Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kventiax 25 mg tabletki powlekane

Kventiax 100 mg tabletki powlekane

Kventiax 200 mg tabletki powlekane

Kventiax 300 mg tabletki powlekane
quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapig 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

AR S

1.

Co to jest Kventiax 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kventiax
Jak stosowaé Kventiax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Kventiax
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Co to jest Kventiax i w jakim celu si¢ go stosuje

Kventiax zawiera substancje czynng nazywana kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych.

Kventiax jest stosowany w leczeniu kilku chordb, takich jak:

epizody depresyjne w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych: stan, kiedy pacjent
odczuwa smutek, duze przygnebienie, brak energii, utrate apetytu, ma poczucie winy lub nie
moze spac;

mania: stan, kiedy pacjent jest bardzo silnie podekscytowany, podniecony, pobudzony, peten
entuzjazmu lub nadmiernie aktywny lub ma zaburzona zdolno$¢ krytycznej oceny, jest
agresywny lub ucigzliwy;

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

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie leczenia lekiem Kventiax.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kventiax

Kiedy NIE STOSOWAC leku Kventiax

jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen HIV,

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

- erytromycyne lub klarytromycyne (antybiotyki stosowane w zakazeniach),

- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji).



W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku
Kventiax.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Kventiax nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceute, jezeli:

- pacjent lub kto$ z cztonkoéw rodziny pacjenta ma lub miat jakiekolwiek problemy z sercem, na
przyktad zaburzenia rytmu serca, ostabienie mi¢s$nia sercowego lub zapalenie migsnia
sercowego lub pacjent przyjmuje albo przyjmowat jakiekolwiek leki, ktore mogtyby mie¢
wplyw na czynno$¢ serca;

- pacjent ma niskie ci$nienie krwi;

- pacjent przebyt udar, szczegdlnie dotyczy to pacjentow w podeszlym wieku;

- pacjent ma problemy z watroba;

- kiedykolwiek wystapil u pacjenta napad drgawkowy;

- pacjent ma cukrzyce lub wystepuje u niego ryzyko cukrzycy; w tym przypadku lekarz moze
sprawdzac¢ stezenie cukru podczas leczenia lekiem Kventiax;

- u pacjenta w przeszto$ci wystepowata mata liczba krwinek biatych (bez wzgledu na to, czy byto
to spowodowane przyjmowaniem innych lekoéw, czy nie);

- pacjent jest w podeszlym wieku i wystepuje u niego otgpienie (utrata czynnosci mozgu). U tych
pacjentoéw nie nalezy stosowac leku Kventiax, poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy
Kventiax, moga zwigkszac¢ ryzyko udaru, a w niektorych przypadkach takze ryzyko $mierci;

- pacjent jest w podeszlym wieku i cierpi na chorobg Parkinsona/parkinsonizm,;

- u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaly zakrzepy krwi, poniewaz leki z tej grupy sprzyjaja
ich powstawaniu;

- u pacjenta wystepowat lub wystepuje stan, w ktorym przestal on na chwile oddycha¢ podczas
snu w nocy (stan zwany ,,bezdechem sennym”) oraz pacjent przyjmuje leki ostabiajace
normalng aktywnos$¢ mozgu (leki przeciwdepresyjne);

- u pacjenta wystepowat lub wystepuje stan, w ktorym nie mogt oprézni¢ pecherza (zatrzymanie
moczu), pacjent ma powiekszona prostate, niedroznos¢ jelit lub zwickszone ci$nienie w oku.
Zaburzenia te czgsto sg wywolywane przez leki (tzw. leki przeciwcholinergiczne) wptywajace
na czynno$¢ komoérek nerwowych, podawane w leczeniu niektorych chordb;

- pacjent byt w przeszto$ci uzalezniony od alkoholu lub lekow;

- pacjent ma depresj¢ lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi. Stosowanie
tych lekow wraz z lekiem Kventiax moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu serotoninowego,
bedacego stanem mogacym zagraza¢ zyciu (patrz ,,Kventiax a inne leki”).

