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QSER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
Condicion de venta:; Venta bajo receta medica en establecimientos tipo A
Clasificacién: Anfipsicotico

Lea cuidodosamente este folleto antes de la adminisiracion de este
medicamento.

Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene
cualquier duda o no esta segura de algo pregunte a su medico o
farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Composicion y presentacion:

Principio activo: Quetiaping (como fumarata) 200 mg

Excipientes: Fosfato dibasico de calcio dihidrato, Celulosa microcristalinag,
Lactosa monohidrato, Almidén glicolato de sodio, Povidona k-30, Estearato
de magnesio vegetal, Hipromelosa, Macrogol, Digxido de fitanio, c.s.

Disponible en envases conteniendo X comprimidos recubiertos,

1.- iPara qué se usa?

Tratamientos de  la esquizofrenia. Tratamiento de episodios maniocos
asociados a trastorno bipolar. Tratamiento de los episodios depresivos
asociados con el trastormme bipolar. Prevencion de recurrencios en el
fratamiento de mantencion del descrden bipolar [episodios maniacos,
mixtos o depresivos) en combinacién con litio o valproato.,

Mo tome guetiaping si:

. Es alérgico (hipersensible) a quetiapina o a cualquier ofro componente
del medicamentao.

. Esté tomando algunos de los siguientes medicamentod SOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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Medicamentos para el VIH

Medicamentos de tipo azol (para infecciones fingicas)
Eritromicina o claritromicina [para las infecciones)
Nefazodona (para la depresidn)

Mo tome qguetiapina si lo anteriormente mencionado es aplicable a usted.
5i tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico antes de tomar
quetiaping.

Tenga especial cuidado con quetiapina

No debe ser tomado por personas ancianas con demencia [pérdida de
funcionalidad en el cerebro). Esto es debido a que el grupo de
medicamentos a los que pertenece quetiapina puede aumentar el riesgo
de accidente cerebrovascular, o en algunos casos el riesgo de
fallecimiento, en personas ancianas con demencia.,

Antes de iniciar el fratamiento informe a su meédico si:

- Usted, o algin familiar, tiene algln problema de corazén, por ejemplo,
problemas en el ritmo del corazon.

. Tiene |la tension arterial baja.

. Ha tenido un accidente cerebrovascular, especialmente si es anciano.

. Tiene problemas de higado.

- Alguna vez ha presentado un ataque epiléplico [convulsién).

. Podece diabetes o tiene riesgo de padecer diabetes. Si es asi, su medico
podria controlar sus niveles de azicar en sangre mientras esté tormando
quetiapina.

- Usted sabe que ha tenido en el pasado niveles bajos de glébulos blancos
{los cuales pueden o no haber sido causados por otros medicamentos).
Usted o algin familiar tiene antecedentes de codgulos en la sangre, ya
gue medicamentos como éstos se han asociado con la formacién de
coagulos en la sangre.

Informe a su médico si experimenta:

. Temperatura alta (fiebre), ngidez muscular, sensacidn de confusion.

- Movimientos incontrolades, principalmente de su cara o lengua.

. Sensacién de somnolencia intensa.

Estos frastomos pueden ser causados por este tipo de medicamento.
Pensamientos de suicidio y empeoramients de su depresion.

3i esta deprimido, algunas veces puede pensar en hacerse dafio o
suicidarse. Esto puede aumentar al principio de comenzar el fratamiento,
ya que todos estos medicgmentos tardan tiempo en hacer efecto, por o

A FOLLETO DE INFORMACION.
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general alrededor de dos semanas pero algunas veces mas. Estos
pensamientos pueden también aumentar si deja de fomar bruscamente su
medicacion. Puede ser mds probable que piense asi si &5 un adulto joven.
La informacion obtenida en los ensayos clinicos ha demostrado un
aumento del riesgo de pensamientos de suicidio y/o conducta suicida en
adultos [dvenes menores de 25 anos con depresion.

