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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Treksta 25 mg comprimate filmate
Treksta 100 mg comprimate filmate
Treksta 200 mg comprimate filmate
Treksta 300 mg comprimate filmate

Quetiapina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece acesta contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4

Ce gisiti in acest prospect gasiti:
Ce este Treksta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Treksta
Cum sa utilizati Treksta
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Treksta
Continutul ambalajului si alte informatii

Sk owdE

1. Ce este Treksta si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a acestor comprimate este quetiapina care apartine unui grup de medicamente numite
antipsihotice.

Acest medicament ajutd 1n afectiunile care determina simptome cum sunt:

- Schizofrenie: cand puteti sa auziti sau sa simtiti lucruri care nu exista, sa credeti lucruri care
nu sunt adevarate sau sa va simtiti neobisnuit de suspicios, anxios, confuz, vinovat, tensionat sau
deprimat.

- Episoade maniacale ale tulburarii afective bipolare: cand va puteti simti foarte excitat, euforic,
agitat, entuziast sau hiperactiv, sau cand se poate sa ganditi eronat, sd aveti comportament agresiv sau
distructiv.

- episoade depresive ale tulburarii afective bipolare : atunci cand va simtiti trist. Va puteti simti
deprimat, vinovat, fard energie, fara pofta de mancare sau se poate intampla sa nu puteti dormi
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2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Treksta

Nu utilizati Treksta

- daca sunteti alergic la quetiapina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6).

- daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

unele medicamente pentru tratamentul infectiilor cu HIV

medicamente azolice (pentru tratamentul infectiilor fungice)

eritromicina sau claritromicina (pentru tratamentul infectiilor)

nefazodonad (pentru tratamentul depresiei).

O O O O

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua Treksta daca,

- dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra a avut orice probleme ale inimii, de
exemplu probleme ale ritmului batdilor inimii slabire a muschiului inimii sau inflamatie la nivelul
inimii sau daca luati medicamente care influenteaza modul Tn care bate inima dumneavoastra

- aveti tensiune arteriald mica

- aveti sau ati avut o boald cerebrovasculara (exemplu accident vascular cerebral), in special daca
sunteti varstnic.

- aveti probleme cu ficatul.

- ati avut vreodata convulsii (crize convulsive)

aveti diabet zaharat sau prezentati risc de aparitie a diabetului zaharat Daca sunteti diabetic medicul
dumneavoastra va poate controla valorile zaharului in sdnge, in timpul tratamentului cu Treksta
aveti sau ati avut in trecut un numar mic de globule albe Tn sdnge (afectiune care este posibil sau nu
sa fi fost cauzata de alte medicamente).

- sunteti o persoana varstnica cu dementa (pierdere a functiei creierului). Daca aceasta este valabila
in cazul dumneavoastra, nu trebuie utilizati quetiapina, deoarece grupa de medicamente careia ii apartine
quetiapina poate creste riscul de accident vascular cerebral sau, Tn unele cazuri, riscul de deces la
varstnicii cu dementa.

- sunteti o persoana 1n varsta cu boala Parkinson / parkinsonism.

- dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra ati avut in trecut probleme cu
coagularea sangelui, deoarece medicamentele de acest tip au fost asociate cu formarea de cheaguri de
sange.

- aveti sau ati avut o afectiune in care va opriti din respirat pentru perioade scurte in timpul
somnului normal de noapte (numit "apnee de somn") si luati medicamente care ncetinesc activitatea
normala a creierului ("antidepresive").

- aveti sau ati avut o afectiune in care nu puteti goli complet vezica urinara (retentie urinard), aveti
prostata marita, un blocaj in intestine, sau o presiune crescutd in interiorul ochiului. Aceste conditii
sunt provocate uneori de medicamente (numite "anti-colinergice") care afecteazia modul in care
celulele nervoase functioneaza, in scopul de a trata anumite afectiuni medicale.

- aveti antecedente de abuz de alcool sau de medicamente.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele dupa ce luati
acest medicament:

. o combinatie de febra, rigiditate musculara severa, transpiratii sau modificari ale constientei (0
afectiune numita “sindrom neuroleptic malign™). Poate fi necesar tratament medical de urgenta.