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli po przyjeciu leku Kventiax wystapia objawy, takie

jak:

- wystepujace w polgczeniu: wysoka temperatura (goraczka), sztywnos$¢ migéni, nasilone pocenie
si¢ lub zmniejszona §wiadomos¢ (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym).
Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna;

- niekontrolowane ruchy, gtéwnie w obrgbie migsni twarzy lub jezyka;

- zawroty glowy lub uczucie nadmiernej sennosci. Moze to zwigkszac ryzyko przypadkowych
urazow (upadki) u pacjentdw w podesztym wieku.

- napady drgawek (napady padaczkowe);

- dhugotrwata i bolesna erekcja (priapizm);

- szybkie 1 nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kolatanie serca, trudnosci
z oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmgczenie. Lekarz bedzie musiat
zbadac¢ serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

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

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

- jednoczesnie goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub jakiekolwiek inne zakazenie,
poniewaz moze to by¢ nastepstwo bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi; w zwigzku
z tym moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Kventiax i (lub) zastosowanie
odpowiedniego leczenia;



- zaparcie tacznie z utrzymujgcym si¢ boélem brzucha Iub uporczywe zaparcie mimo leczenia,
poniewaz moze to prowadzi¢ do ci¢zszej blokady jelit.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresjag moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popelnieniu samobdjstwa.
Takie objawy, czy zachowanie, moga nasila¢ si¢ na poczatku leczenia, poniewaz leki zaczynaja
dziata¢ zazwyczaj dopiero po uptywie okoto 2 tygodni, a czasem pdzniej. Objawy mogg si¢ nasilic,
jesli pacjent nagle przerwie stosowanie leku. Powyzsze objawy sa bardziej prawdopodobne u mtodych
dorostych pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko mysli samobojczych

i (lub) zachowan samobdjczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala, jesli wystgpia mysli

o samookaleczeniu lub my$li samobdjcze. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych
lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢

o informowanie go, gdy zauwaza, ze depresja nasilita si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w jego
zachowaniu.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

W trakcie leczenia tym lekiem bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie ciezkich skornych dziatan

niepozadanych (SCAR, ang. Severe Cutaneous Adverse Reactions), ktére moga zagraza¢ zyciu lub

prowadzi¢ do zgonu. Dziatania te wystepuja zazwyczaj jako:

- zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome), rozlegta wysypka z
pecherzami i zluszczaniem skory, szczego6lnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych

- toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN, ang. Toxic Epidermal Necrolysis), ci¢zsza
posta¢ powodujaca rozleglte ztuszczanie si¢ skory

- reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms), obejmujaca objawy grypopodobne z wysypka,
gorgczka, obrzgkiem weztow chtonnych i1 nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnosci enzymow watrobowych).

- ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis),
mate pecherze wypetnione ropg

- rumien wielopostaciowy (EM, ang. Erythema Multiforme), wysypka skoérna z czerwonymi,
swedzacymi, nieregularnymi plamami

W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy przerwaé stosowanie leku Kventiax i niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zwiekszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych lek Kventiax moze nastgpi¢ wzrost masy ciata. Lekarz bgdzie regularnie
kontrolowal masg ciata pacjenta.

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

Kventiax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Kventiax, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
- niektore leki stosowane w zakazeniach HIV,

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

- erytromycyna lub klarytromycyna (antybiotyki stosowane w zakazeniach),

- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depres;ji).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:
- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),
- leki przeciwnadci$nieniowe,



- barbiturany (leki stosowane w leczeniu zaburzen snu),

- tiorydazyna lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne),

- leki wptywajace na rytm serca, np. leki, ktére moga wywota¢ zaburzenia elektrolitowe
(zmniejszone stgzenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajace)
lub niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen),

- leki, ktére mogg powodowac zaparcia,

- leki (tzw. leki przeciwcholinergiczne), ktore wptywaja na czynnos$¢ komoérek nerwowych,
podawane w leczeniu niektorych chorob,

- leki przeciwdepresyjne. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Kventiax i moga wystapic¢
takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze migéni, w tym mig¢éni warunkujacych ruchy
oka, pobudzenie, omamy, $§piagczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchéw,
zwigkszone napigcie migéni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespot serotoninowy). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku Kventiax z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Kventiax moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positkow.

