Uniquet 50 mg comprimate cu eliberare prelungita_

Uniquet 200 mg comprimate cu eliberare prelungita

Uniquet 300 mg comprimate cu eliberare prelungita

Uniquet 400 mg comprimate cu eliberare prelungita
quetiapina)

Ghidul med(iculw prescriptor

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa aprobare are o importanta deosebita. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu-risc al unui medicament. Profesionistilor din
domeniul sanatatii li se solicita sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Pentru modul de
raportare a reactiilor adverse, a se vedea sectiunea "Apel la raportarea reactiilor adverse”.

Acest material educational este destinat profesionistilor in domeniul sandtatii. Scopul acestui material este de a
oferi informatii privind siguranta utilizarii medicamentelor care contin quetiapind, referitoare la:

. Indicatiii terapeutice si doze (regim de doze incorect)

. Prescrierea quetiapinei pentru tratamentul episoadelor depresive majore din cadrul tulburarii bipolare
. Scheme de doze

. Riscul aparitiei simptomelor extrapiramidale (EPS)

. Riscul aparitiei somnolentei si ametelilor

. Riscul aparitiei tulburérilor metabolice

. Utilizarea in afara indicatiilor aprobate ("off-label”)

De asemenea, scopul acestui ghid este de a atentiona asupra riscurilor importante asociate administrarii
quetiapinei si asupra metodelor de reducere la minimum a acestor riscuri. Acest material educational
completeaza informatiile de prescriere din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) (1).

Prezentul ghid pentru utilizarea quetiapinei a fost elaborat in cadrul conditiilor de autorizare si aprobat de
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR). Acest material
educational este astfel parte obligatorie a procedurii de aprobare, pentru a se asigura ca profesionistii din
domeniul sédnatatii care prescriu quetiapina cunosc riscurile importante asociate administrarii si metodele de
reducere la minimum a acestor riscuri.

Véa rugadm sa respectati aceste informatii privind siguranta care completeaza informatiile de prescriere din
RCP (1).

-Va rugam sa ii informati pe pacientii dumneavoastra, familiile acestora si persoanele care 1i ingrijesc cu privire la
beneficiile si riscurile tratamentului cu quetiapina, mai ales in cazul episoadelor depresive majore la pacienti cu
tulburare depresiva majora si in cazul episoadelor depresive majore din cadrul tulburarii bipolare.
-Atrageti atentia pacientilor sa citeasca cu atentie informatiile din prospectul medicamentului si oferiti-le sprijin in
cazul in care au probleme in infelegerea acestora sau intrebari.
Consiliati-i pe pacientii dumneavoastra sa va contacteze pe dumneavoastra sau pe medicul curant, in cazul in
care prezinta reactii adverse.




INDICATII S| DOZE (REGIM DE DOZE o
INCORECT) (1)

Ce informatii generale trebuie sa respectati cu strictete atunci cand utilizati quetiapina sub
forma de comprimate cu eliberare prelungita ca terapie suplimentara pentru tratamentul
bolilor depresive (episoadelor depresive majore la pacienti cu tulburare depresiva majora)?

- Puteti prescrie quetiapina comprimate cu eliberare prelungita numai ca terapie adaugata la un
antidepresiv (nu exista aprobare ca monoterapie pentru episoadele depresive majore).

- Puteti utiliza quetiapind comprimate cu eliberare prelungitd numai ca terapie adaugata la pacientii care
au prezentat raspuns suboptim la monoterapia cu un antidepresiv.

Bl Retineti, quetiapina comprimatele filmate (cu eliberare imediatd), spre deosebire de comprimatele cu
eliberare prelungita, nu sunt indicate ca terapie adaugata pentru tratamentul bolilor depresive
(episoadelor depresive majore la pacienti cu tulburare depresiva majora).

Ce informatii generale trebuie sa respectati cu strictete atunci cand prescrieti dozele de
quetiapina sub forma de comprimate filmate si sub forma de comprimate cu eliberare
prelungita?

