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- Suicidio/pensamientos suicidas o empeoramiento clinico:

La posibilidad de un intento de suicidio es inherente al trastorno bipolar y a la

esquizofrenia, por lo cual la terapia medicamentosa debe ir acompafiada de una estrecha

supervision de los pacientes de alto riesgo. Las prescripciones de quetiapina deben
incluir la menor cantidad de comprimidos que sea adecuada para el buen manejo del
paciente. con el objeto de reducir el riesgo de una sobredosis.

Los pacientes con trastorno depresivo mayor, pueden experimentar empeoramiento de su

depresion y/o la aparicion de pensamientos y comportamiento suicida o cambios

inusuales de comportamiento, tanto si estan o no tomando medicamentos antidepresivos,

y este riesgo puede persistir hasta que se produzca una remision significativa.

Todos los pacientes en tratamiento con antidepresivos por cualquier indicacion deben ser

monitoreados adecuadamente y observados de cerca en cuanto al empeoramiento

clinico, comportamiento suicida u otros cambios inusuales en el comportamiento,
especialmente durante los primeros meses del transcurso de la terapia con medicamentos

o cuando se realicen aumentos o disminuciones de la dosis.

En pacientes adultos y pediatricos tratados con antidepresivos por trastorno depresivo

mayor, asi como para otras indicaciones, tanto psiquiatricas como no psiquiatricas, se

han informado los siguientes sintomas: ansiedad, agitacion, ataques de panico, insomnio,

irritabilidad, hostilidad, impulsividad. acatisia (inquietud psicomotora), hipomania y

mania. A pesar de ello no se ha establecido un nexo causal entre la aparicion de estos

sintomas y el agravamiento de la depresion y/o la aparicion de impulsos suicidas, existe
la preocupacion de que tales sintomas podrian ser precursoras de la aparicion del
comportamiento suicida.

Se deberia considerar la posibilidad de cambiar el régimen terapéutico, incluida la

posible interrupcion del medicamento, en pacientes cuya depresidbn se agrava

persistentemente o que estan experimentando comportamiento suicida.

- Aumento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia:
Los pacientes ancianos con psicosis asociada a demencia tratados con farmacos
antipsicticos atipicos, presentaron una mayor mortalidad en comparacion con el
placebo en un meta-andlisis de 17 ensayos realizados con antipsicoticos atipicos. En
tales ensayos, la incidencia de mortalidad fue del 4.5% para los pacientes tratados con
antipsicoticos atipicos en comparacion con 2.6 para los pacientes tratados con placebo.
Aunque las causas de muerte fueron diversas, muchas de ellas fueron de naturaleza
cardiovascular (p. ej., insuficiencia cardiaca o muerte subita) o infecciosas (p. ej..
neumonia). Se debe evitar el uso de este tipo de medicamentos en pacientes con psicosis
asociada a demencia.

- Trastornos metabolicos:

Los antipsicoticos han sido asociados con trastornos metabolicos. Estos incluyen,

hiperglicemia/diabetes mellitus. dislipidemia y ganancia de peso.

o Hiperglicemia y diabetes mellitus: En los pacientes tratados con antipsicoticos
atipicos, incluyendo la quetiapina, se ha informado hiperglicemia en algunos casos
extrema y asociada con cetoacidosis, coma hiperosmolar o muerte. La evaluacion de
la relacion entre el uso de antipsicoticos y los trastornos en la glucosa es complicada
por la posibilidad de aumento del riesgo de diabetes mellitus en los pacientes con
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insuficiencia cardiaca o alteraciones de la conduccion), enfermedad cerebrovascular o
afecciones que predispongan a los pacientes a la hipotension (deshidratacion o
hipovolemia y tratamiento con medicamentos antihipertensivos). El riesgo de
hipotension ortostdtica y sincope puede minimizarse mediante la limitacion de la dosis
inicial a 25 mg dos veces al dia. Si se produce hipotension durante la titulacion de la
dosis objetivo, es apropiado el retorno a la dosis previa en el esquema de titulacion.
Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis se han informado con el uso de antipsicoticos
atipicos, incluyendo a la quetiapina. Los pacientes con recuento de glébulos blancos
bajo pre-existente o historia de leucopenia/neutropenia deben tener un monitoreo
frecuente del recuento sanguineo completo durante los primeros meses de tratamiento y
la quetiapina debe ser discontinuada al primer signo de declinacion del recuento de
globulos blancos en ausencia de otras causas.