Si en algin momento piensa en autolesionarse o© suicidarse, contacie con
sU médico o vaya a un hospital inmediatamente. Puede servirle de ayuda
decirle a un familiar o amigo cercano que esta deprimido, y pedirde que
lea este prospecto. Puede pedires que le digan si ellos piensan que su
depresion estd empeoranda, o si estan preccupados por los cambios en su
comportamiento,

Uso de oifros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta ulilizondo o ha ulilizade
recientemente otfros medicamentos, incluso medicameantos a base de
plantas medicinales, productos naturales o los adquiridos sin receta.

Mo tome quetiapina comprimidos recubiertos con pelicula si estd tomando:
- Medicamentos para el fratamiento del VIH [SIDA].

- Medicamentos confra los hongos de tipo azol como por gemplo:
ketocongzol o itraconazol.

- Anfibigticos como ertromicing o clarifromicina,

- Nefazodona para la depresian.

Consulte g su médico si toma guetiapina junto con alguno de los siguientes
medicamentos:

- ofros medicamentos para las enfermedades mentales, tal como
tioridazing.

- carbamazepina o fenitoina para la epilepsia.

- medicamentos para el tratamiento del ritmo del corazdn alterado.

FOLLETO DE INFORMACION
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- medicamentos que pueden afectar los niveles de sales en la sangre
[potasio, magnesio).

- Elmedicamento para la tuberculosis rifampicina.

Algunes medicamentos pueden causar una eliminacion de guetiapina del
organismo mas rapida de lo habitual v, por lo tanto, que su fratamienta no
funcione tan bien como debiera,

Toma de queliapina comprimidos con los alimentos v bebidas.

Deberd tener precaucién con la canfidad de alcohal que ingiera mientras
esté  fomandoe quetiaping comprimidos recubiertos  con pelicula.
Quetiaping comprimidos recubiertos con pelicula puede tomarse
acompanadeo o no de alimentos.

Embarazo v lactancia

La seguridad de tomar quetiapina durante el embarazo o lactancia no se
ha confimado. Si esta usted embarazada o trata de quedarse
embarazada, no debe tomar quetiapina sin habero consultado primero
con su medico,

Los siguientes sinfomas pueden ocurir en el recién nacideé, cuyas madres
han tomado quetiaping en el tercer trimestre del embarazo (Olfimos fres
meses de embarazo): temblor, rigidez muscular yfo  debilidad,
somnolencia, agitacion, problemas respiratorios v dificultad para comer. §i
su bebe desarrolla alguno de estos sinfomas puede necesitar contactar
Con su medico,

En periodo de lactancia no debe tomar quetiapina,

Consulte o su meédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Quetiopina comprimidos recubiertos con  pelicula pueden producir
somnolencia. No debe conducir, manejar maquinaria pesada, ni practicar
olras actividades potencialmente peligrosas hasta corocer cémo
responde al fratamiento.

2.- Administracion (oral)
- Rango y frecuencia

Para el tratamiento de la esquizofrenia

Para el fratamiento de la esquizofrenia, quetiaping debe ser administrado
dos veces al dia. La dosis diaria fotal durante los cuatro primeros dias de
tratamiento es 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia
4). A partir del cuarto dia, la dosis se titulard a la dosis efectiva usual de 300
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a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de
cada paciente, la dosis se puede gjustar dentro del rango de 150 a 750
mg/dio.

Para el tratamiento de los episodios maniacos moderados a graves en el
frastorno bipolar

Para el tratamiento de los episodios maniocos asociados al trastorno
bipolar, Quetiapina debe ser administrado dos veces al dia. La dosis diaria
total para los cuafro primeros dias de fratamiento es 100 mg (Dia 1), 200
mg [Dia 2}, 300 mg [Dia 3} v 400 mg (Dia 4). Los ajustes posologicos
posteriores hasta BOD mg/dia en el Dia é deben readlizarse mediante
incrementos no superiores a 200 mg/dia. La dosis puede aojustarse
dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cadao pociente
denfro del rango de 200 a BOD mg/dia. La dosis efectiva usual esta en el
rango de 400 a 800 mg/dia.

