Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ketrel, 25 mg, tabletki powlekane

Ketrel, 100 mg, tabletki powlekane

Ketrel, 200 mg, tabletki powlekane
Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ketrel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketrel
Jak stosowac lek Ketrel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketrel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Ketrel i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketrel zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych.
Ketrel jest stosowany w leczeniu choréb, takich jak:

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

e epizody depresyjne w przebiegu choroby dwubiegunowej, kiedy pacjent odczuwa smutek,
depresjg, brak energii, utrat¢ apetytu, ma poczucie winy lub nie moze spac;

e mania, kiedy pacjent jest bardzo silnie pobudzony, podniecony, peten entuzjazmu lub
nadmiernie aktywny lub ma zaburzong zdolno$¢ krytycznej oceny, jest agresywny lub

ucigzliwy.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Ketrel nawet w przypadku poprawy stanu pacjenta, aby
zapobiec nawrotom choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketrel

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ketrel
- jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie:
e inhibitory proteaz (niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV),
o leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
e erytromycyne lub klarytromycyng (antybiotyki stosowane w zakazeniach),



o nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Jezeli ktoras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Ketrel.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ketrel nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute,
jezeli:

* Pacjent lub kto$ z jego rodziny ma lub miat jakiekolwiek problemy z sercem, na przyktad
zaburzenia rytmu serca, ostabienie lub zapalenie mig$nia sercowego lub pacjent przyjmuje albo
przyjmowat leki, ktore mogltyby mie¢ wptyw na czynnosc¢ serca

* Pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi

* Pacjent przebyl udar mézgu, szczegdlnie jezeli jest osoba W podesztym wieku

* Pacjent ma problemy z watroba

* Pacjent kiedykolwiek miat napad drgawek (padaczka)

* Pacjent ma cukrzyce lub jest zagrozony rozwojem cukrzycy. W takich sytuacjach lekarz moze
sprawdza¢ stezenie cukru we krwi pacjenta podczas leczenia lekiem Ketrel

* Pacjent miat w przesztosci zmniejszong liczbe krwinek biatych (co mogto by¢ lub nie
spowodowane dziataniem innych lekdéw)

* Pacjent jest osobg w podesztym wieku z otepieniem (uposledzeniem czynnosci mozgu). W takim
przypadku leku Ketrel nie nalezy przyjmowac, poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy takze
Ketrel, moga zwigksza¢ ryzyko udaru, a niekiedy nawet zgonu, u 0séb w podesztym wieku

z otepieniem

* U pacjenta lub w jego rodzinie wyst¢gpowaly zakrzepy; ze stosowaniem lekéw, takich jak ten,
zwigzane jest powstawanie zakrzepow.

Nalezy niezwtocznie poinformowacé lekarza, jesli po przyjeciu leku Ketrel u pacjenta wystepuja:
* gorgczka, sztywno$¢ mieéni, nadmierna potliwos¢, zaburzenia $wiadomosci (Stan nazywany
ztosliwym zespotem neuroleptycznym); moze zachodzi¢ konieczno$¢ natychmiastowego
zastosowania leczenia

* mimowolne ruchy, przede wszystkim migsni twarzy lub jezyka

 zawroty glowy lub dotkliwa senno$¢; te zmiany mogg zwigkszaé ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentow w podesztym wieku

* napad drgawek (padaczka)

* dtugotrwaty bolesny wzwdd (priapizm)

* szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musiat zbadaé
serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowaé pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy moga wystapic¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczneyj.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

* jednoczesnie: gorgczka, objawy grypopodobne, bdl gardta lub jakiekolwiek inne zakazenia, co
moze by¢ nastepstwem bardzo matej liczby krwinek biatych we krwi. Trzeba wowczas przerwac
stosowanie leku Ketrel i (lub) zastosowaé odpowiednie leczenia.

» zaparcie tacznie z utrzymujgcym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcie mimo leczenia, jako
ze moze to prowadzi¢ do powaznej blokady jelit.

