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Lea cuidadosamente este folleto antes de empezar a tomar el medicamemtas: ___ Y.\ 28534 |1
- Guarde este folleto. Puede que necesite leerlo de nuevo. W Regisro:_t - 13510 172
- Sitiene preguntas adicionales, pregunte a su médico. (Firma Protoslonal.. dadeta
- Este medicamento ha sido formulado para usted. No lo entreque a otras personas.
Puede hacerles dano, ain cuando puedan presentar los mismos sintomas que usted.
- Sialguno de los efectos secundarios se vuelve serio, o si detecta efectos secundarios no
listados en este prospecto, por favor hablar con su médico.

J HM PUBLICA DE G &
CAMENTOS

1. Composicion

Cada comprimido de Eufrenim 25 mg contiene:

Quetiapina .. O L e

(Equivalente a Quetlaplna Fumarato 28 78 mg)

Excipientes: Povidona, Fosfato hidroxido de calcio dihidrato, Lactosa monohidrato, Celulosa
microcristalina, Silice coloidal hidratado, Estearato de magnesio, Almidon glicolato de sodio,
Opadrr-blanee, Hipromelosa, Macrogol, Diéxido de titanio, ,Oxido de Hierro Rojo, Oxido de
Hierro Amarillo.

Cada comprimido de Eufrenim 100 mg contiene:

Quetiapina .......... PR PR | SRR, (1. 1 ;o

(Equwalente a Quetuaplna Fumarato 115 13 mg)

Excipientes: Povidona, Fosfato hidréxido de calcio dihidrato, Lactosa monohidrato, Celulosa
microcristalina, Silice coloidal hidratado, Estearato de magnesio, Aimidén glicolato de sodio,
Opadry-blance, Hipromelosa, Macrogol, Didxido de titanio, Oxido de Hierro Amarillo.

Cada comprimido de Eufrenim 200 mg contiene:

CTEATENIIINED - it o 0 A i R 200 mg

(Equivalente a Quetiapina Fumarato 230.26 mg)

Excipientes: Povidona, Fosfato hidroxido de calcio dihidrato, Lactosa monohidrato, Celulosa
microcristalina, Silice coloidal hidratado, Estearato de magnesio, Almidon glicolato de sodio,
Opadry-blance, Hipromelosa, Macrogol, Didxido de titanio,

2. Indicacion:

Tratamiento de la Esquizofrenia. Tratamiento de episodios maniacos asociados a trastorno
bipolar. Tratamiento de los episodios depresivos asociados con el trastorno bipolar.
Prevencion de recurrencias en el tratamiento de mantencion del desorden bipolar
{episodios maniacos, mixtos o depresivos) en combinacion con litio o valproato.

3. Clasificacion Terapéutica:

Antipsicético atipico, tipo dibenzotiazepina.

FOLLETO DE INFORMACION
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4. Via de Administracion
Oral
5. Dosis

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular,
no obstante la dosis usual recomendada es:

Adultos

Para el tratamiento de la esquizofrenia:

La guetiapina debe administrarse dos veces al dia.

La dosis diaria_total durante los primeros cuatro dias de terapia es de 50 mg de

quetiapina (dia 1), 100 mg 00 mg de quetiapina (dia 2), 200 mg de guetiapina (dia 3) v 300 mqg de

quetiapina (dia 4).
A partir del cuarto dia, se debe titular la dosis al rango efectivo usual de 300 a 450 mg de

quetiapina al dia. Dependiendo de la respuesta clinica y de la tolerancia del paciente
individual, se puede ajustar la dosis dentro de un rango de 150 a 750 mg de guetiapina al
dia.

Para el tratamiento de los episodios maniacos asociados a trastorno bipolar:

La guetiapina debe administrarse dos veces al dia.

La_dosis diaria_total durante los primeros cuatro dias de terapia es de 100 mg de
quetiapina (dia 1), 200 mg de guetiapina (dia 2), 300 mg de quetiapina (dia 3) y 400 mg de
quetiapina (dia 4). Si se realizan ajustes adicionales de la dosis hasta 800 mg de
quetiapina_al dia para el dia 6, los aumentos no deben ser mayores de 200 mg de
quetiapina al dia.

Dependiendo de la respuesta clinica y de la tolerancia del paciente individual, se puede

ajustar la dosis dentro de un rango de 200 a 800 mg de quetiapina al dia. La dosis
efectiva usual oscila en el rango de 400 a 800 mg de quetiapina al dia.

Para el tratamiento de los episodios depresivos asociados al trastorno bipolar:

La quetiag quetiapina debe admmustrarse una vez al dia, antes de dormir.

