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Quetiapina Zentiva
comprimate cu eliberare prelungita
(quetiapind)

Ghidul medicului prescriptor

Riscurile importante asociate tratamentului cu quetiapind
si modul in care acestea frebuie diminuate si gestionate
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Ce este Quetiapina Zentiva?

Quetiapind Zentiva 50, 180, 200, 300 si 400 mg comprimate cu eliberare prelungitd este
un medicament care confine quetiapind (sub formda de fumarat de quetioping).

Quetiopina face parte dinfrun grup de medicamente numite  antipsinotice.
Medicamentul Quetiopind Zentiva este utiizat pentru fratamentul schizofreniei si
fulburdrilor bipolare: episoade maniacale moderate pdnd la severe asociate tullourdri
bipolare, episoade depresive majore asociate tulourdrii bipolare, prevenirea recidivei
episoadelor maniacale sau depresive la pacientii cu tulburare bipolard, care au raspuns
la fratamentul anterior cu quetioping.

Care sunt riscurile importante asociate cu administrarea
medicamentului Quetiapina Zentiva?

Administrarea  medicamentului Quetiopind Zenfiva a fost asociotd cu simptome
extrapiramidale, somnolentd, crestere ponderald, modificarea profilului lipidic (cresterea
concentratilor plasmatice ale colesterolului, cresterea trigliceridelor sau scdderea
nivelului HDL colesterol), hiperglicemie si diabet zaharat, precum si cu factori de risc
metabaolic.

f- Informati pacientii, familile acestora si persoanele care ingrijesc pe pacient despreN
beneficile si riscurile asociate fratamentului cu quetiopind si oferii-le consiliere n
ceeq ce priveste administrarea corespunzatoare a medicamentului.

e Instruiti-i pe pacienti sa citeasca cu atentie Prospectul medicamentului Quetiapind
Zentiva, care contine informatii pentru pacient.

e Autdli-i pe pacienti sdinfeleagd confinutul Prospectului.

* DafiHe pacientilor oportunitatea de a discuta confinutul Prospectului si sa obfind
raspunsuri la orice infrebare ar putea sa aibad.

o Sfatuifi- pe pacienti sa 1 anunfe pe medicul prescriptor dacd apar orice fel de
k probleme n timpul tratamentului cu quetiopind. )

Simptome exirapiramidale

Simptomele extrapiramidale includ: acatizie, rigiditate musculard manifestatd prin
miscari sacadate, hipersecretie salivard, diskinezie, distonie, tulburare extrapiramidald,
hipertonie, tulourdri de miscare, rigiditate musculard, miscdri oculogire, parkinsonism,
mers parkinsonian, hiperactivitate psihomotorie, diskinezie tardivd, agitatie sitremor.

( Explicati pacientilordumneavoastrd ce suntsimptomele exTropiromidc@
si care sunt manifestdrile clinice.

* Incepeti fratamentul cu doze mici §i cresteti-le gradual pdnd la doza
eficace, deoarece existd convingerea cariscul de a dezvolta simptome
extrapiramidale si probabilitatea ca acestea s devind ireversibile
creste cu cresterea duratei tratamentului si a dozei totale cumulate de

\ medicamente antipsihotice administrate pacientului. )
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Refineti cd nou-ndscutii expusi la antipsinotice (inclusiv quetiapind) pe
parcursul celui de-al treilea trimestru de sarcind prezintd risc de reactii
adverse inclusiv simptome extrapiramidale si/sau de sevrgj care pot varia
in severitate si duratd dupd nastere. S-au raportat agitatie, hipertonie,
hipotonie, tremor, somnolentd, deprimare respiratorie sau tulburdri de
hranire. In consecintd, nou-ndscufii trebuie sa fie monitorizati atent.

( Monitorizati toti pacientii tratafi cu medicamente anfipsihofice, TnN
special pe cei care primesc doze la limita superioard a intervalului de
doze recomandat.

* La pacienti care necesitd tratament cronic, luafi In considerare
prescrierea celei mai mici doze pe cea mai scurtd perioadd de
tfratament necesard obfinerii unui raspuns clinic satisfacator.

e Dacd apar semne si simptome de diskinezie tardivd la un pacient,

tfrebuie luatd in considerare oprirea administrarii medicamentului. Cu

toate acesteq, unii pacienti ar putea necesita tratament cu quetiopind
in ciuda prezentei simptomelor. )

.

