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Celem niniejszych dziatan edukacyjnych jest zapewnienie wtasciwego stosowania kwetiapiny w leczeniu
choroby afektywnej dwubiegunowej oraz w leczeniu wspomagajacym ciezkich epizodéw depresyjnych,
a takze ograniczenie ryzyk zdrowotnych zwigzanych z leczeniem, takich jak:

- objawy pozapiramidowe i sennosc,

- zaburzenia parametréw metabolicznych (zmiany stezenia lipidow, hiperglikemia i cukrzyca, metaboliczne
czynniki ryzyka) oraz zwiekszenie masy ciata,

- stosowanie niezgodne z zatwierdzonymi wskazaniami (off-label) i nieprawidtowym dawkowaniem.

Produkt leczniczy Kwetaplex XR zawiera kwetiapine (w postaci kwetiapiny fumaranu), nalezqcq do grupy
atypowych lekdw przeciwpsychotycznych.

Kwetiapina jest wskazana:
e W leczeniu schizofrenii,
e W leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych:

» W leczeniu epizodéw maniakalnych o umiarkowanym i ciezkim nasileniu w chorobie afektywnej
dwubiegunowej,

= w leczeniu ciezkich epizodéw depresyjnych w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej,

= w zapobieganiu nawrotom epizodéw manii lub depresji u pacjentoéw z chorobg afektywnq dwubiegunowa,
ktdérzy wczesniej reagowali na leczenie kwetiaping,
e w leczeniu ciezkich epizodéw depresyjnych u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi, jako terapia
wspomagajqca, jesli skutecznos¢ monoterapii przeciwdepresyjnej byta mniejsza niz optymalna.

B OGRANICZANIE RYZYK ZDROWOTNYCH ZWIAZANYCH ZE STOSOWANIEM

1.  Ryzyko wystapienia objawow pozapiramidowych i sennosci w leczeniu depresji w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych

Objawy pozapiramidowe:

Objawy pozapiramidowe (ang. Extrapyramidal Symptoms, EPS) obejmujg terminy: akatyzja, ruchy mimowolne
o roznym charakterze (dystonie, mioklonie, drzenia, plasawica, pézne dyskinezy), parkinsonizm [spowolnienie
psychoruchowe (hipokinezja, akinezja), drzenie, sztywno$¢ miesni (objaw ,kota zebatego”)], nadmierne
wydzielanie sliny.

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych ze stosowaniem kwetiapiny byta zwigzana zwiekszona
czestos¢ wystepowania objawow pozapiramidowych (ang. Extrapyramidal Symptoms, EPS) w poréwnaniu
z placebo, u pacjentow dorostych leczonych z powodu ciezkich epizodéw depresyjnych w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych (punkt 4.4. ChPL ,Specjalne srodki ostroznosci i ostrzezenia dotyczace
stosowania”).

Objawy pozapiramidowe s3 bardzo czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi
u > 10% pacjentow (punkt 4.8. ChPL ,Dziatania niepozadane”).

* Nalezy wyjasni¢ pacjentowi, czym sg objawy pozapiramidowe i jakie sg ich objawy kliniczne.
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Sennosc:

 Termin ,sennos¢” odnosi sie do wszystkich dziatan niepozadanych potencjalnie zwigzanych z sennoscig
(sq to: sennos¢, nadmierne uspokojenie, marazm i 0spatosc).

¢ Z leczeniem kwetiaping jest zwigzane wystepowanie sennosci i podobnych objawow, takich jak sedacja.
W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia pacjentéw z depresjg w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych, objawy te wystepowaty zazwyczaj podczas pierwszych 3 dni leczenia i miaty tagodne lub
umiarkowane nasilenie (punkt 4.4. ChPL ,Specjalne Srodki ostroznosci i ostrzezenia dotyczace stosowania”).

* Pacjenci, u ktérych wystepuje sennos¢ o duzym nasileniu, moga wymagac czestszych wizyt podczas
pierwszych co najmniej 2 tygodni od wystgpienia sennosci lub do czasu zmniejszenia objawow; nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia (punkt 4.4. ChPL ,Specjalne srodki ostroznosci i ostrzezenia dotyczace
stosowania”).

¢ Sennosc jest klasyfikowana jako dziatanie niepozadane, ktore wystepuje bardzo czesto (to znaczy u ponad
10% pacjentow) (punkt 4.8. ChPL ,Dziatania niepozadane”).

2. Podczas leczenia kwetiaping (we wszystkich wskazaniach) nalezy odpowiednio monitorowac i kontrolowac
parametry metaboliczne oraz przyrost masy ciata oraz poinformowac pacjenta o mozliwosci ich wystapienia

Informacje dotyczace zmiany masy ciata, hiperglikemii, zmian lipidowych i ryzyka metabolicznego podano
w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego ,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”

Hiperglikemia:

Hiperglikemia i (lub) rozwiniecie sie lub zaostrzenie cukrzycy, sporadycznie zwigzane z kwasicg ketonowg lub
Spiaczka byty zgtaszane rzadko, w niektorych przypadkach nastapit zgon pacjenta. Niekiedy obserwowano
wczesniejsze zwiekszenie masy ciata, ktére moze byc czynnikiem predysponujacym. Zalecane jest odpowiednie
monitorowanie kliniczne, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego. Pacjenci leczeni
dowolnym lekiem przeciwpsychotycznym, takze kwetiaping, powinni by¢ obserwowani pod katem wystepowania
oznak i objawow hiperglikemii (takich jak polidypsja, poliuria, polifagia i ostabienie), a pacjenci z cukrzycg lub
z czynnikami ryzyka cukrzycy powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem pogorszenia kontroli glikemii.
Nalezy prowadzi¢ regularne pomiary masy ciata.