La dosis diaria_total durante los primeros cuatro dias de terapia es de 50 mg de
quetiapina (dia 1), 100 mg de guetiapina (dia 2), 200 mg de quetiapina (dia 3) y 300 mg de

quetiapina (dia 4). La dosis diaria recomendada es de 300 mg de guetiapina.
En los ensayos clinicos, no se detecto un beneficio adicional en el grupo de 600 mg en

comparacién _con el grupo de 300 mg (véase la seccion 5.1). Alqunos pacientes
individuales _podran _beneficiarse _de la dosis de 600 mg. Tan solo meédicos con
experiencia en el tratamiento del trastorno bipolar deberan aplicar dosis superiores a 300
mg de quetiapina. En casos individuales, de haber insequridad en cuanto a la tolerancia
los ensayos clinicos han indicado que se pued considerar reducip la dosis a un minimo
de 200 mq de guetiapin. '
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Para la prevencion de recurrencia en el tratamiento de mantencién de desorden bipolar:
Los pacientes que han respondido a Quetiapina en la terapia combinada con
estabilizadores del animo (litio o valproato) para el tratamiento del desorden bipolar

agudo deben continuar la terapia con Quetiapina con la misma dosis. La dosis de
Quetiapina puede ser reajustada dependiendo de la respuesta clinica y la tolerabilidad
individual del paciente dentro del rango de dosis de 400 mg a 800 mq /dia. Los pacientes
gue han respondido a Quetiapina para el trastorno bipolar aqudo deben continuar la
terapia con Quetiapina con el mismo régimen de dosis. La dosis_de

Quetiapina puede ser reajustada dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad
individual del paciente dentro del rango de dosis de 300 mg a 800 mg/dia.

Personas mayores de 65 anos

Como ocurre con otros antipsicéticos, la quetiapina debera emplearse con precaucién en
personas de edad avanzada., especialmente durante el periodo inicial del tratamiento.
Puede ser necesario que la tasa de titulacién de la dosis sea mas lenta, y menor la dosis
terapéutica diaria, en comparacion con la empleada en pacientes mas jdvenes,
dependiendo de la respuesta clinica y la tolerancia de cada paciente. El aclaramiento
plasmatico medio de quetiapina se redujo en un 30-50% en sujetos de edad avanzada, en
comparacion con pacientes mas jovenes.

La eficacia y la sequridad no se han evaluado en pacientes mayores de 65 afios con
episodios depresivos asociados al trastorno bipolar.

Nifios y adolescentes menores de 18 aiios

No se recomienda el uso de quetiapina en nifios y adolescentes menores de 18 afios de
edad, debido a la falta de datos que apoyen su empleo en este grupo. Los resultados
obtenidos en ensayos clinicos controlados con placebo se presentan en las secciones
44,48, 51y5.2.

Insuficiencia renal
No se requiere ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica

La guetiapina se metaboliza en_gran parte en el hlgado, por lo tanto, la quetiapina se
debera emplear con precaucion _en pacientes con insuficiencia hepatica conocida

especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con insuficiencia
hepatica conocida deberén iniciar el tratamiento con 25 mq de quetiapina al dia. La dosis
se aumentara diariamente en incrementos de 25-50 mg de quetiapina al dia_hasta

S T de":""“E’iendc:v de la respuesta clinica-y-ja tolerancia de cada
aciente.
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Nota
Si las dosis no son viables o practicables con estos Qroductos medicinales, estan
disponibles otros productos a_base de guetiapina en potencias més bajas.

6. Modo de empleo

Este medicamento se debe administrar por via oral con un vaso de agua, con o sin alimentos.
Si la quetiapina le produce malestar estomacal, tdmela junto con alimentos. Tome la dosis a
intervalos regulares.

Cumpla estrictamente el tratamiento, no use mas cantidad, con mas frecuencia, ni por mas
tiempo que lo prescrito, ni deje de tomar el medicamento sin la aprobacion de su médico. No se
recomienda interrumpir el tratamiento repentinamente, ya que puede ser necesaria una
reduccion gradual de dosis.

Si usted olvida una dosis, tdmela lo antes posible, no lo haga si falta poco tiempo para la dosis
siguiente. No duplique la dosis.

7. Advertencias y Precauciones

Uso solo por indicaciéon y bajo supervision médica.

-informe a su médico si Ud. Alguna vez a tenido reacciones alérgicas al efectuar un tratamiento
con quetiapina o con cualquier otra sustancia (alimentos, colorantes, preservantes, etc.) u otros
medicamentos.

-no se sabe si este medicamento puede producir dafio al feto, o si se excreta en la leche
materna, por lo tanto, no se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia, sin antes
consultar a su médico.

-llame a su doctor inmediatamente o busque atencién médica de emergencia si:

* Experimenta los signos y sintomas de la disquinesia tardia (movimientos involuntarios de la
boca, lengua, mejillas, mandibula, brazos o piernas).

* tiene sintomas de un efecto adverso potencialmente fatal llamado sindrome neuroléptico
maligno entre los cuales se destacan la fiebre, sudoracién, rigidez muscular severa, confusion,
latidos cardiacos rapidos, o pulso irregular.