Cataratas: Se ha observado en los pacientes cambios en la lente (cristalino) durante el
tratamiento a largo plazo con quetiapina. Se recomienda examinar las lentes cuando se
comienza el tratamiento y a intervalos de 6 meses durante el tratamiento crénico.
Prolongacion del intervalo QT: Se ha evidenciado aumentos en el intervalo QT en
pacientes con sobredosis de quetiapina, enfermedades concomitantes y en aquellos que
toman medicinas que causan desequilibrio electrolitico o aumento del intervalo QT. Se
recomienda evitar el uso con medicamentos que aumenten el intervalo QT y en pacientes
con factores de riesgo como enfermedad cardiovascular, historia familiar de
prolongacion del intervalo QT. pacientes ancianos con sindrome congénito de QT largo,
hipokalemia, hipocalcemia o hipomagnesemia.

- Crisis epilépticas: En los estudios clinicos controlados, no se encontré una diferencia en
la incidencia de crisis epilépticas entre los pacientes tratados con quetiapina o con
placebo, no obstante, al igual que con otros antipsicéticos, se recomienda tener
precaucion al tratar a pacientes con antecedentes epilépticos.

Hipotiroidismo: Durante los estudios clinicos de quetiapina ocurrié una disminucion de
la tiroxina (Ty) libre y total.

Hiperprolactinemia:

Al igual que otros farmacos que antagonizan los receptores D> de dopamina. la
quetiapina eleva los niveles de prolactina en algunos pacientes y este aumento puede
persistir durante la administracion cronica. La hiperprolactinemia, independiente de la
etiologia, puede suprimir la GnRH hipotaldamica. lo que reduce la secrecion de
gonadotropina pituitaria. Esto, a su vez, puede inhibir la funcién reproductora al alterar
la esteroidogénesis gonadal en pacientes de ambos sexos. Se ha informado galactorrea,
amenorrea, ginecomastia e impotencia en pacientes que recibieron compuestos que
elevan la prolactina. La persistencia de hiperprolactinemia cuando se asocia con
hipogonadismo puede conducir a una menor densidad 6sea en sujetos de ambos sexos.
Experimentos con cultivo de tejidos indican que aproximadamente un tercio de los
canceres de mama humanos son dependientes de la prolactina in vitro, un factor de
potencial importancia si se considera la prescripcion de estos farmacos en un paciente
con cancer de mama detectado previamente. Como es comun con los compuestos que
aumentan la liberacién de prolactina, se observé neoplasia de la glandula mamaria y las
células de los islotes pancredticos (adenocarcinomas mamarios, adenomas hipofisiarios
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llevando a un 35% de aumento de la concentracion plasmatica méaxima de quetiapina.
Por lo tanto, se debe tener precaucion cuando la quetiapina es administrada junto con
ketoconazol o con otros inhibidores del citocromo P450 3A.

Efectos de la quetiapina sobre otros medicamentos:
- Lorazepam: El clearance oral promedio de lorazepam disminuy6 en un 20% cuando se
administraron simultaneamente 250 mg de quetiapina tres veces al dia.

- Divalproato acido de sodio: La concentracion méaxima media y la extension de la
absorcion del acido valproico libre y total en el estado estacionario disminuyé en 10 a
12% cuando el divalproato 4cido de sodio fue administrado con quetiapina (150 mg dos
veces al dia). El clearance oral medio de éacido valproico total administrado como
valproato de sodio 500 mg dos veces al dia) se incrementé en 11% en presencia de
quetiapina (150 mg dos veces al dia). Los cambios no fueron significativos.

- Agentes antihipertensivos: Los efectos hipotensores de estos medicamentos pueden ser
aumentados.

- Levodopa y agonistas dopaminérgicos: Quetiapina puede antagonizar los efectos de la
levodopa y de los agonistas de la dopamina (p. ej., ropirinol, bromocriptina, pergolida,
pramipexol).

REACCIONES ADVERSAS:

Nota: Las alteraciones de la regulacion de la temperatura corporal han sido asociadas al uso
de otros agentes antipsicoticos. No obstante, se debe tener precaucion al administrar
quetiapina a pacientes que experimenten condiciones que puedan contribuir a una elevacion
de la temperatura corporal, tales como ejercicios enérgicos, exposicion a calor extremo,
deshidratacion o tratamiento concomitante con medicamentos anticolinérgicos.