. miscdari incontrolabile, in special la nivelul fetei sau limbii dumneavoastra.

o ameteala sau 0 somnolenta intensa. Aceasta ar putea creste riscul de ranire accidentala (caderi

accidentale) la pacientii varstnici



o crize convulsive (convulsii)

o 0 erectie de lunga durata si dureroasa (priapism).

o batai rapide si neregulate ale inimii, chiar si atunci cand sunteti in repaus, palpitatii, probleme
de respiratie, dureri in piept sau oboseald inexplicabila. Medicul dumneavoastra va trebui sa va
verifice inima si, dacd este necesar, va va trimite imediat la un cardiolog.

Aceste afectiuni pot fi cauzate de acest tip de medicament.

° spuneti medicului dumneavoastra imediat ce este posibil daca aveti:

Febra, simptome asemanatoare gripei, durere 1n gat sau orice alte infectii, deoarece acestea pot fi
efectele unei scaderi a numarului de celule albe din sange, ceea ce poate necesita intreruperea utilizarii
Treksta si/sau tratament.

° constipatie Insotitd de durere abdominala persistenta sau constipatie care nu raspunde la
tratament, deoarece acestea pot duce la blocaje intestinale mai grave.

Géanduri de sinucidere sau agravare a depresiei

Daca sunteti deprimat puteti avea uneori ganduri de autovatamare sau de sinucidere. Acestea pot fi
accentuate la Tnceputul tratamentului, deoarece actiunea tuturor acestor medicamente se produce in
timp, de obicei In aproximativ doud sdptdmani, iar cateodata si mai mult. De asemenea, aceste ganduri
pot sa fie accentuate daca opriti brusc utilizarea medicamentului. Este mai probabil sa ganditi asa daca
sunteti un adult tanar. Informatiile obtinute din studiile clinice arata existenta unui risc crescut de
ganduri de sinucidere si/sau comportament legat de sinucidere la adultii tineri, cu varsta sub 25 de ani,
care sufera de depresie.

Daca aveti ganduri de a va face rau sau de a va sinucide, adresati-va medicului dumneavoastra

sau mergeti la spital imediat.

E posibil sa va ajute sa spuneti unui prieten sau rudi ca sunteti depresiv si sa-1 rugati sa citeasca
acest prospect. Puteti sa-1 rugati sa va spuna daca crede ca depresia s-a agravat sau daca il ingrijoreaza
orice alta modificare In comportamentul dumneavoastra.

Eruptie cutanata tranzitorie cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)

Eruptie cutanata tranzitorie generalizatd, temperatura crescuta, cresterea valorilor enzimelor hepatice,
modificari ale celulelor sangvine (eozinofilie), cresterea ganglionilor limfatici si atingerea altor organe
(Eruptie cutanata tranzitorie cu eozinofilie si simptome sistemice care este cunoscutd ca DRESS sau
sindromul de hipersensibilitate la medicamente). Daca apar astfel de simptome ntrerupeti utilizarea
Treksta si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat consult medical.

Cresterea in greutate

La pacientii care iau Treksta a fost observata o crestere a greutatii. Dumneavoastra si medicul
dumneavoastra trebuie sa verificati regular greutatea.

Copii si adolescenti

Treksata nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Alte medicamente si Treksta

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea utiliza orice alte
medicamente. Acestea includ medicamente pe care le cumparati fard prescriptie medicala si
medicamente pe baza de plante.

Nu utilizati Treksta daca luati unul dintre urmatoarele medicamente:

- medicamente pentru tratamentul infectiilor cu HIV.

- medicamente azolice (pentru tratamentul infectiilor fungice).

- eritromicina sau claritromicina (antibiotice pentru tratamentul infectiilor).
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- nefazodona (pentru tratamentul depresiei).

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

- medicamente pentru tratamentul epilepsiei (cum sunt fenitoina sau carbamazepina).

- medicamente pentru tensiune arteriala mare.

- barbiturice (pentru dificultati de adormire).

- tioridazina sau litium (alt medicament anti-psihotice).

- medicamente care afecteza modul in care va bate inima sau echilibru sarurilor Tn organism
cum sunt diureticele sau anumite antibiotice.