- Nalezy zachowac ostroznos$¢ w piciu napojow alkoholowych. Stosowanie leku Kventiax
z alkoholem moze wywota¢ sennosc.

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Kventiax, poniewaz moze to miec¢
wplyw na dziatanie leku Kventiax.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac¢ leku Kventiax w cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Leku Kventiax nie nalezy stosowac
w okresie karmienia piersig.

U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty Kventiax w ostatnim trymestrze ciagzy (ostatnie trzy
miesigce cigzy), moga wystapi¢ nastepujace objawy, ktore moga wskazywac na zespot odstawienia:
drzenie, sztywnos¢ migsni i (Iub) ostabienie sity mig$niowej, sennos¢, pobudzenie, problemy

z oddychaniem oraz trudnosci z jedzeniem. W wypadku zauwazenia takich objawow u dziecka, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Kventiax moze powodowac¢ sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki
pacjent nie upewni sig, jak lek na niego wplywa.

Kventiax zawiera laktoze i sod

Kventiax zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

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

Wplyw na badania na obecno$¢ lekéw w moczu

Stosowanie leku Kventiax moze powodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki niektorych badan na obecnos¢
metadonu lub niektdrych trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Jesli tak si¢ stanie, nalezy
zastosowac bardziej swoista metode badan.

3. Jak stosowaé Kventiax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zadecyduje o dawce poczatkowej. Dawka



podtrzymujgca leku (dawka dobowa) zalezy od choroby i potrzeb pacjenta, jednak zazwyczaj wynosi
od 150 mg do 800 mg.

- Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od
choroby, na ktdrg choruje pacjent.

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

- Lek moze by¢ zazywany z positkiem lub niezaleznie od positkow.

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Kventiax. Moze on wptywac na
dziatanie leku.

- Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku, dopoki nie
zadecyduje o tym lekarz.

Zaburzenia czynnosci watroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby, lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Kventiax nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kventiax

W razie zastosowania wigkszej dawki leku Kventiax niz przepisana przez lekarza, mozna odczuwac
sennos¢, zawroty gtowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza
lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Kventiax

Pominieta dawke nalezy przyjac, jak tylko pacjent sobie o niej przypomni. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zastosowania kolejnej dawki, nalezy odczekac i przyjac lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kventiax

W razie naglego odstawienia leku Kventiax moga wystapi¢ trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)
lub nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwo$¢. Lekarz moze zaleci¢
stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$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: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

- Zawroty glowy (mogace prowadzi¢ do upadkow), bol glowy, suchos¢ w jamie ustne;.

- Uczucie sennosci (zazwyczaj ustgpuje z czasem w trakcie stosowania leku Kventiax) (moze
prowadzi¢ do upadkow).

- Objawy odstawienia (objawy pojawiajace si¢ po zaprzestaniu przyjmowania leku), w tym
bezsennos¢, nudnosci, bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy oraz drazliwo$é. Zaleca
si¢ stopniowe odstawienie leku przynajmniej przez 1-2 tygodnie.

- Zwicgkszenie masy ciala.

- Nieprawidtowe skurcze migsni; moze to by¢ utrudnienie rozpoczgcia ruchu, drzenie, niepokdj
ruchowy lub sztywno$¢ migs$ni bez bolu.

- Zmiany stezenia we krwi pewnych substancji thuszczowych (triglicerydéw oraz cholesterolu
catkowitego).



Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

Szybkie bicie serca.

Nieprawidtowe bicie serca - uczucie szybkiego bicia serca lub nieregularnego rytmu serca.

Zaparcia, zaburzenia zotagdkowe (niestrawnos$c).

Ostabienie.

Obrzeki rak Iub nog.