Para el fratamiento de los episodios depresivos en el frastorno bipolar
Quetiapina debe ser administrado una vez al dia al acostarse. La dosis
diaria total durante los cuatro primeros dias de fratamiento es 50 mg [Dia
1], 100 mg [Dia 2). 200 mg [Dia 3] y 300 mg (Dia 4). Lo dosis diaria
recomendada es de 300 mg. En los ensayos clinicos, no se observd un
beneficio adicional en el grupo de 4600 mg en comparacion con el grupo
de 300 mg. Algunos pacientes pueden beneficiarse de una dosis de 400
mg. Las dosis superiores a 300 mg deben ser iniciadas por médicos con
expenencia en el fratamiento del trastorno bipolar. En algunos pacientes,
en caso de problemas de tolerancia, los ensayos clinicos han indicado que
se puede considerar una reduccién de la dosis hasta un minimo de 200 mg.
Para la prevencién de la recurrencia en el trastorno bipolar

Fara la prevencion de la recurencia de los episodios maniacos, mixtos o
depresivos en el trastorne bipolar, los pacientes gque han respondido o
quetiapina en el ratamiento aguds del frastorno bipolar deben continuor
el fratamiento con la misma dosis. Se puede ajustar la dosis dependiendo
de la respuesta clinica vy tolerabilidad de cada paciente, dentro del rango
de 300 a 800 mg/dio administrados dos veces al dia. Es importante que
para el fratamiento de mantenimiento se utilice la dosis efectiva mas baja.
Ancianos:

Como con otros anfipsicoticos, quetiapina deberda emplearse con
precaucion en ancianos, especialmente durante el pericdo inicial de
tratamiento. La velocidad de fitulacion de dosis puede necesitar ser mas
lenta v la dosis terapéutica diaria menor gque la empleada en pacientes
mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y Tﬂlerﬂbrlldud de cada
paciente. Bl aclaramiento plasmdtico medio de g
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30%-30% en sujetos ancianos en comparacién con pacientes mds jovenes.
Mo se ha evaluado la eficacia y seguridad en pacientes mayores de é5
anos con episodios depresivos en el marco del tfrastorno bipolar.

Nifos y adolescentes:

La seguridad y eficacia de quetiaping no se han evaluado en nifios v
adolescentes.

Alteracion renal:

Mo se requiere ajuste posoldgico en pacientes con alteracién renal.
Alteracion hepatica:

Quetiopina se metabolza extensamente por el higado; por tanto,
quetiopina se empleard con precaucién en pacientes con alteracion
hepatica conocida, especialmente durante el perodo inicial de
tratamiento. Los pacientes con alferacién hepatica conocida deberan
iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se aumentara diariamente en
incrementos de 25-50 mg/dia hasta una dosis efectiva, dependiendo de la
respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente,

5l toma una mayor dosis:

Si toma mds de lo que le ha recetado su médico, puede expermentar
somnolencia, mareoe vy lafidos cardiaces anormales. Contacte
inmediatamente con su médico u hospital mas préximo. Mantenga
consigo los comprimidos de quetiopina.

Sl olvidé tomar quetiapina:

3l olvido tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. §i esta muy
proximo al momento de tomar la siguiente dosis, espere hasta entonces,
Mo fome una dosis doble para compensar el comprimido olvidado.

3i interrumpe el tratamiento con quetiapina:

5i deja de tomar gquefiopina de forma brusca, puede ser incapaz de
dormirse (insomnio), puede sentir nduseas, o puede experimentar dolor de
cabeza, diarea, vomites, mareo o irtabilidad. Su médico puede sugeride
reducir la dosis de forma gradual antes de interrumpir el fratamiento.