- medicamente care pot cauza constipatie.

- medicamente (numite "anticolinergice") care afecteaza modul in care celulele nervoase
functioneaza, in scopul de a trata anumite afectiuni medicale.

Inainte de a opri utilizarea oricarui medicament, va rugdm sé discutati mai intai cu medicul
dumneavoastra.

Treksta cu alimente, bauturi si alcool etilic

- Comprimatele pot fi utilizate cu sau fara alimente.

- Aveti grija cat alcool etilic consumati. Acest lucru este necesar, deoarece efectul combinat al
acestor comprimate si alcoolul etilic va poate face sa va simtiti somnoros.

- Nu consumati suc de grepfrut in timp ce utilizati acest medicament. Acesta poate afecta modul
in care actioneaza medicamentul.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca puteti fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu trebuie sa utilizati Treksta in timpul sarcinii, daca nu ati discutat despre acest lucru cu medicul
dumneavoastra. Nu trebuie sa utilizati Treksta daca alaptati.

Urmatoarele simptome, care pot fi simptome de intrerupere a medicamentului, se pot produce la copii
nou-nascuti, ai mamelor care au utilizat quetiapina tn ultimul trimestru (ultimele trei luni ale sarcinii
lor): tremuraturi, rigiditate musculara si/sau slabiciune, somnolenta, agitatie, probleme de respiratie si
dificultdti in alimentare. Daca copilul dumneavoastra prezinta unul dintre aceste simptome, va trebui
sa contactati medicul dumneavoastra

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Comprimatele dumneavoastra va pot face somnolent. Nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau
utilaje pana cand nu stiti cum va afecteaza comprimatele.

Treksta contine lactoza si sodiu.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, intrebati-
| Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe tableta, adica substantial "fara
sodiu”

Efectul asupra testelor de dozare din urina
Daca vi se efectueaza teste de dozare din urind, atunci cand sunt folosite anumite metode de testare,
utilizarea acestui medicament poate determina rezultate pozitive pentru metadona sau anumite
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medicamente utilizate Tn tratamentul depresiei, numite antidepresive triciclice (ATC), chiar daca nu
luati metadona sau ATC. Daca se intAmpla acest lucru, poate fi efectuat un test mai specific.

3. Cum sa utilizati Treksta

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va decide doza initiala potrivita pentru dumneavoastra si cate comprimate sa
luati in fiecare zi. Aceasta va depinde de boala si de necesitatea tratamentului in cazul dumneavoastra,
dar, de obicei, va fi cuprinsa intre 150 mg si 800 mg.

- Luati comprimatele filmate o data pe zi, inainte de culcare sau de doua ori pe zi, in functie de
afectiunea de care suferifi.

- Inghititi comprimatele filmate intregi, cu un pahar cu apa

- Puteti sa luati comprimatele filmate cu sau fara alimente

- Nu consumati suc de grepfrut in timp ce utilizati comprimatele de quetiapind. Sucul de
grepfruit poate afecta modul de actiune al medicamentului.

- Nu iIntrerupeti utilizarea comprimatelor filmate chiar daca va simtiti mai bine, decat daca
medicul dumneavoastra va recomanda aceasta.

Probleme de ficat
Daca aveti probleme de ficat doctorul va poate modifica doza.

Varstnici
Daca sunteti persoana in varsta medicul va poate modifica doza.

Copii si adolescenti
Comprimatele de quetiapina nu sunt recomandate pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Treksta

Daca utilizati mai multe comprimate decét v-a recomandat medicul dumneavoastra, este posibil sa
manifestati somnolenta, ameteli, batai anormale ale inimii sau tensiune arteriala mica. Adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Treksta

Daca uitati sa utilizati o doza, luati-0 imediat ce v-ati amintit. Daca este foarte aproape de ora la care
trebuie sa luati urmatoarea doza, asteptati pana atunci. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
comprimatul filmat uitat.