Mysli samobdjcze lub nasilenie si¢ depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja, moga mie¢ czasami mysli o samookaleczeniu lub

o popetieniu samobojstwa. Takie objawy, czy zachowania, mogg nasila¢ si¢ w poczatkowej fazie
leczenia, gdyz wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczynajg dziataé po pewnym czasie, zazwyczaj
po uptywie dwoch tygodni, czasem pozniej. Te mysli mogg si¢ nasila¢ po naglym odstawieniu
leku. Wigksza sktonnos¢ do takich mysli przejawiaja mtode osoby doroste. Dane z badan



klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko mysli samobojczych i (lub) zachowan samobdjczych
u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z depresja.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapia mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazac sie
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.

Mozna takze poprosic¢ te osoby, aby w razie zaobserwowania u pacjenta nasilenia objawow depresji
lub innych niepokojacych zmian w zachowaniu, powiedziaty o tym pacjentowi.

Zwigkszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych Ketrel obserwowano zwigkszenie masy ciata. Pacjent samodzielnie
oraz lekarz powinni regularnie sprawdza¢ mase ciata pacjenta.

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

Lek Ketrel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich innych lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Ketrel, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek sposrod nastgpujacych
lekow:

* niektore leki stosowane w leczeniu HIV,

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

* erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

* nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

* leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),

* leki przeciwnadcisnieniowe,

* barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu),

« tiorydazyne lub sole litu (inne leki przeciwpsychotyczne),

* leki wptywajace na rytm serca, na przyktad leki, ktore moga zaburzy¢ bilans elektrolitowy
(zmniejszenie poziomu potasu i magnezu), takie jak leki moczopedne (powodujace zwickszenie
wydalania moczu) lub niektére antybiotyki (leki zwalczajace zakazenia),

* leki, ktore moga powodowac zaparcie.

Przed przerwaniem leczenia jakimkolwiek lekiem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Stosowanie leku Ketrel z jedzeniem, piciem i alkoholem

* Ketrel mozna zazywaé z pokarmem lub bez pokarmu.

* Podczas stosowania leku Ketrel nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych. Jednoczesne
stosowanie leku Ketrel i alkoholu moze powodowa¢ sennos¢.

* W okresie przyjmowania leku Ketrel nie nalezy spozywac¢ soku grejpfrutowego. Moze on
wptywac na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed przyjeciem leku Ketrel. Pacjentka nie powinna
przyjmowac leku Ketrel podczas cigzy bez uprzedniego omowienia tej kwestii ze swoim lekarzem.
Leku Ketrel nie nalezy przyjmowac¢ w okresie karmienia piersia.



U noworodkéw matek, ktore przyjmowaty Ketrel w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnich trzech
miesigcach cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy, ktore moga wskazywac na zespot
odstawienia: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia
oddychania oraz utrudnienie pobierania pokarmu. Jezeli u dziecka pacjentki wystapi ktorykolwiek
z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ketrel moze powodowac sennosc¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn do
czasu poznania, w jaki sposob lek wplywa na organizm pacjenta.

Wplyw na wyniki badania moczu na obecnos¢ lekéw

U pacjentow stosujacych lek Ketrel niektore badania moczu na obecno$é¢ lekow moga wykazywaé
obecno$¢ metadonu lub lekow stosowanych w depresji, nazywanych trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi (TCA), chociaz pacjent ich nie stosuje. Zaleca si¢ wykonanie tych badan
innymi metodami w celu potwierdzenia wynikow.

Lek zawiera laktoze, zélcien pomaranczowa (Ketrel 25 mg) i séd

Laktoza
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zélcien pomaranczowa
Lek Ketrel 25 mg zawiera zotcien pomaranczows. Lek moze powodowacé reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowacé lek Ketrel

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke poczatkowa i sposob przyjmowania leku przez kolejne dni leczenia okresli lekarz
prowadzacy. Zazwyczaj stosowana dawka leku Ketrel to od 150 mg do 800 mg, w zaleznosci od
objawoOw i potrzeb pacjenta.

