana czynngxi
elektrycznej serca widoczna
w EKG) i niemiarowéé
torsade de pointes
(zagraajacezyciu
zaburzenie rytmu serca)

Przypadki wydtazenia odsipu QT, zagraajacegozyciu
nieregularnego bicia serca, nagtej niewgjanejsmieré
sercowej byly obserwowane podczas stosowania
neuroleptykdéw i § one uwaane g za efekt klasy. Zmiana
aktywndici elektrycznej serca zgtaszano na calymecie
niezbyt czsto po wprowadzeniu kwetiapiny do obrotu, a
wydtuzenie odstpu QT obserwowano réwniev
przypadkach przedawkowania kwetiapiny.

Nagtasmierc sercow:

Przypadki wydtzenia odsipu QT, zagraajacegozyciu
nieregularnego bicia serca, nagtej niewgjanejsmierci
sercowej, byly obserwowane przy stosowaniu neutgikepy
I uwazane g za efekt klasy.

Zapalenie ngsnia sercowec

Obserwowano przypac zapalenia ngi$nia sercowegc
jednake zwihzek skutkowo-przyczynowy z kwetiapimie
jest ustalony.

Choroba niedokrwienn
serca (zmniejszone
zaopatrzenie ménia
sercowego w krew)

Ryzyko toobserwowano dla innych lew z grupy
przeciwpsychotycznych, dlatego jest one uwdglane przy
ocenie kwetiapiny.

Zatma (znetnienie soczewki

Ryzyko to obserwowano dla innych lekéw z grupy

oka)

przeciwpsychotycznych, dlatego jest one uwdgiane przy




ocenie kwetiapiny.

Zwiekszonasmiertelnagé
wsrod oséb w podesztym
wieku z demengj (utrata
funkcji mézgu)

Kwetiapina naley do grupy lekdw o znanym wzicie ryzyka
udaru mdzgu, a w niektorych przypadkach ryzyka mgon
0s6b w podesztym wieku z demendplatego stosowanie
kwetiapiny nie jest zalecane w tej populacji patjan
Ryzyko to obserwowano dla innych lekéw z grupy
przeciwpsychotycznych, dlatego jest one uwdgiane przy
ocenie kwetiapiny.

Agresja / pobudzen

Ryzyko toobserwowano dla innych lew z grupy
przeciwpsychotycznych, dlatego jest one uwdgiane przy
ocenie kwetiapiny.

Naduwywanielub
nieprawidtowe stosowanie
leku

Ryzyko toobserwowano dla innych lew z grupy
przeciwpsychotycznych, dlatego jest one uwdgiane przy

ocenie kwetiapiny.

Wazne potencjalne czynniki

ryzyka zwjzane z chorola w trakcie leczenia

(we wszystkich wskazaniach / u wszystkich grup paentéw)

Czynnik ryzyka

Dostepne informacje (w tym przyczyna dla jakiej uznaje
sie za potencjalne ryzyko)

Samobdjstwa i préb
samobojcze

Depresja wize sk myslami o samookaleczeniu It
samobdjstwie. Mogby¢ one nasilé sig na pocatku leczenia,
poniewa leki te zaczynajdziata® zwykle po okoto dwdch
tygodniach, a czasem dij. Mysli te mog uleg& nasileniu
jezeli nasgpito nagte odstawienie leku. Informacje z bada
klinicznych wykazaty zwikszone ryzyko wysgpienia myli
samobdjczych i/lub zachowaamobdjczych u miodych
dorostych w wieku potiej 25 lat z depresj Inne zaburzenia
psychiczne, w ktdrych jest stosowana kwetiapinaniéiv
mog by¢ zwigzane ze zwikszonym ryzykiem wygpienia
zdarzé zwigzanych z samobojstwem. Leczeniu, a zwtaszg
na pocatku terapii i po zmianie dawki powinien towarzyéz)
scisty nadzér nad pacjentami, w szczegétnmad tymi z

grupy wysokiego ryzyka.