Bl Existd o schem4 diferita de doze pentru fiecare indicatie terapeutica. Prin urmare, medicii trebuie sa se
asigure de faptul ca pacientii primesc informatii clare despre dozele adecvate pentru boala lor.

o | Informati pacientii cu privire la faptul ca quetiapina sub forma de comprimate filmate (cu eliberare
imediata) trebuie luata de doua ori pe zi pentru tratamentul schizofreniei si, de asemenea, de doua ori
pe zi pentru tratamentul episoadelor maniacale moderate pana la severe din cadrul tulburarii bipolare.
Quetiapina sub forma de comprimate cu eliberare prelungita trebuie luata o data pe zi, la culcare, pentru
tratamentul episoadelor depresive majore din cadrul tulburarii bipolare. Comprimatele filmate (cu
eliberare imediata) de quetiapina pot fi luate Tn mod independent fata de orarul meselor.

o | Informati pacientii cu privire la faptul ca quetiapina sub forma de comprimate cu eliberare prelungita
trebuie luata o data pe zi, fara alimente. Comprimatele cu eliberare prelungita trebuie inghitite intregi
si nu trebuie divizate, mestecate sau zdrobite.

UTILIZAREA QUETIAPINEI COMPRIMATE FILMATE $I g
COMPRIMATE CU ELIBERARE PRELUNGITA IN TRATAMENTUL
EPISOADELOR DEPRESIVE MAJORE DIN CADRUL TULBURARII BIPOLARE

2A) SCHEME DE DOZE

Cresteti treptat doza dupa cum urmeaza, astfel incat doza zilnicd de 300 mg sa fie atinsa in ziua 4 de tratament:
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-Dacé este necesar, aveti in vedere reducerea dozei

Schema de dozare conform la 200mg, dacd existd preocupari legate de
informatiilor de specialitate sigurant.
[ ] Ziual Ziua 2 W Ziua3l MW Ziuad
300
2B) SIMPTOME EXTRAPIRAMIDALE (SEP)
— O incidentda crescutda a  simptomelor
% extrapiramidale a fost raportatd la pacientii la
o care s-au administrat medicamente psihotrope,
& lioo inclusiv.  quetiapind, pentru tratamentul
8 episoadelor depresive majore din cadrul
E - tulburarii bipolare sau al episoadelor depresive
0 majore la pacienti cu tulburare depresiva majora.

B o L 5 o Acestea au cea mai mare probabilitate de
Cresterea d_oze_>| Si doza ;llnlca necesara sunt |c_ient|ce aparitie Tn timpul primelor cateva saptamani de
pentru quetiapina comprimate filmate (cu eliberare ;

; TR S ; . tratament.

imediata) si pentru quetiapind comprimate cu eliberare

prelungita Prin urmare, trebuie sa va monitorizati cu atentie
EBlllQuetiapina trebuie Iuaté o data pe zi, la culcare. pacientii, in special la Tnceputul tratamentului,

3 o L 3 o o pentru a depista urmatoarele simptome, si

Bl rugam sa aveti in vedere c doar putini pacient trebuie s stabiliti cu promptitudine o programare

au prezentat beneficiu terapeutic la doza de 600 mg; de urmarire

pentru alte informati va rugam sa consultati '

informatile din sectiunea 5.1 a rezumatului e Acatizie (Sentiment inconfortabil sau

caracteristicilor produsului (RCP). Nu prescrieti doze stresant de neliniste si  nevoia

mai mari de 300 mg pentru pacienti, cu exceptia compulsivé de miscare, incapacitatea de

cazului in care aveti experientd in tratamentul

tulburarii bipolare. a sta jos sau de a sta pe loc).
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Orice crestere a dozei poate duce la agravarea
simptomelor la pacientii care au dezvoltat deja SEP.

2C) SOMNOLENTA SI AMETELI

In special la inceputul terapiei, reactiile adverse
precum somnolenta si ameteala si simptomele
asociate, cum este sedarea, se afla printre reactiile
adverse raportate cel mai frecvent.

Prin urmare, la inceputul terapiei, trebuie sa le atrageti
atentia pacientilor asupra urmatoarelor aspecte:

Somnolenta:

- Somnolenta are loc de obicei in primele doua
saptamani de tratament si se amelioreaza in general
odata cu utilizarea continua

-Tn studiile clinice la pacientii cu episoade depresive
majore din cadrul tulburarii bipolare si cu boala
depresiva (tulburare depresivd majord), aparitia
somnolentei a fost observata in primele trei zile de
tratament si a avut o intensitate usoara pana la
moderata.