Obnizenie ci$nienia tetniczego podczas wstawania, ktore moze powodowac zawroty glowy

lub omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkdw).

Zwickszenie stezenia glukozy we krwi.

Niewyrazne widzenie.

Nietypowe sny i koszmary senne.

Zwickszenie taknienia.

Uczucie rozdraznienia.

Zaburzenia mowy i wypowiedzi.

Mysli samobdjcze 1 pogorszenie depresji.

Dusznos¢.

Wymioty (gltéwnie u 0s6b w podeszlym wieku).

Goraczka.

Zmiany stezen hormondw tarczycy we krwi.

Zmnigjszenie liczby pewnych rodzajow krwinek we krwi.

Zwigkszenie stezen enzymow watrobowych mierzonych we krwi.

Zwickszenie st¢zenia hormonu - prolaktyny we krwi; zwickszone stezenie prolaktyny moze

prowadzi¢ do:

- obrzeku piersi zar6wno u mezczyzn, jak i kobiet oraz niespodziewanego wytwarzania
mleka,

- braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Niezbyt czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

Napady drgawek.

Reakcje alergiczne, w tym guzki (bable) na skorze, obrzeki skoéry oraz obrzeki okolicy ust.
Nieprzyjemne odczucia w obrgbie ndg (zwane rdwniez zespotem niespokojnych nog).
Trudnosci w potlykaniu.

Niekontrolowane ruchy, gtéwnie w obrgbie migéni twarzy lub jezyka.

Zaburzenia czynno$ci seksualnych.

Cukrzyca.

Zmiany aktywnosci elektrycznej serca widoczne w EKG (wydtuzenie odstepu QT).
Wolniejsza niz normalnie akcja serca, ktéra moze wystgpowac w czasie rozpoczynania leczenia
1 moze by¢ zwigzana z obnizeniem ci$nienia tetniczego i omdleniami.

Utrudnienie w oddawaniu moczu.

Omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).

Zatkany nos.

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi.

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.

Nasilenie istniejgcej cukrzycy.

Splatanie.

Rzadko: mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow

Potgczenie objawdw: wysoka temperatura (goraczka), nadmierne pocenie si¢, sztywnos$¢ migsni,
przemozna senno$¢ lub omdlenie (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym).
Zazobkcenie skory 1 oczu (zottaczka).

Zapalenie watroby.

Dhugotrwatla i bolesna erekcja (priapizm).

Obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia cyklu miesigczkowego.

Zakrzepy krwi w zytach zwlaszcza konczyn dolnych (objawy obejmujg obrzek, bol

i zaczerwienie nog), ktore to zakrzepy moga przemieszczacé si¢ z krwig do ptuc, powodujac bol



w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- Chodzenie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci podczas snu.

- Niska temperatura ciata (hipotermia).

- Zapalenie trzustki.

- Stan (okreslany jako ,,zespot metaboliczny”), w ktorym wystepuje kombinacja 3 lub wigcej
sposrod nastepujacych objawdw: zwigkszona ilos¢ thuszczu brzusznego, zmniejszenie
,,dobrego” cholesterolu (HDL-C), zwigkszenie rodzaju substancji thuszczowych we krwi
(trigliceryddw), wysokie ci$nienie tetnicze oraz zwickszenie stezenia cukru we krwi.

- Jednoczesne wystgpowanie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta
lub jakiegokolwiek innego zakazenia z bardzo matg liczbg krwinek biatych we krwi (stan
okreslany jako agranulocytoza).

- Niedroznos¢ jelit.

- Zwigkszenie st¢zenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z migéni).

Bardzo rzadko: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw

- Cig¢zka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

- Ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci (zwane reakcja anafilaktyczna) objawiajace si¢ trudnosciami
w oddychaniu lub wstrzagsem.

- Szybko pojawiajacy si¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu i ust oraz gardta (obrzek
naczynioruchowy).

- Ciezkie zaburzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych
(zespot Stevensa-Johnsona). Patrz punkt 2.

- Nieprawidtowe wydzielanie hormonu, kontrolujacego objeto$¢ wydalanego moczu.