Somnolenia:

Tratamentul cu quetiopind a fost asociat cu somnolentd si simptome
asociate, cum ar fi sedarea. Somnolenfa este o reactie adversd raportatd
frecvent la pacientii tratati cu quetiaping, in special pe perioada celor 3
zile de qjustare initiald a dozei. In studiile clinice la pacienti cu depresie
bipolard si tulburare depresivd majord, debutul somnolentei, predominant
de intensitate usoard pand la moderatd, a fost de obicei in primele 3 zile
de tratament . Blocarea receptorilor histaminergici H1 ar putea explica
somnolenta.

Atentionafi-i pe pacienti in legdturd cu riscul de somnolenid sau sedare
(creste riscul de producere a accidentelor, de exemplu, caderi, in special la
pacientii varstnici) in specialin perioada de ajustare initiald a dozei. Pacientii
tfrebuie sa fie atentionati in legdturd cu efectuarea oricdrei activitdfi care
necesitd atentie sau concentrare, cum ar fi operarea unui vehicul cu motor
(inclusiv automobile) sau manipularea de utilgje, padnd cénd sunt in mod
rezonabil siguri ca terapia cu quetiapind nu i afecteazd negativ.

Cresterea ponderala, modificarea profilului lipidic, hiperglicemia si diabetul
zaharat

Persoanele care suferd de schizofrenie sau fulburare bipolard sunt mai
predispuse la moarte prematurd din cauze naturale (in principal din cauza
bolilor cardiovasculare) in comparatie cu persoanele care nu suferd de
tulburdri ale sandtdfii mentale.  Schizofrenia pare sa fie de asemenea
asociatd cu factori de risc modificabili sau nemodificabili de morbiditate si
mortalitate cardiovasculard (de exemplu fumat, dietd nesandtoasd, stil de
viafa sedentar si istoric familial de boli cardiovasculare).
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La pacientii fratati cu quetiapind s-a raportat crestere ponderald.

Urmadtoarele mdsuri sunt necesare pe parcursul  frafamentului  cu
antipsinotice atipice pentru a sustine sandtatea mentald a pacientului pe

termen lung:

. identificarea timpurie a factorilor de risc modificabili

. monitorizarea aparifiei ulterioare de reactii adverse metabolice
. gestionarea reactiilor adverse metabolice

Starea de sGndtate fizicd a tuturor pacientilor frebuie evaluatd, monitorizatd
si fratatd conform ghidurilor clinice relevante.

Recomandari pentru medicii care trateaza pacienti supraponderali/obezi, cu
valori anormale ale lipidelor serice sau cu probleme de gestionare a glicemiei

Medicul psihiatru frebuie sd ofere un program combinat de alimentatie
sandfoasd si activitate fizicd pacientilor care suferd de tullburare bipolard
sau schizofrenie, n special celor care primesc tratament cu antipsinotice,.

Pacientilor supraponerali/obezi, celor cu valori anormale ale lipidelor serice
Sau cu probleme de gestionare a glicemiei trebuie sd li se ofere programe
de fratament adecvat din punct de vedere clinic.

Staturi utile

Monitorizati in mod regulat greutatea corporald a pacientilor si indicatorii

de morbiditate cardiovasculard si metabolica.

Asigurati-va ca verificarea starii de sandtate fizicd include:

* statusul cardiovascular, inclusiv puls si tensiune arteriald

e statusul metabolic, inclusiv glicemia & jeun, hemoglobina glicozilatd
(HbA1C) si profilul lipidelor sanguine

* funcfia hepaticd

Atentionatfi-i pe pacienti cd, in fimpul fratamentului cu quetiapind pot sa

apard urmdtoarele probleme:

* Cresterea concentrdtiilor serice ale colesterolului total, LDL colesterolului,
frigliceridelor si scGderea HDL colesterolului

* Crestere ponderald

* Hiperglicemie si diabet zaharat

Oferiti-le indrumare pacientilor, memibrilor familiei si persoanelor care i
ingrijesc pe pacienti pentru a fi atenti la semnele si simptomele asociate
diabetului si In special la cele asociate cu decompensarea acutd a
diabetului cum ar fi cetoacidoza diabeticG (declansarea rapidd a
urmatoarelor simptome: poliurie, polidipsie, scddere ponderald, greatd,
varsaturi, deshidratare, respiratie rapida si tulburdri senzoriale, chiar coma).
Cetoacidoza diabeticd este o afectiune care pune in pericol viata si
intotdeauna necesitd fratament de urgenia.