Daca incetati sa utilizati Treksta

Nu schimbati dozajul sau nu oprifi administrarea de comprimate filmate de capul dumneavoastra.
Daca intrerupeti brusc tratamentul cu acest medicament, este posibil sa nu puteti adormi (insomnie), sa
va simtiti rau (sa aveti greatd) sau sa aveti diaree sau stare de rau (varsaturi). Medicul dumneavoastra
va poate sugera sa scadeti doza treptat, Tnainte de Tntreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
Foarte frecvente (pot sa afecteze mai mult de 1 din 10 persoane):

ameteli (pot duce la caderi), dureri de cap, uscaciune a gurii.

somnolenta - aceasta stare poate disparea In timp, pe masura ce continuati sa luati Treksta
(poate duce la cadere)

simptome ale sindromului de intrerupere a tratamentului (simptome care apar atunci cand
incetati sa luati Treksta) includ: imposibilitate de a dormi (insomnie), senzatie de rau (greata),
durere de cap, diaree, stare de rau (varsaturi), ameteli si iritabilitate. Este recomandata
intreruperea treptatd, pe o perioada de cel putin 1-2 saptamani.

crestere n greutate.

miscari musculare anormale. Acestea includ dificultate in a initia miscarea musculara,
tremuraturi, agitatie sau rigiditate musculara, neinsotita de durere.

modificari ale concentratiilor anumitor grasimi (trigliceride si colesterol total)

Frecvente (pot sa afecteze mai putin de 1 din 10 persoane):

batai rapide ale inimii.
senzatia cd inima dumneavoastra bate cu putere, rapid sau ca sare cate o bataie.
constipatie, stomac deranjat (indigestie).
stare de slabiciune.
umflare a bratelor sau picioarelor.
scadere a tensiunii arteriale cand va ridicati in picioare. Aceasta poate sa va dea ameteli sau
lesin (poate duce la cadere).
crestere a concentratiei de zahar din sange.
vedere incetosata
vise anormale §i cogmaruri
crestere a poftei de mancare
iritabilitate
tulburari ale vorbirii i limbajului.
ganduri de sinucidere si agravare a depresiei dumneavoastra.
probleme de respiratie
stari de voma (mai ales la pacientii varstnici)
febra
modificari ale concentratiei de hormoni tiroidieni din sange
scadere a numarului anumitor tipuri de celule din sange
crestere a concentratiilor enzimelor hepatice din sange
cresterea concentratiei hormonului prolactind in sange. Cresterea concentratiei hormonului
prolactina poate avea, in cazuri rare, urmatoarele consecinte:
. La barbati si femei umflare a sanilor si secretie lactata neasteptata.
. La femei poate sd nu apara menstruatia sau sa apara menstruatii neregulate.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane):

convulsii sau convulsii de tip epileptic

reactii alergice care pot include umflaturi cu suprafata neteda, umflarea pielii si umflaturi in
jurul gurii

senzatie nepldcuta la nivelul picioarelor (numita si sindromul picioarelor nelinistite)
dificultate la inghitire

miscari necontrolate, in special ale fetei sau limbii

disfunctie sexuala

diabet zaharat



modificare a activitatii electrice a inimii vizibild pe ECG (prelungire a intervalului QT)
un ritm al batailor inimii mai redus decat cel normal, acesta putdnd aparea la inceputul
tratamentului si poate fi asociat cu scaderea tensiunii arteriale si cu lesin

dificultati la urinare

lesin (poate duce la cadere)

nas infundat

scadere a numarului de globule rosii din sange

scadere a concentratiei de sodiu din sdnge

agravarea diabetului zaharat pre-existent

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane):

o combinatie de febra, transpiratie abundenta, rigiditate musculara, senzatie de somnolenta sau
lesin (o tulburare numita ”sindrom neuroleptic malign)

ingélbenire a pielii si a ochilor (icter).