- Rozpad wldkien mie§niowych i bol migsni (rabdomioliza).

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Wysypka skdorna z powstawaniem nieregularnych czerwonych plam (rumien wielopostaciowy).
Patrz punkt 2.

- Gwaltowne pojawienie si¢ obszarow czerwonej skory usianych matymi krostami (matymi
pecherzykami wypetnionymi biatym/zéttym ptynem), zwane ostra uogélniona osutka krostkowa
(AGEP). Patrz punkt 2.

- Ciezka, nagta reakcja alergiczna z objawami, takimi jak goraczka i powstawanie pecherzy na
skorze i ztuszczanie skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Patrz punkt 2.

- Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, powickszeniem weztow chtonnych i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby krwinek biatych (eozynofilia) i aktywnosci
enzymow watrobowych). Patrz punkt 2.

- Objawy odstawienia moga wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki przyjmowaty lek Kventiax
podczas ciazy.

- Udar

- Zaburzenia migénia sercowego (kardiomiopatia).

- Zapalenie mig¢$nia sercowego.

- Zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

Leki, do ktorych nalezy lek Kventiax, mogg powodowac¢ zaburzenia rytmu serca, co moze mie¢
powazne konsekwencje i w cigzkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

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

- obrzeku piersi zarowno u m¢zczyzn, jak i kobiet oraz niespodziewanego wytwarzania mleka,



- braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.
Lekarz moze zleci¢ wykonanie okresowych badan krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Te same dziatania niepozadane co obserwowane u dorostych, moga rowniez wystapic¢ u dzieci

i mlodziezy.

Ponizej wymienione dziatania niepozgdane obserwowano czgsciej lub wytacznie u dzieci i mlodziezy:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
- Zwigkszenie st¢zenia jednego z hormonow - prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do:
- obrzeku piersi i niespodziewanego wytwarzania mleka zarowno u dziewczat, jak
i chlopcow,
- braku lub nieregularnego miesigczkowania u dziewczat.
- Zwickszenie taknienia.
- Wymioty.
- Nieprawidtowe skurcze migs$ni, w tym trudnosci w rozpoczgciu zamierzonego ruchu, drzenie,
niepokdj lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu.
- Zwickszenie ci$nienia krwi.

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

- Uczucie ostabienia, omdlenie (moze prowadzi¢ do upadkow).
- Zatkany nos.

- Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych

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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kventiax

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kventiax

- Substancjg czynng leku jest kwetiapina. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg, 100 mg,
200 mg Iub 300 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny hemifumaranu).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza
mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian
w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, Zelaza tlenek
zotty (E 172) (tylko w tabletkach 25 mg i 100 mg) oraz zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko
w tabletkach 25 mg) w otoczce tabletki. Patrz punkt 2 , Kventiax zawiera laktoze i sod”.

Jak wyglada lek Kventiax i co zawiera opakowanie

25 mg: okragte, jasnoczerwone tabletki powlekane, ze Scigtymi brzegami
100 mg: okragte, zolto-brazowe tabletki powlekane

200 mg: okragle, biate tabletki powlekane

300 mg: biate tabletki powlekane, w ksztatcie kapsutki

Opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca/Importer §
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa leku
Austria, Dania, Islandia, Norwegia, Szwecja, Quetiapin Krka
Belgia, Holandia Quetiapine Krka
Bulgaria KBenTnakc
Czechy, Estonia, Litwa, Lotwa, Polska, Rumunia, Stowacja Kventiax

Grecja Quetiapine TAD
Hiszpania, Wtochy Quentiax
Niemcy Quetiapin TAD
Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia Potnocna) Quetiapine

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.06.2025



	U noworodków, których matki przyjmowały Kventiax w ostatnim trymestrze ciąży (ostatnie trzy miesiące ciąży), mogą wystąpić następujące objawy, które mogą wskazywać na zespół odstawienia: drżenie, sztywność mięśni i (lub) osłabienie siły mięśniowej, se...