El sindrome neuroléptico maligno ha sido asociado con el uso de los agentes antipsicoticos.
Dos posibles casos fueron reportados durante los estudios clinicos con quetiapina. El
sindrome neuroléptico maligno es un sintoma complejo y potencialmente fatal que puede
incluir: hiperpirexia, rigidez muscular, alteracion del estado mental e inestabilidad
autonomica observada como pulso o presion sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis y
disrritmia cardiaca. También puede ocurrir una elevacion de la creatininquinasa,
mioglobinuria e insuficiencia renal aguda. El diagndstico diferencial debe excluir las
enfermedades médicas serias, tales como neumonia o infeccion sistémica, presente en
conjunto con efectos extrapiramidales, tan bien como la toxicidad anticolinérgica central,
choque térmico, fiebre y patologia primaria del SNC.

La discinesia tardia, un sindrome de movimientos discinéticos, involuntarios.
potencialmente irreversible, se ha reportado en pacientes que toman otros agentes
antipsicoticos. La discinesia tardia ocurre mas frecuentemente en pacientes ancianos,
especialmente mujeres, que en pacientes mas jovenes. El riesgo de desarrollar el sindrome
y de experimentar efectos irreversibles parece aumentar con la duracion del tratamiento y la
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muscular); aumento de la sudoracion; palpitaciones (latidos cardiacos fuertes o
irregulares); faringitis; rinitis.
Nota: El dolor abdominal esta relacionado con la dosis.

SOBREDOSIS:

Los efectos de la sobredosis de quetiapina pueden ser similares a los efectos adversos
experimentados a las dosis terapéuticas, pero éstos pueden ser mas severos o pueden
presentarse varios efectos en forma simultanea.

Los efectos clinicos de la sobredosis incluyen:

Toxicidad aguda: Somnolencia; bloqueo cardiaco (latidos cardiacos lentos o irregulares):;
hipotension; hipokalemia (debilidad); taquicardia.

Nota: El bloqueo cardiaco de primer grado y la hipokalemia fueron observados en un
paciente después de una sobredosis estimada de 9600 mg de quetiapina.

Se han reportado dosis excesivas de hasta 10 g de quetiapina, en cuyo caso los pacientes se
recuperaron sin secuelas y sin consecuencias fatales.

El tratamiento de la sobredosis debe ser sintomatico y de soporte, incluyendo las siguientes

medidas terapéuticas:

- Disminucion de la absorcién: Lavado géstrico, seguido por intubacion en pacientes
inconscientes. También debe ser considerada la administracion de carbon activado
junto con un laxante. No se recomienda la induccion de emesis, debido al riesgo de
aspiracion si el paciente estd adormecido o si experimenta convulsiones o reacciones
distonicas de la cabeza y cuello.

- Tratamiento especifico: Administracion de terapia antiarritmica, si es necesario. Sin
embargo, la disopiramida, procainamida y quinidina tienen el potencial de sumarse a
los posibles efectos de prolongacion del intervalo QT de la sobredosis de quetiapina.
Ademas, el bretilio puede sumarse al efecto hipotensor de la quetiapina, debido al
bloqueo aditivo del receptor alfa-adrenérgico. La hipotension puede ser tratada con
liquidos intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos. Sin embargo, la epinefrina y la
dopamina pueden exacerbar la hipotension a través de la estimulacién beta-
adrenérgica, en presencia del bloqueo del receptor alfa adrenérgico inducido por la
quetiapina. La medicacion anticolinérgica (antidiscinética) debe ser administrada en
caso de presentarse sintomas extrapiramidales severos.

- Monitoreo: Se recomienda el monitoreo electrocardiografico continuo para detectar
posibles arritmias.

- Cuidado de soporte: Establecer y mantener las vias aéreas y asegurar una adecuada
oxigenacion y ventilacion. Los pacientes en los cuales la sobredosis intencional sea
confirmada o sospechada, deben ser remitidos a una consulta psiquiatrica.

PRESENTACION:
Envases de xx comprimidos recubiertos.
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ALMACENAMIENTO:
Guardar-en-un-lugar-fresco-y-seeo—al-abrige-deatuz Almacenar a no mas de 30°C y fuera

del alcance de los nifios.
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