5i tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este producto, pregintele a su
médico o farmacéutico.

- Consejo de como administraro

Tome este medicamento solo como le indicd su médico para mejorar su
condicion lo mds posible. No lo tome en mdas canfidad ni con mas
frecuencia de lo indicade por su médico.

La quetiapina se puede tomar con o sin comida, con el estémago lleno o
vacio. 3iga las instrucciones de su médico.
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Si se le pasa una dosis de este medicamento, tomela lo antes posible. 5ies
casi hora para su préxima dosis, deje pasar la dosis olvidada v vuelva a su
horario regular de dosificacion. No use doble cantidad,

Guarde fuera del alcance de los nifios. Alejodo del calor v la luz directa.
No lo guarde en el bafio, cerca del lavaplatos en la cocing o en ofros sifios
hiumedos. El calor o la humedad pueden deteriorar el medicamento. Mo
conserve medicamentos cuya fecha haya expirado o que no necesito
mas. Asegulrese de desechar sus medicamentos en un sitio fuera del
alcance de los nifios.

3.- Precauciones

Es importante que su médico revise su progreso mediante visitas regulares,
para permitir cambios en su dosis ¥ ayudar a reducir cudiquier efecto
secundario.

La quetigpina puede causar sueno, especialmente cuando recién
empieza a tomarla.

Asequrese de saber cémo reacciona a este medicomento antes de

manejar, usar maquinaria o hacer otras fareos que requieran gue esté
alerta.

Puede ocumir mareos, vahidos o desmayo, especialmente cuando se
levanta de una posicién recostada o sentada.
Bl levantarse lentamente puede ayudar. 3i este problemo contindo o
empecra, consulte con su medico.
Este medicamento puede hacer que seq mas dificil que bagje lo
temperatura de su cuerpo. Tenga cuidado de no acalorarse haciendo
gjercicio o durante el fiempo calurose ya que el sobrecalentamientoc
puede resultar en un golpe de calor.
Este medicamento puede aumentar los efectos del alcohol v ofros
depresores del sistema nervioso [medicamentos que retardan el sistema
nervioso, posiblemente causando sveno). Consulte con su medico antes
de fomar cualquiera de tales depresores mientras esté usando este
medicamento.
A menos que el medico lo considere esfrictamente necesario, se debe
evifar el uso de este medicamento en pacientes ancianos afectados de
demencia, por cuanto se ha descrto que aumenta la probabilidad de
efectos adversos, incluyendo muerle.
En algunos casos este medicamento puede provocar hiperglicemia
{[aumento de los niveles de azlcar en Ia sangre). Por tanto antes de
consumir este medicamento, debe si el paciente
FOLLETO DE INFORMAC

AL PACIENTE
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sufre de 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 fratamiento con este medicamento. Se debe
consultar al medico en caso que se presenten sintomas gue hagan
sospechar de hiperglicemia, estos incluyen hambre inusual, sed intensa,
orinar mas gue lo habitual v debilidad.

4.- Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

Si ha presentado sintomas de alergia a la quetiapinag.

3l ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la formulacion.
Estando embarazada o durante el pericdo de lactancia.

5.- Interacciones

Su médico o su farmacéutico le indicard qué medicamentos pueden
tomarse al mismo tfiempo que quetiapina. Si le recetan un nuevo
medicamento, informe al médico o al farmacéutico de que estd tomando
quetiapina.

Mo debe tomar quefiaping con sustancias que inhiban o enzima
denominada citocromo P450, como inhibidores de la proteasa del VIH
medicamentos contra el sida), fungicidas (antimicéticos) del grupo de los
azoles (por ejemplo, el ketoconazol), ciertos antibidticos como la
erifromicing o la claritromicina (antibiéficos macrdlidos), o la nefazodona
(un antidepresivo).