Lipidy:
W badaniach klinicznych z kwetiaping obserwowano zwiekszenie stezenia triglicerydow, cholesterolu LDL oraz

cholesterolu catkowitego, a takze zmniejszenie stezenia frakgji cholesterolu HDL. W razie zmian stezenia lipidow
postepowac zgodnie z praktyka kliniczna.

Metaboliczne czynniki ryzyka:

W celu uzyskania dtugotrwatej poprawy zdrowia psychicznego podczas stosowania atypowych lekow
przeciwpsychotycznych konieczne jest podjecie nastepujacych dziatan:

* wczesne rozpoznanie czynnikow ryzyka, ktére mozna zmodyfikowac,
* monitorowanie dalszego rozwoju metabolicznych dziatan niepozadanych,
* odpowiednie postepowanie w przypadku metabolicznych dziatan niepozadanych.

Uwzgledniajac obserwowane ryzyko pogorszenia profilu metabolicznego, w tym zmian masy ciata, stezenia
glukozy we krwi (patrz ,Hiperglikemia”) oraz stezen lipidow, ktére stwierdzano w toku badan klinicznych,
podczas rozpoczynania leczenia powinny by¢ oceniane parametry metaboliczne pacjentéw, a podczas leczenia
powinny byc¢ regularnie wykonywane badania kontrolne pod katem ewentualnych zmian tych parametrow.
W razie pogorszenia tych parametrow nalezy postepowac odpowiednio do stanu klinicznego pacjenta.
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3.

Masa ciata:

U pacjentow leczonych kwetiaping zgtaszano wystepowanie zwiekszenia masy ciata; dlatego u pacjentow
nalezy kontrolowa¢ mase ciata pacjenta i stosowac odpowiednie postepowanie klinicznie, zgodnie
ze stosowanymi wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego.

STOSOWANIE NIEZGODNE Z ZATWIERDZONYMI WSKAZANIAMI
(OFF-LABEL) | NIEWtASCIWE DAWKOWANIE

Stosowanie niezgodne z zatwierdzonymi wskazaniami

Leki psychiatryczne w praktyce medycznej naleza do jednych z najczesciej przepisywanych lekéw poza
zarejestrowanymi warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a ich stosowanie u dzieci stanowi
szczegdblny problem.

Lekarze przepisujacy leki powinni posiada¢ wiedze na temat leku i jego zatwierdzonych wskazan. Powinni
ustali¢, czy proponowane uzycie leku stanowi zastosowanie pozarejestracyjne i przepisac produkt leczniczy
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Nie zaleca sie stosowania kwetiapiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ma danych
dotyczacych stosowania produktu leczniczego w tej grupie wiekowe.

* Nalezy zapoznac sie z zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego oraz ewentualnymi
nowymi, pozarejestracyjnymi  wskazaniami do zastosowania, ale ze szczegbélnym uwzglednieniem
potencjalnego ryzyka i powiktan, dziataniami niepozadanymi i przeciwwskazaniami.

» Nalezy okresli¢, czy zamierzone zastosowanie leku jest zastosowaniem pozarejestracyjnym.

o Produkt leczniczy nalezy przepisywac zgodnie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.

» Nalezy doktadnie zbadac pacjenta oraz zebra¢ doktadny wywiad lekarski z pacjentem.

o Pacjent powinien by¢ doktadnie poinformowany o leku, ktory bedzie stosowat.

o Szczegbdty leczenia powinny byé przekazane jezykiem prostym, zrozumiatym dla osoby niebedacej lekarzem.

e Podczas stosowania kwetiapiny nalezy monitorowac pacjenta pod katem wystepowania dziatan
niepozadanych.

* Przed rozpoczeciem leczenia kwetiaping nalezy doktadnie przeanalizowac¢ mozliwe konsekwencje dziatan
niepozadanych.
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Nieprawidtowe stosowanie:

Dla kazdego wskazania obowigzujg rozne schematy dawkowania. Nalezy jasno informowac pacjentéw na temat
odpowiedniej dla ich stanu dawki oraz sposobu podania.

Kwetiapine nalezy podawa¢ raz na dobe przed snem, aby zmnigjszy¢ czestos¢ wystepowania sennosci
w ciggu dnia.

Kwetiapine mozna zazywac z pokarmem lub bez pokarmu.

Podczas leczenia nalezy zachowac ostroznos$¢ w piciu napojow alkoholowych, poniewaz taczny skutek dziatania
tego leku i alkoholu moze powodowac sennosc.

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

Wszelkie przypadki dziatan niepozadanych prosimy zgtaszac do:

Organow krajowych: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl;

Podmiotu odpowiedzialnego: Adamed Pharma S.A, tel.: + 48 22 732 77 00, strona internetowa:
https://safety.adamed.com.pl.
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