-Visite a su médico regularmente, en especial durante los primeros meses de tratamiento, con el
objetivo de evaluar los progresos de su terapia y realizar los ajustes de dosis necesarios.

-No realice las actividades que requieran de alerta mental como conducir un vehiculo u operar
maquinarias, hasta que Ud. sepa cpmo‘ré““aféﬂa‘“esmﬂmeérea 0, pues puede provocar

mareos, 0 somnolencia. FGI.I.E’!’@ DE lNFﬂBMMiﬁH
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-Lo mas probable es que se sienta mareado al levantarse bruscamente. Si Ud. esta sentado o
acostado, levantese con cuidado para prevenir marearse y la posibilidad de caerse,
especialmente si Ud. es un paciente de edad avanzada.

-Evite tomar bebidas alcohdlicas durante el tratamiento, ya que éstas pueden incrementar los
mareos, y somnolencia provocados por la quetiapina.

-La quetiapina puede hacer que su cuerpo controle la temperatura con mayor dificultad, por lo
tanto, tenga precaucion y beba abundante liquido en tiempos calurosos y durante el ejercicio
fisico.

-Informe a su médico si Ud. tiene antecedentes o si sufre las siguientes enfermedades:
problemas de abuso de alcohol, cancer de mamas, cataratas, dificultad para tragar, enfermedad
cardiaca u otros problemas del corazén (presion arterial elevada, un infarto cardiaco previo, o
latidos cardiacos irregulares), enfermedad hepatica, enfermedad renal, enfermedad de
Parkinson, epilepsia (convulsiones), hipotiroidismo.

-A menos que el médico lo considere estrictamente necesario, se debe evitar el uso de este
medicamento en pacientes ancianos afectados de demencia, por cuanto se ha descrito que
aumenta la probabilidad de efectos adversos, incluyendo muerte.

En algunos casos este medicamento puede provocar hiperglicemia (aumento de los niveles de
azucar en la sangre. Por tanto antes de consumir este medicamento, debe comunicar al médico
si el paciente sufre Diabetes Mellitus o existen antecedentes de riesgo para esa enfermedad
(por ejemplo obesidad o historia familiar de Diabetes Mellitus). El médico podra ordenar que se
le practique un test de tolerancia a la glucosa al inicio y durante el tratamiento con este
medicamento. Se debe consultar al médico en caso que se presenten sintomas que hagan
sospechar de hiperglicemia, estos incluyen hambre inusual, sed intensa, orinar mas de lo
habitual y debilidad.

8. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes de este producto.
9. Interacciones con otros farmacos

Informe a su médico todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos que Ud. ha
adquirido sin receta. Se han descrito interacciones con los siguientes productos: Alcohol,
fluconazol, ketoconazol, itraconazol, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, cimetidina,
eritromicina, claritromicina, rifampicina, levodopa, lorazepam, tioridazina.

La quetiapina puede aumentar los efectos de los medicamentos utilizados para controlar la
presion arterial elevada. Esta interaccién puede llevar asuna presion arterial muy baja y producir
mareos, desmayos y otros sintomas.

La quetiapina puede aumentar los efectos de otros medicamentos que causan somnolencia,
incluyendo los antidepresivos, alcohol, antihistaminicos, sedantes (utilizados para tratar el
insomnio), calmantes para el dolor, medicamentos para la ansiedad, relajantes musculares y
otros.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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10. Efecfos Adversos

EL uso de este medicamento puede producir los siguientes eventos adversos que normalmente
no requieren atencion médica, a menos que sean demasiado molestos o no desaparezcan
durante el curso del tratamiento:

Estrefiimiento, somnolencia, vértigo, sequedad bucal, aumento de peso, indigestion, dolor
abdominal, piel seca, disminucion de la fuerza y energia, latidos cardiacos rapidos o irregulares,
dolor de cabeza, congestion nasal.

Si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en tratamiento
con este medicamento, acuda a un medico tan pronto como sea posible:

*Mareos, desvanecimiento o desmayos, especialmente al levantarse rdpidamente después de
estar sentado o acostado, fiebre, escalofrios, dolor muscular o dolor de garganta, perdida del
equilibrio, dificultad para caminar, erupcién cutanea, lentitud de los movimientos, rigidez de los
brazos o piernas, hinchazén de los pies o parte inferior de las piernas, temblores en las manos
y dedos, dificultad para respirar, hablar, o tragar.

*Consulte a su médico si ocurre cualquier efecto adverso que no haya sido mencionado
anteriormente.

11. Sobredosis

Sintomas: Es previsible una potenciacion de los efectos adversos caracteristicos del farmaco,
pudiendo aparecer: somnolencia, sedacion, taquicardia, hipotension.

El tratamiento es sintomatico y de soporte (no existe antidoto especifico); el paciente debe
trasladarse a un establecimiento médico de urgencia para el control de los sintomas.

12. Condiciones de Almacenamiento

Mantener en su envase original, protegido del calor (a no mas de 30°C), humedad y fuera del
alcance de los ninos.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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