Antes de empezar a tomar quefiaping, es importante gue informe a su
médico en los casos siguientes:

» 5i esta tomande ofros medicamentos o planea dejar de tomarlos,
incluidos los de venta sin receta.

* 3i esta tomando medicamentos para la ansiedad, la depresidon o la
epilepsia [por ejemplo, fenitoina o carbamazeping), o para la hipertension
arterial, y también si planea dejar de tomarios.

é.- Efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Quetiaping puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran. Si considera que alguno
de |os efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adversc no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmaceutico.

Muy frecuentes (afectan a mas de | de cada 10 personas):
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« Mareo (podria dar lugor a caidas), dolor de cabeza, sequedad de boca.
«Sensacion de somnolencia [gue puede desaparecer con el tiempo,
medida que siga tomando Quetiapinag) [podria dar lugar a caidas).
sSinfomas de discontinuacion [sinfomas que se producen cuando usted
deja de tomar Quetiaping) incluyen no ser capoz de dormir (insomnic),
sentir nduseas, dolor de cabeza, diamea, vomitos, mareo, & imtabilidad. Se
aconseja una retirada gradual durante un periodo de al menos 1 a 2
SEMOanas.

= Aumento de peso.

Frecuentes (afectan a menos de | de cada 10 personas):

= Latido cardiaco rapido.

s« Sentir como si su corazdn estuviera latiendo con fuerza, latiende deprisa o
fiene latidos a saltos.

*MNariz taponada.

«Estrenimiento, estémago revuelto (indigestion).

*Sensacion de debilidad, desmayo (podria dar lugar a caidas).

*Edema de brazos o piemas.

«Tension arterial baoja cuando se estd de pié. Esto puede hacer que usted
s& sienta mareado o desmayado (podna dar lugar a caidas).

= Aumento de los niveles de azdcar en la sangre.

= Vision borrosa.

= Movimientos musculares anomales. Estos incluyen dificultod para iniciar
los movimientos musculares, temblor, sensacidn de inquietud o rigidez
muscular sin dolor.

»Suefios anormales y pesadillas.

= Sentirse mas hambriento.

= Sentirse imtado.

=Trastorne en el habla vy en el lengugje.

*Pensamientos de suicidio v empeoramiento de su depreasion,

«Falta de aliento.

\Vémitos [principalmente en los ancianos).

Fiebre.

Poco frecuentes [afectan a menos de 1 de cada 100 personas):

= Ataques epilépticos o convulsiones.

*Reacciones alérgicas que pueden incluir ronchas abultadas (habones),
hinchazdn de |la piel e hinchazon alrededor de la boca.

sSensaciones desagradables en las piernas [fambién denominado
sindrome de las piernas inguietas).

= Dificultad al tragar.

= pMovimientos incontrolados, principalmente d lengua,

FOLLETO DE INFORMACION
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= Disfuncidn sexual.

*Empeoramiento de la diabetes preexistente.

*Cambio detectado en el ECG en la aclividad eléctica del corazén
[prolongacion del intervalo GT).

Raros (afectan a menos de 1 de cada 1.000 personas):

*Una combinacién de temperotura alia [fiebre), sudoracién, rigidez
muscular, sentirse muy somnoliento o mareado (un frastorno denominado
"sindrome neuroléptico maligno”).

*Color amarillento en la piel y ojos (ictericia).

*Inflamacién del higado (hepatitis).

*Ereccion de larga duracién y dolorosa [priapismo).

*Hinchozon de las mamas y produccion inesperada de leche
(galactomreal.

*Trastorno menstrual.

*Codagulos de sangre en las venas especialmente en las piernas (los
sintomas incluyen hinchazén, dolor v enrojecimiento en la piermna), que
pueden trasladarse por los vasos sanguineocs hasta los pulmones causando
dolor tordcico y dificultad para respirar. Si observa alguno de estos
sinfomas busque inmediatamente asistencia medica.