Inflamatie a ficatului (hepatita)

erectie dureroasa si persistenta (priapism)

umflare a sanilor si producerea neasteptata de lapte (galactoree).

tulburari menstruale

cheaguri de sdnge n vene, mai ales la nivelul picioarelor (simptomele includ umflare, durere si
inrosirea piciorului), care pot migra prin vasele de sange la plamani provocand durere in piept
si dificultati de respiratie. Daca observati oricare dintre aceste simptome, solicitati imediat
asistentd medicala.

mers, vorbit, mancat sau alte activitati in timp ce dormiti

temperatura corporald scazuta (hipotermie)

inflamatie a pancreasului

o afectiune (numita “’sindrom metabolic™) in care puteti sd prezentati o combinatie a 3 sau mai
multe dintre urmatoarele: o crestere a stratului de grasime abdominald, o scadere a
concentratiilor de “colesterol bun” (HDL-C), o crestere a concentratiilor unui anumit tip de
grasimi din sange, numite trigliceride, tensiune arteriald crescuta si o crestere a concentratiei
de zahar din sange.

combinatie de febra, simptome asemanatoare gripei, durere in gat sau orice alta infectie
insotitd de un numar foarte redus de celule albe in sange, o afectiune numita agranulocitoza.
obstructie intestinala

cresterea cantitdtii de creatininfosfokinaza (o substanta din muschi)

Foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10000 pacienti):

eruptie cutanata severa, vezicule sau pete rosii pe piele

o reactie alergica severa (denumita soc anafilactic) care poate determina dificultati de
respiratie sau $oc

umflarea rapida a pielii, de obicei, 1n jurul ochilor, buzelor si gatului (angioedem)

o afectiune grava care produce vezicule la nivelul pielii, gurii, ochilor si organelor genitale
(sindrom Stevens-Johnson)

secretie inadecvata a unui hormon care controleaza volumul de urina

leziuni ale fibrelor musculare si dureri musculare (rabdomioliza)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

eruptie tranzitorie la nivelul pielii cu pete rosii de forme neregulate (eritem multiform)

reactie alergica grava, aparuta brusc, cu simptome cum sunt febré, aparitia de vezicule pe piele
si descuamarea pielii (necroliza epidermica toxica)

la nou-nascutii ai caror mame au luat quetiapina in timpul sarcinii pot aparea simptome de
intrerupere.

accident vascular cerebral



e tulburiri ale muschiului inimii (cardiomiopatie).

¢ inflamatie a muschiului inimii (miocardita).

¢ inflamatie a vaselor de sange (vasculita), adesea cu eruptii cutanate cu mici umflaturi rosii sau
purpurii.

Clasa medicamentelor din care face parte TREKSTA poate cauza probleme ale ritmului inimii, care
pot fi grave si Tn cazuri severe pot fi letale)

Unele efecte secundare sunt observate doar cand se efectueaza analize de sange. Acestea includ
modificari in concentratiile anumitor grasimi (trigliceride si and cholesterol total) sau ale zaharului in
sange, modificari ale valorilor hormonilor tiroidieni in sdnge, valori crescute ale enzimelor ficatului,
scaderea numarului anumitor tipuri de celule din sange, scaderea numarului de globule rosii
sanguine,cresterea fosfokinazei creatininei sanguine (0 substantd in muschi), scaderea valorilor de
sodiu n slnge si cresterea concentratiei hormonului prolactind in sange .

Cresterea concentratiei hormonului prolactind poate duce in cazuri rare la urmétoarele:

e Barbatii si femeile pot manifesta umflarea sanilor si producerea neasteptata de lapte.
e Femeile pot sd nu aiba ciclu menstrual lunar sau pot sd aiba menstruatii neregulate.
Medicul dumnevoastra va poate cere sa efectuati din cand in cand analize de sange.

Reactii adverse la copii si adolescenti
Aceleasi efecte secundare care pot aparea la aduti pot aparea de asemenea la copii si adolescenti.

Urmatoarele efecte secundare au fost observate mai des la copii si adolescenti sau nu au fost observate
la adulti:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori):

e (resterea concentratiei hormonului numit prolactind in sénge. Cresterile pot duce in cazuri rare la
urmatoarele:

e Fetele si baietii pot manifesta marirea de volum a sanilor si pot produce in mod neasteptat lapte
Fetele pot sd nu aiba ciclu menstrual lunar sau pot sa aiba menstruatii neregulate.

Apetit crescut pentru alimente

Varsaturi

Miscari musculare anormale. Acestea includ dificultate de pornire a miscarilor musculare,
tremuraturi, senzatie de neliniste sau rigiditate musculara fara durere.

e Cresterea tensiunii arteriale.