- Dacad somnolenta este accentuatd, trebuie sa
monitorizati atent pacientul timp de cel putin doua
saptdmani dupa aparitie sau pana cand simptomele
se amelioreaza; poate fi necesara luarea in
considerare a intreruperii tratamentului

FACTORI DE RISC PENTRU TULBURARI
METABOLICE

Ameteala:

Bl Ameteala poate s& apara ca rezultat al hipotensiunii
ortostatice, in special la Tnceputul tratamentului si in
timpul ajustarii dozelor.

Ca urmare a somnolentei si ametelilor pot aparea lezari
accidentale prin cadere. Va rugadm sa va informati
pacientii cu privire la aceste posibile reactii adverse si sa
le recomandati s& nu conduca vehicule sau sa nu
opereze utilaje pana cand nu se cunoaste raspunsul lor
individual la quetiapina.

Informatiile de mai jos reprezinta un rezumat al reactiilor
adverse* pentru quetiaping, incluse in categoria
Lulburéri ale sistemului nervos”:

* somnolenta (foarte frecventa)

* ameteala (foarte frecventa)

* durere de cap (foarte frecventa)

* simptome extrapiramidale (foarte frecvente)

« disartrie (frecventa)

« convulsii (mai putin frecvente)

* sindrom al picioarelor nelinistite (mai putin frecvent)
« diskinezie tardiva (mai putin frecventa)

* sincopa (ocazional)

3,

Ce parametri metabolici trebuie sa fie monitorizati cu atentie la pacientii care primesc

tratament cu quetiapina?

Cresterea in greutate si modificarile parametrilor metabolici reprezinta reactii adverse cunoscute ale
tratamentului cu medicamente psihotrope, inclusiv cu quetiapina, la pacientii cu afectiuni psihice. Prin
urmare, este importantd mentinerea sanatatii fizice pe termen lung in timpul tratamentului cu antipsihotice

atipice.

Urmatorii parametri sunt foarte importanti:

+ |[dentificarea precoce a diferitilor factori de risc modificabili (obezitate, fumat, hipertensiune arteriala,
niveluri crescute ale lipidelor, [risc de] diabet, stil de viata sedentar)
* Monitorizarea valorilor modificate ale parametrilor metabolici

» Gestionarea efectelor metabolice nedorite

Prin urmare, se recomanda monitorizarea clinica adecvata a pacientilor dumneavoastra, in conformitate cu

ghidurile de tratament actuale pentru bolile psihice.

Va rugam sa efectuati urmatoarele evaluari periodice (la initierea terapiei Si pe parcursul acesteia):

» Evaluati periodic greutatea corporala a pacientului dumneavoastra.
In plus fatd de evaluarea periodica a greutatii sale corporale in timpul vizitelor la cabinet, trebuie s& motivati
pacientii sa se cantareasca in mod regulat la domiciliu si sa isi noteze greutatea pe o lista. In timpul
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putin frecvente (=1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din

datele disponibile).



examinarii fizice, trebuie, de asemenea, sa le calculati indicele de masa corporala (IMC) si sa le masurati
circumferinta soldului.

+ Evaluati periodic valorile glicemiei a jeun ale pacientilor dumneavoastra (evaluare pentru diabet zaharat).
La pacientii tratati cu quetiapina poate aparea hiperglicemie si dezvoltarea sau agravarea diabetului zaharat
(ocazional cu cetoacidoza sau coma). Unele cazuri au fost letale. O crestere in greutate corporala poate
reprezenta un factor predispozant pentru acestea.

- Prin urmare, trebuie sa va evaluati periodic pacientii cu diabet zaharat preexistent sau cu factori de risc
pentru diabet zaharat, pentru a depista o eventuala afectare in reglarea glicemiei, si trebuie sa le
evaluati periodic greutatea corporala.

- Informati-va pacientii despre posibilele semne si simptome de hiperglicemie (cum sunt polidipsia, poliuria,
polifagia si slabiciunea) si intrebati despre simptome in timpul evaluarilor. Instruiti-va pacientii sa se
adreseze unui medic daca manifesta astfel de simptome.

BV onitorizati-i pe pacientii dumneavoastra, in mod regulat, in ceea ce priveste valorile
trigliceridelor serice a jeun.

Monitorizati-i pe pacientii dumneavoastra, in mod regulat, in ceea ce priveste concentratia de
colesterol (colesterol total, LDL-colesterol si HDL-colesterol).