*Caminar, hablar, comer u ofras actividades mientras usted esta dormido.
*Disminucién de la temperatura corporal (hipotermial).

*Inflamacion del pancreas.

Muy raros (afectan a menos de | de cada 10.000 personas):

*Erupcion grave, ampollas, © manchas rojas en la piel.

*Reaccion alérgica grave (denominada andfilaxia) que puede causar
dificultad para respirar o shock.

*Hinchazon rapida de la piel, generalmente alrededor de los ojos, labios y
garganta (angicedemal.

»Secrecion inapropiada de una hormona que confrola el volumen de
2rina.

*Rotura de las fibras musculares y dolor en los mosculos {rabdomiolisis).

Mo conocidos (no pueden ser estimadaos a partir de los datos disponibles)
*Erupciones en la piel con manchas rojas iregulares (eritema mulfiforme).
*Reaccion clérgica repentina y grave con sintomas como fiebre y
ampollas en la piel v descamacién de la piel [necrdlisis epidérmica toxica).
La clase de medicamentos a los que pertenece Quetiopina puede causar
problemas en el ritmo cardioco que pueden ser graves y en casos severos
podrian ser fatales,

Algunos efectos adversos se observan solamente cuando se realiza un
andlisis de sangre. Estos incluyen cambios en la cantidad de ciertas grasas
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(triglicéridos y colesterol total) o azicar en la sangre, cambics en g
cantfidad de hormonas firoideas en su sangre, aumento de los enzimas
hepdaticos, descensos en el nimero de cierfos fipos de células sanguineas,
disminucién en la canfidad de glébulos rojos. aumento de lo creating-
fosfocinasa en sangre [una sustancia que se encuentra en los musculos),
disminucién en la canfidad de sodio en la sangre v aumentos en lo
canfidad de la hormona prolactina en la sangre. Los aumentos en la
hormona prolactina podrian, en raros casos, dar lugar a lo siguiente:

*Tanto en hombres como en mujeres tener hinchazén de las mamas vy
produccion inesperada de leche.

*En las mujeres no tener el periodo mensual o tener periodos imegulares.

Su medico puede pedile que se haga andlisis de sangre de vezr en
cuando.

Ninos y adolescentes

Los mismos efectos adversos que pueden ocumir en adultos pueden
también ocurrr en nifios v adolescentes.

El siguiente efectc adverso se ha observado solomente en nifios v
adolescentes:

Muy frecuentes [afectan a mds de | de cada 10 personas):

= Aumento de |la tension arferial.

Los siguientes efectos adversos se han observado mas frecuentemente en
ninos y adolescentes:

Muy frecuentes (ofectan a mas de |1 de cadal0 personas):

=Aumento en la cantidad de ung hormona denominada prolacting, en la
sangre. Los aumentos en lo hormona prolaciing podrian, en raros cosos,
dar lugar a lo siguiente:

Tanto en ninos como en nifias tener hinchazdn de las mamas v produccian
inesperada de leche,

o

En las nifias no tener el periode mensual o tener periodos imregulares.

* Aumento del apefito.

* Movimientos musculares anormales. Estos incluyen dificultod para iniciar

los movimientos musculares, temblor, sensacién de inguietud o rigidez
muscular sin dolor.

7.- Sobredosis

Los sinfomas de sobredosis coresponden a una intensificacién de los
efectos adversos descritos, tales como somnolencia; bloqueo cardiaco
[latidos  cardiacos lenfas o iregulares): hipotension:  hipokalemio
(debilidad); taquicardia. Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar
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la gravedad de la infoxicacién y tratarla adecuadamente, llevando el
envase del medicamento que se ha tormado.

8.-Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifics, mantener en su envase original,
protegido del calor luz y humedad a temperaturas inferiores a los 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el
SNy OsEe,

No repita el ratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a ofra persona.
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