Luati in considerare raportul beneficiu/risc cand prescriefi quetiapind
la pacientii cu diabet si la cei cu valori crescute, la limitd, ale glucozei
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sanguine.

Identificati cat mai curdnd posibil persoanele care suferd de hipertensiune,
au valori anormale ale lipidelor serice, sunt obeze sau au risc de obezitate,
au diabet sau au risc de diabet (indicat de valori anormale ale glicemiei)
sau sunt inactive fizic.

Tng:urojojri si educati adecvat pacientii in mentinerea unei diete sandatoase
siin efectuarea de exercitii fizice in mod regulat.

Cand prescriefi quetiapind, angajamentul de a efectua evaluarea la
momentul inifial si monitorizarea ulterioard este esential pentru a reduce
riscul aparifiel unor boli cardiovasculare, a diabetului sau altor complicafii
asociate diabetului.

Orice decizie de a schimba fratamentul cu medicamente antipsinotice
tfrebuie sd se bazeze pe o evaluare atentd a potentialelor beneficii si a
riscurilor de a destabiliza statusul mental al pacientului.

Factori de risc metabolic

Pacientii cu boli psihice grave prezintd o ratd crescutd a tulourdrilor
metabolice si sunt predispusi la un risc crescut de boli, in special de boli
cardiovasculare.

Tratamentul cu medicamente antipsinotice poate duce la aparifia sau
agravarea acestor tulbourdri.

Factorii de risc metabolic asociati cu bolile psihice majore la pacientii care
pnmeso tratament cu quetiapind includ:
Excesul de greutate/obezitatea
Fumatul
Lipsa activitdtii fizice
Obiceiuri alimentare nesandtoase
Risc crescut de
- Diabet zaharat
- Dislipidemie

Anumite medicamente antipsihotice cresc apetitul si acest lucru conduce
la adipozitate. Afinitatea medicamentelor antipsinotice pentru receptorii
histaminergici H1 se coreleazd indeaproape cu potentialul lor de crestere
ponderald si pare sa implice activarea AMP-kinazei hipotalamice, asociatd
receptorului H1. De asemeneaq, blocarea receptorilor serotoninergici 5-HT2C
poate contribui la cresterea ponderald.

Avand in vedere modificarile observate cu privire la greutatea corporald,
valorile glucozei sanguine (hiperglicemie) si ale lipidelor sanguine observate
in studiile clinice, pacientii (inclusiv cei cu valori normale la momentul inifial)
pot prezenta agravarea profilului de risc metabolic, care trebuie gestionat
clinic corespunzator.
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Recomandari de monitorizare

Protocolul de monitorizare pentru pacientii fratati cu antipsihotice din a
doua generohe (clozaping, olanzapind, quetiaping, nsperldono etc), este
disponibil in “GHIDUL DE FARMACOTERAPIE IN SCHIZOFRENIE” de pe site-ul
Ministerului Sanatatii / Ghiduri clinice (www.ms.ro).

Screeningul inifial trebuie sa fie facut inainte de inceperea tfratamentului sau
cat mai repede posibil din punct de vedere clinic, dupd inifierea terapiei
Cu antipsinotice.

Aceste evaludri pot determina dacd pacientul este supraponderal (IMC
25,0-29,9) sau obez (IMC=30), are prediabet (glicemia a jeun 100-125
mg/dl) sau diabet (glicemia a jeun =126 mg/dl), hipertensiune (tensiune
arteriald >140/90 mm Hg) sau dislipidemie.

Daca este identificatd una din aceste afectiuni, frebuie inifiat fratamentul
corespunzator. Consilierea in ceea ce priveste alimentatia si activitatea
fizica trebuie sa fie asiguratd tuturor pacientilor.