* Lek nalezy zazywac raz na dobe, przed snem, lub dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od tego, na jaka
chorobe cierpi pacjent.

* Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

* Tabletki mozna zazywac¢ z pokarmem lub bez pokarmu.

» W okresie przyjmowania leku Ketrel nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze on
wplywaé na dziatanie leku.

* Nie nalezy przerywaé zazywania tabletek nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa samopoczucia,
dopoki nie zadecyduje o tym lekarz.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang sposobu dawkowania u pacjentdow z niewydolno$cig watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmiang sposobu dawkowania u pacjentow w podesziym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Lek Ketrel nie powinien by¢ stosowany U pacjentdéw w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketrel

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ketrel, mozna odczuwac¢ sennosc¢, zawroty
glowy, nieprawidtowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosic sie do
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ z sobg opakowanie leku Ketrel.

Pominigcie zastosowania leku Ketrel

Jezeli zostala pominieta jedna dawka leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej. Jezeli do zazycia
kolejnej dawki pozostato niewiele czasu, nalezy zazy¢ lek o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Ketrel
W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Ketrel moga wystapié¢ trudnosci w zasypianiu

(bezsennosc¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwo$¢. Lekarz
moze zalecié stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wi¢cej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):

. zawroty gtowy (mogg prowadzi¢ do upadkow), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustnej,

. sennos$¢ (moze ustepowac podczas stosowania leku Ketrel); moze prowadzi¢ do
upadkow,

. objawy odstawienia (objawy, ktore wystepuja po przerwaniu stosowania leku Ketrel):

trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole gtowy, biegunka, wymioty, zawroty
glowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres przynajmniej

1-2 tygodni;

. zwigkszenie masy ciala,

. nieprawidtowe skurcze migs$ni; moze to by¢ trudnos¢ z rozpoczeciem ruchu, drzenie,
niepokdj ruchowy lub sztywno$¢ miesni bez bolu,

. zmiany zawarto$ci we krwi pewnych substancji thuszczowych (triglicerydow oraz

cholesterolu catkowitego).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (U mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):
. przyspieszenie czynnosci serca,

. uczucie, ze serce wali jak mtot, bicie serca jest szybkie lub wystepuja pauzy w rytmie serca

. zaparcia, podraznienia zotgdka (niestrawnosc),

. oslabienie,

. obrzeki rak lub nog,

. obnizenie ci$nienia tetniczego podczas wstawania. To moze powodowac zawroty glowy
lub omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow),

. zwiekszenie stezenia glukozy we krwi,

. niewyrazne widzenie,

. nietypowe sny i koszmary senne,

. zwickszenie taknienia,

. drazliwosc¢,

. zaburzenia mowy i wypowiedzi,

. mysli samobdjcze i nasilenie depresji,

. dusznos$¢,

. wymioty (glownie u 0sob starszych),

. goraczka,



. zmiany stezen hormondw tarczycy we krwi,

. zmniejszenie liczby pewnych rodzajéw krwinek we krwi,
. zwigkszenie stezen enzymow watrobowych mierzonych we krwi,
. zwickszenie st¢zenia hormonu — prolaktyny we krwi; zwigkszone stezenie prolaktyny moze

prowadzi¢ do:

- nabrzmienia piersi zarOwno u mgzczyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego
pojawienia si¢ mleka,

- braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz u 1 na 100 leczonych

pacjentéw):

. napady drgawek,

. reakcje alergiczne, takie jak krostki (bagble), obrzek skory i obrzek wokot ust,

. nieprzyjemne odczucia w obrgbie konczyn dolnych (okreslany takze jako zespot
niespokojnych nog),

. utrudnione potykanie,

. mimowolne ruchy, przede wszystkim mieéni twarzy lub jezyka,

. zaburzenie sprawnosci seksualnej,

. cukrzyca,

. zmiana czynno$ci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT),

. wolniejsza niz zwykle akcja serca, co moze wystepowaé na poczatku leczenia i moze by¢
zwigzana z obnizeniem ci$nienia tetniczego i omdleniami,