Inne potencjalne czynniki ryzyka, ktére wymagap przeprowadzenia dalszych bada
(we wszystkich wskazaniach / u wszystkich grup paentéw)

Czynnik ryzyka

Dostepne informacje (w tym przyczyna dla jakiej uznaje
sie za potencjalne ryzyko)

Przypadkowe urazy

Me wystpi¢ senné¢, zazwyczaj w pierwszych dwaéch
tygodniach leczenia, ktéra zazwyczajgpstie w trakcie
dalszego leczenia kwetiapinVioze réwniez pojawi Sie
spadek @inienia krwi podczas wstawania, powagity
zawroty gtowy lub omdlenia. Objawy te mpgrowadz¢ do
upadkow.

Zachtystowe zapalenie ptuc
(Zapalenie ptuc i drog
oddechowych spowodowan
dostaniem sido ptuc ciata
obcego)

W trakcie leczenia kwetiapgrobserwowano trudroi w
przetykaniu. U pacjentdéw z ryzykiem zachtystowego
pzapalenia ptuc nakly zachowa ostraznos¢ podczas leczenia
kwetiapirg.

Mozliwosé zastosowani

Dla wszystkich lekéw, w tym dla kwetiapiny, nawery

Za



poza wskazaniami
(stosowanie leku
niezgodnego z zatwierdzgn
informacp o leku) i
nieprawidtowego
dawkowania.

szczegoOtowo opisanych zaleceniach w informacjiko le
istnieje maliwos¢ zastosowania niezgodnego ze
wskazaniami lub nieprawidtowego dawkowania.

Wazne potencjalne czynniki

ryzyka dla szczegolnych pagacii lub wskazan

Czynnik ryzyka

Dostepne informacje (w tym przyczyna dla jakiej uznaje
sie za potencjalne ryzyko)

Zastosowani kwetiapiny o
przediizonym uwalnianiu u
pacjentéw z zaburzeniami
czynnaci watroby

Kwetiapina jest w znacznym stopniu metabolizowar
watrobie. Dlatego kwetiapinalezy ostraznie stosowéa u
pacjentéw z rozpozngmiewydolndcia watroby, szczegdlnie
w pocztkowym okresie podawania.

Zastosowanie kwetiapiny
kwetiapiny o przedtzonym
uwalnianiu u oséb w
podesziym wieku

U 0s6b w podesztym wieku, w poréwnaniu z mtodsz
pacjentamgredni klirens kwetiapiny w osoczu byt
zmniejszony o0 30% do 50%. U os6b w podesziym wieku,
moze by konieczne wolniejsze tempo zkszania dawki, a
dawka terapeutyczna m® okaza sii mniejsza, ni u
miodszych pacjentéw, w zadeosci od odpowiedzi klinicznej
I tolerancji leczenia przez pacjenta. Kwetiapina micze by
stosowana u 0s6b w podesztym wieku z demefutiat
funkcji poznawczych mozgu).

Leczenie rozwijajcej st
manii u pacjentow z chorab
afektywry dwubiegunow

W przeprowadzonych kilku badaniach kwetiapina
wykazywata wysz skuteczné¢ w poréwnaniu z placebo w
zmniejszaniu objawdw manii. Jednak leczenie roZuifg

si¢ manii jest zwazane z nieodcznym ryzykiem depresji w

leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej.

Brakuj ace informacje

Ryzyko

Dosgpne informacje

Kobiety w cizy lub
karmigce piersi

Bezpieczésiwo i skuteczné&t kwetiapiny w czasie gty nie
zostaly jeszcze ustalone. Kwetiapina powinna stpsowana
w cigzy tylko wtedy, gdy korzici uzasadniaj potencjalne
ryzyko. Po narodzinach dziecka, ktérego matka pmoyyata
w okresie cizy kwetiapirg, u noworodkéw obserwowano
objawy odstawienia (denie, sztywn& migsni i/lub
ostabienie, sen$6, pobudzenie, problemy z oddychaniem
trudnasci w karmieniu). Opublikowano doniesienia o
wydzielaniu kwetiapiny do mleka kobiecego.

Pacjenci z zaburzeniami
czynnaci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek dostosowanie
dawki kwetiapiny nie jest konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami
czynnaci watroby

Kwetiapina jest w znacznym stopniu metabolizowana w
watrobie. Dlatego kwetiapignalezry ostraznie stosowéu
pacjentéw z rozpoznamiewydolndcia watroby,
szczegolnie w poatkowym okresie podawania.