Intial La4 La8 La12 Trimestrial Anual Lafiecare
saptamani | saptamani | saptamani 5ani
Istoric
personal / X X
familial
Greutatea
corporala/ X X X X X
IMC
Circumferinta X X
abdominala
Tensiunea X X X
arteriala
Glicemiaa X X X
jeun
Profilulul
lipidicajeun X X X

Potentialul pentru utilizarea in afara indicdtiilor terapeutice aprobate (“off
label use™) si erori de doze

Utilizarea in afara indicatiilor terapeutice aprobate (“off label use™)

Existd controverse privind utilizarea medicamentelor in afara indicatiilor
terapeutice aprobate. Medicii subliniazd cd prescrierea in afara indicatiilor
terapeutice aprobate isi are locul in practica medicald, dar admit cd o
astfel de utilizare poate creste riscul de implicare a rdspunderii juridice
in cazul in care un pacient ar prezenta reactii adverse. Medicamentele
utilizate In tratamentul bolilor psihiatrice sunt printre cele mai prescrise
medicamente in afara indicafiilor terapeutice aprobate, iar utilizarea lor la
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copii implicd o preocupare deosebitd.

Antipsihoticele atipice asemenea quetiapinei au fost studiate ca tratament
in afara indicdtiilor terapeutice aprobate, pentru urmdatoarele afectiuni:
tulburarea hiperkineticd cu deficit de atentfie (ADHD)

anxietate, dementd la pacientii varstnici

fulburare depresivd majord

tulburdri de alimentatie

insomnie

tulburare obsesiv-compulsivd (OCD)

tulburdri de personalitate

tulburarea de stres post-traumatic (PTSD)

tulburare asociatd abuzului de substanfe

sindrom Tourette

Cutoate acesteq, pe baza studiului AHRQ (Agency for Healthcare Research
and Quality - Agentia pentru Cercetare in domeniul ocrofirii sanatdfii si
calitate) din 2011, antipsihoticele atipice nu si-au dovedit eficacitatea in
tfratamentul tulburdrilor de alimentafie si al celor de personalitate, iar in
cazurile In care a fost evident un efect benefic, acesta a fost foarte redus

M.

Utilizarea anfipsihoticelor atipice pentru frafamentul abuzului de substante
nu a fost susfinutd de rezultate, iar rezultatele cu privire la utilizarea acestor
medicamente in insomnie nu au fost concludente.

Avandinvedere problemele de siguranfd privind tratamentul pe fermen lung
cu quetiapind (de exemplu, dischinezie tardiva, complicatii metabolice)
si observatile contradictorii si dovezile insuficiente cu privire la ufilizarea
in afara |nd|cc1f||lor aprobate, utilizarea quetiapinei in afara indicatiilor
terapeutice aprobate trebuie descurajata.

Avand in vedere problemele de sigurantd privind tfratamentul pe termen
lung cu quetiapind (de ex. dischinezie tardivd, complicatii metabolice) si
observatile contradictorii si dovezile insuficiente cu privire la utilizarea in
afara indicatiilor aprobate (,off label”), nu se recomandd utilizarea , off
label” a quetiapinei.

* Informati-va cu privire la medicament, indicafiile terapeutice pentru
care a fost aprobat inifial, noua sa utilizare in afara indicafiilor
terapeutice aprobate, inclusiv despre riscurile potentiale si complicatii,
reactii adverse si contraindicatii.

. S’rfcf]bilijri dacad utilizarea propusd a medicamentului reprezintd o utilizare
off label.

* Prescriefi medicamentul conform recomanddrilor din  Rezumatul
Caracteristicilor Produsului.
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Erori de doze

Existd scheme de doze diferite pentru fiecare indicatie terapeuticd
aprobatd. Prin urmare, frebuie sa va asigurafi cd pacientii primesc informafii
clare in legdturd cu doza corespunzatoare afectiunii lor.

Informati pacientii cd medicamentul Quetiapind Zentiva 50, 150, 200, 300 si
400 mg comprimate cu eliberare prelungitd trebuie administrat o datd pe
zi, fard alimente. Comprimatele frebuie inghifite intregi si nu trebuie rupte,
mestecate sau sfardmate.

Referinte:

1. Off-Label Use of Atypical Anfipsychotics: An Update. Agency for Healthcare
Research and Quality U.S. Department of Health and Human Services. Disponibil
pe hitp://effectivehealthcare.ahrg.gov/ehc/products/150/778/CERA3_Oif-
labbelAnfipsychotics_20110928.pdf

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociafd cu
administrarea medicamentului Quetiapind Zentiva comprimate cu eliberare
prelungitd (quetioping), cdfre Agenfia Nafionald a Medicamentului si @
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utiizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SGnd&tescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanfa
locald a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmdtoarele date
de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 80, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: + 40 21 304 75 97

Fax: + 40 21 345 40 04

E-mail: PV-Romania@zentiva.com ) o
ZVA.QUE.05.19.3468
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