Frecvente (pot sa afecteze mai putin de 1 din 10 persoane):

o Senzatie de slabiciune, lesin (poate duce la cadere)
. Nas infundat
. Iritabilitate

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Treksta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Treksta

TREKSTA 25 mg comprimate filmate

Substanta activa este quetiapina.

Un comprimat filmat contine quetiapina 25 mg (sub forma de fumarat de quetiapina).

Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Hidrogenofostat de calciu, lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, amidonglicolat de sodiu (tip
A), povidona, stearat de magneziu.

Film:

Hipromeloza, dioxid de titan, macrogol 400, oxid rosu de fer (E 172), oxid galben de fer (E 172).

TREKSTA 100 mg comprimate filmate

Substanta activa este quetiapina.

Un comprimat filmat contine quetiapind 100 mg (sub forma de fumarat de quetiapind).

Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Hidrogenofostat de calciu, lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu (tip
A), povidona, stearat de magneziu.

Film:

Hipromeloza, dioxid de titan, macrogol 400, oxid galben de fer (E 172).

TREKSTA 200 mg comprimate filmate

Substanta activa este quetiapina.

Un comprimat filmat contine quetiapind 200 mg (sub forma de fumarat de quetiapind).

Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Hidrogenofostat de calciu, lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu (tip
A), povidona, stearat de magneziu.

Film:
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Hipromeloza, dioxid de titan, macrogol 400.

TREKSTA 300 mg comprimate filmate

Substanta activa este quetiapina.

Un comprimat filmat contine quetiapina 300 mg (sub forma de fumarat de quetiaping).
Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Hidrogenofostat de calciu, lactoza, celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu (tip A),
povidona, stearat de magneziu.

Film:
Hipromeloza, dioxid de titan, macrogol 400.

Cum arata TREKSTA si continutul ambalajului

TREKSTA 25 mg: Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoarea piersicii.

TREKSTA 100 mg: Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbend, cu linie mediana pe
una dintre fete*

TREKSTA 200 mg: Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

TREKSTA 300 mg: Comprimate filmate sub forma de capsula, de culoare alba, cu linie mediana pe
una dintre fete™

*Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale.

TREKSTA 25 mg comprimate filmate
Blistere din PVC-PE-PVDC/Aluminiu:
Cutie cu blistere :6, 10, 20, 30, 50, 60 si 100 de comprimate filmate

TREKSTA 100 mg comprimate filmate
Blistere din PVC-PE-PVDC/AI:
Cutie cu blistere :10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 si 180 de comprimate filmate

TREKSTA 200 mg comprimate filmate
Blistere din PVVC-PE-PVVDC/Aluminiu:
Cutie cu blistere :10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 si 180 de comprimate filmate

TREKSTA 300 mg comprimate filmate
Blistere din PVC-PE-PVDC/AI:
Cutie cu blistere :10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 si 180 de comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
STADA Hemofarm Srl

Calea Torontalului, km. 6

300633 Timisoara

Romania

Fabricantii

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania
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Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat

31-E, 4814 NE Breda
Olanda

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30, 036 80 Martin
Republica Slovaca

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.,
S. Martinho do Bispo,

Coimbra, 3045-016,

Portugalia

LAMP San Prospero S.p.A.

Via della Pace, 25/A

41030 - S. Prospero S/S (Modena)
Italia

Sanico N.V.
Veedijk 59
Industriezone 1V
2300 — Turnhout
Belgia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Danemarca: Stadaquel

Belgia: Quetiapine EG

Bulgaria: Brevenox

Germania: Quetiapin STADA 25/100/150/200/300 mg Filmtabletten
Irlanda: Seropia 25/100/200/300 mg film-coated tablet

Italia: Quetiapine EG - 25/100/200/300 mg compresse rivestite con film
Luxemburg: Quetiapine EG

Olanda: Quetiapine CF 25/100/200/300 mg filmomhulde tabletten
Polonia: STADAQUEL

Romania: TREKSTA 25 mg comprimate filmate

Suedia: Quetiapin Stada 25/100/200/300 mg filmdragerade tabletter
Slovenia: TREKSTA

Acest prospect a fost revizuit Decembrie 2022.
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