Pacjenci o innym lub
szczegblnym pochodzeniu

Brak dos¢pnych danych na poparcie jakichkolwiek
whnioskOw zwjzanych z zastosowaniem leku u pacjentow




etnicznym lub rasowym innym pochodzeniem rasowyinetnicznym.

Pacjenci z towarzygzym Nie prowadzono oficjalnych badav celu oceny madiwosci
jednoczesnym leczeniem | interakcji medzy kwetiapin a powszechnie stosowanymi
uktadu sercowo- lekami sercowo-naczyniowymi.

naczyniowego. Nalezy ostraznie stosowa kwetiapire u pacjentow z

chorobami uktadu kzenia, wywiadem rodzinnym w
kierunku wydhienia odsipu QT lub stosujcymi leki
wydtuzajace odstp QT.

Pacjenci stosggy Jednoczesne podawe kwetiapiny i kwasu walproinoweg
jednoczénie kwas jest na ogot bezpieczne i dobrze tolerowane. Regidgwne
walproinowy. badania u dzieci i mtodzig wykazaly cestsze

wystepowanie leukopenii i neutropenii (niski poziom lyich
krwinek) podczas terapii skojarzonej w poréwnaniu z
grupami stosacymi monoteragi. Kwetiapina nie jest
dopuszczona do stosowania u dzieci i miodzie

Dtugotrwate stosowanie Dlugoterminowa skuteG#rnidoezpieczastwo u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi nie byty oceniane v
odniesieniu do terapii uzupetriapj (zastosowanej w
uzupetnieniu do innego lekwywanego w leczeniu tej
choroby); jednak skuteczfbi bezpieczéstwo
dtugoterminowe oceniano u dorostych pacjentow w
monoterapii.

<

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywngci minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrazen

Wszystkie leki posiadajCharakterysty& Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza

lekarzom, farmaceutom i innym pracownikomzeh zdrowia szczegotowych informacji na
temat stosowania leku, czynnikéw ryzyka i zatedetyczcych ich minimalizacji. Skrécona
wersja w ¢zyku potocznym jest dagina w formie ulotki dejczonej do opakowania. Takie
dziatania okrélone w tych dokumentach gnane jako rutynowg&odki minimalizacji ryzyka.

Dla nas¢pujacych czynnikéw ryzykagsdodatkowesrodki mapce na celu jego minimalizagj

Objawy pozapiramidowe (jatrogenne zaburzenia ruchow) i senné¢ we wskazaniu
depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunoej

Komunikat dotyczacy bezpieczéstwa skierowanych do fachowych pracownikéw opieki
zdrowotnej

Cel i uzasadnienie

Objawy pozapiramidowe byty egciej obserwowane u dorostych pacjentow leczony
powodu epizodow diej depresji w przebiegu choroby afektywnej dwubreguej i duzego
zaburzenia depresyjnego. owyshpi¢ senné¢, zazwyczaj w pierwszych dwoch
tygodniach leczenia, ktéra na ogotgmtje w przebiegu dalszego stosowania kwetiapiny,

List skierowany do lekarzy w celdwiadomienia ryzyka objawdw pozapiramidowych i
senndci podkrelajacy szczegodlne ostrzenia dotyczce ryzyka senni podczas
stosowania leku we wskazaniu: depresja w przelibguoby afektywnej dwubiegunowe;.




Zmiany parametrow metabolicznych (zmiany w profilulipidowym, hiperglikemia i
cukrzyca, metaboliczne czynniki ryzyka) oraz przyrast masy ciata

Komunikat dotyczacy bezpieczéstwa skierowanych do fachowych pracownikéw opieki
zdrowotnej

Cel i uzasadnien

List skierowany do lekarzy w celéwiadomienia maliwosci zmian parametrow
metabolicznych i wzrostu masy ciata w trakcie térapetiaping, zawieragcy rowniez
zalecenia dotycge sposobu monitorowania tych zmian i sposobucpogtania.

VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu @ obrotu
Nie dotyczy

VI.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zagelzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych

Nie dotyczy. Brak wczmiej zatwierdzonego planu zadzania ryzykiem.