. utrudnienie oddawania moczu,

. omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkow),

. zatkany nos,

. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi,

. zmnigjszenie ilosci sodu we krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

. taczne wystgpowanie wysokiej temperatury ciata (goraczki), pocenia sie, sztywnosci
mieséni, odczucia sennosci lub niemal omdlenia (zaburzenie okreslane mianem zlosliwego
zespotu neuroleptycznego),

. zazblcenie skory i gatek ocznych (z6ltaczka),

. zapalenie watroby,

. dhugotrwaty i bolesny wzwod pracia (priapizm),

. obrzmienie piersi i nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok),

. zaburzenia cyklu miesigczkowego,

. powstawanie zakrzepow w zylach, szczegdlnie koniczyn dolnych (objawy obejmuja

obrzmienie, bdl i zaczerwienienie konczyny); fragment zakrzepu moze przemiescic si¢ ze
strumieniem krwi do ptuc powodujac bol w klatce piersiowej i utrudnienie oddychania;
jezeli pacjent zauwazy ktorekolwiek z wymienionych objawdw, powinien niezwlocznie
udac sie do lekarza lub szpitala,

. chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci przez sen,
. zapalenie trzustki,
. stan (okreslany jako ,,zesp6t metaboliczny™) w ktorym wystepuje kombinacja 3 lub wigcej

sposrod nastgpujacych cech: zwigkszona ilos¢ thuszeczu brzusznego, zmniejszenie ilosci
,»dobrego cholesterolu (HDL-C), zwigkszenie ilosci substancji ttuszczowych we krwi -
triglicerydow, wysokie ci$nienie tetnicze oraz zwiekszenie stezenia cukru we krwi,

. faczne wystgpowanie goraczki, objawdw grypopodobnych, bolu gardta, lub obecnosé
jakiegokolwiek innego zakazenia z bardzo matg liczba krwinek bialych we krwi (stan
okreslany jako agranulocytoza),

. niedroznos¢ jelit,

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



Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz u 1 na 10 000 leczonych
pacjentéw):

. ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze,

. cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna) objawiajace si¢ trudno$ciami w
oddychaniu lub wstrzagsem,

. szybko pojawiajacy sie obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu i ust oraz gardia (obrzek
naczynioruchowy),

. ciezkie zaburzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach
ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona),

. nieadekwatne wydzielanie hormonu, ktory reguluje objetos¢ wydalanego moczu,

. rozpad wiokien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza),

. nasilenie istniejacej cukrzycy.

Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

. wysypka skérna z powstawaniem nieregularnych czerwonych plam (rumien
wielopostaciowy),
. wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Rozlegta wysypka, wysoka

temperatura ciala, zwickszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, zaburzenia krwi
(eozynofilia), powickszenie weztéw chionnych i zajecie innych narzadoéw (wysypka z
eozynofilig i objawami uktadowymi jest znana rowniez jako DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek). Jesli u pacjenta wystapig te objawy, nalezy przerwac stosowanie
leku Ketrel i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ po
pomoc medyczna;

. cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami, takimi jak gorgczka i powstawanie pgcherzy
na skorze i ztuszczanie si¢ skory (toksyczna martwica rozptywna naskorka),

. objawy odstawienia (moga wystapi¢ u noworodkow matek, ktore przyjmowaty lek Ketrel
podczas cigzy)

. zaburzenia mig¢$nia sercowego (kardiomiopatia)

. zapalenie mig$nia sercowego

. zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi

czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

Leki z klasy, do ktorej nalezy rowniez Ketrel moga powodowac zaburzenia rytmu serca, co moze
by¢ niebezpieczne, a w cigzkich przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu.

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylacznie po zbadaniu krwi w laboratorium.
Naleza do nich zmiany zawarto$ci niektorych substancji ttuszczowych (triglicerydéw i cholesterolu
catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany st¢zen hormonoéw tarczycy we krwi, zwigkszenie stgzen
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancja
pochodzaca z mig$ni), zmniejszenie zawartosci sodu we krwi oraz zwigkszenie stezenia we krwi
jednego z hormondw - prolaktyny. Zwigkszenie stgzenia tego hormonu moze prowadzi¢ do:

. nabrzmienia piersi zar6wno u m¢zczyzn, jak i kobiet, oraz nieoczekiwanego pojawienia si¢
pokarmu (mleka),
. braku lub nieregularnego miesigczkowania u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan kontrolnych.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktére wystepuja u pacjentow dorostych, moga wystapi¢ u dzieci
i mlodziezy.

Ponizej wymienione dziatanie niepozadane obserwowano czgsciej lub wytacznie u dzieci
i mlodziezy:



Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wi¢cej niz u 1 na 10 leczonych

pacjentéw):

. zwigkszenie st¢zenia jednego z hormondow — prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do:

- powiekszenia piersi i niespodziewanego wydzielania mleka u chtopcow i dziewczat,

- u dziewczat do zaniku miesigczki lub nieregularnych miesigczek,

. zwigkszenie laknienia,
. wymioty,
. nieprawidlowe skurcze migéni, w tym trudnosci w rozpoczynaniu zamierzonego ruchu,

drzenia, niepokoj lub sztywno$¢ migéni bez jednoczesnego uczucia bolu,
. zwickszenie ci$nienia krwi.

Czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

. uczucie oslabienia, 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 Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ketrel

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac leku, jesli zauwazy si¢ otwarcia badz uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketrel
- Substancja czynng leku jest kwetiapina.

Ketrel 25 mg: kazda tabletka zawiera 25 mg kwetiapiny w postaci kwetiapiny fumaranu.
Ketrel 100 mg: kazda tabletka zawiera 100 mg kwetiapiny w postaci kwetiapiny fumaranu.
Ketrel 200 mg: kazda tabletka zawiera 200 mg kwetiapiny w postaci kwetiapiny fumaranu.



- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny,
laktoza jednowodna, kopowidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, lak zotcieni pomaranczowej (Ketrel 25 mg), lak
z6tcieni chinolinowej (Ketrel 100 mg), Opadry HP White.

Jak wyglada lek Ketrel i co zawiera opakowanie

Ketrel 25 mg to okragte, obustronnie wypukte pomaranczowe tabletki powlekane.
Ketrel 100 mg to okragte, obustronnie wypukte zotte tabletki powlekane.
Ketrel 200 mg to okragte, obustronnie wypukte biate tabletki powlekane.

Dostepne opakowania:

e  Opakowanie zawierajace 20, 30, 40, 60 lub 120 tabletek powlekanych po 25 mg, w pojemniku
polietylenowym o pojemnos$ci 30 ml z zakretka polipropylenowa zawierajacg Srodek
pochtaniajacy wilgo¢, z pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

e Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych po 100 mg, w pojemniku polietylenowym
o pojemnosci 30 ml z zakretka polipropylenowa zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgog¢,

Z pier$cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

e  Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych po 200 mg, w pojemniku polietylenowym
o pojemnosci 75 ml z zakretka polipropylenowa zawierajgca srodek pochtaniajacy wilgoc¢,

Z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kielpin
05-092 L.omianki

tel.: (22) 751 59 33

e-mail: info@celonpharma.com

Wytworca:

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ podmiotu
odpowiedzialnego:

Celon Pharma S.A.

Ogrodowa 2A, Kielpin

05-092 Lomianki

tel.: (22) 751-59-33,

e-mail: info@celonpharma.com

W celu ochrony leku przed dostgpem osob niepowotanych i dzieci, nakretka opakowania
zaopatrzona jest w plombg 1 mechanizm blokady odkrecania.
Postepuj zgodnie z ponizszymi rysunkami w celu prawidtowego otwarcia opakowania:

® WCISNAC MOCNO @ WCISNIETA ZAKRETKE
ZAKRETKE PRZEKRECIC O POL
OBROTU
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Data zatwierdzenia ulotki:
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