Factori de risc metabolic:

Retineti ca pacientii individuali pot manifesta probleme in timpul tratamentului cu quetiapina.
Poate exista o deteriorare a profilului de risc metabolic care trebuie tratata adecvat.

Incurajati-va pacientii s& se asigure ca au o alimentatie sanatoasa si ca efectueaza exercitii fizice zilnice
adecvate, in plus fata de evaluarile periodice la cabinetul dumneavoastra.

Protocolul de monitorizare pentru pacientii tratati cu antipsihotice din a doua generatie (clozapina, olanzapina,
quetiapina, risperidona etc), este disponibil in "GHIDUL DE FARMACOTERAPIE IN SCHIZOFRENIE” de pe
site-ul Ministerului Sanatatii / Ghiduri clinice (www.ms.ro).

Informatiile de mai jos reprezintd un rezumat al reactiilor adverse* frecvente in tratamentul cu quetiapina
incluse in clasa de sisteme si organe, "Tulburari metabolice si de nutritie™

» cresterea valorilor trigliceridelor serice (foarte frecventa)

» cresterea valorilor colesterolului total (mai ales a colesterolului LDL) (foarte frecventa)
* scaderea valorilor HDL-colesterolului (foarte frecventa)

» crestere Tn greutate (foarte frecventa)

* apetit alimentar crescut (frecvent)

» cresterea valorilor glicemiei la niveluri hiperglicemice (frecvent)

* hiponatremie (mai putin frecventa)

» diabet zaharat (mai putin frecvent)

* agravare a diabetului zaharat preexistent (ocazional)

* sindrom metabolic (rar)

Versiune aprobatda de ANMDMR noiembrie 2020 Pagina 5

* Informatiile privind frecventa reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele categorii: foarte frecvente (21/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai
putin frecvente (21/1000 si <1/100); rare (21/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000) cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).


http://www.ms.ro/

UTILIZARE iN AFARA INDICATIILOR APROBATE (“OFF G
LABEL,))

Utilizarea medicamentelor in afara indicatiilor a reprezentat subiectul mai multor discutii. Medicii sugereaza cu
tarie ca prescrierea eronata reprezinta o practica medicala frecventa, insa recunosc, de asemenea, ca
utilizarea unui medicament in afara indicatiilor la un pacient poate duce la litigii in caz de aparitie a reactiilor
adverse. Medicamentele psihotrope sunt printre medicamentele prescrise cel mai des in afara indicatiilor, iar
utilizarea acestora la copii este de o importanta deosebita.

Datele provenite din studii si rapoarte de caz privind utilizarea in afara indicatiilor a antipsihoticelor atipice, cum
este quetiapina, sunt disponibile pentru urmatoarele boli mintale:

* Tulburare anxioasa (cum sunt tulburarea de panica; tulburarea anxioasa generalizata)

* Tulburare de deficit de atentie si hiperactivitate (ADHD)

* Delir

* Dementa la varstnici

* Tulburare de alimentatie

* Tulburare de control al impulsurilor (cum este tricotilomania)

* Depresie majora (quetiapina sub forma de comprimate filmate si, ca monoterapie, quetiapina sub forma de
comprimate cu eliberare prelungita)

* Tulburare de personalitate

* Tulburare de stres post-traumatic (PTSD)

* Tulburari mintale si comportamentale cauzate de substante psihotrope (abuz de substante)
* Tulburari de somn (cum este insomnia)

» Sindrom Tourette

* Tulburare obsesiv-compulsiva (OCD)

Totusi, rezultatele din 2011 (actualizate in 2016), bazate pe o revizuire din partea Agentiei pentru Cercetarea
si Calitatea ingrijirilor Medicale (AHRQ, Agency for Healthcare Research and Quality) (2), a demonstrat
ca antipsihoticele atipice nu au fost eficace in tratamentul tulburarilor de alimentatie si al tulburarilor de
personalitate. Utilizarea antipsihoticelor atipice pentru tratamentul abuzului de substante nu a fost sustinuta
de rezultate, iar datele privind utilizarea acestor medicamente Tn insomnie au fost neconcludente.

Familiarizati-va cu medicamentul, cu indicatia sa aprobata initial si cu noua utilizare in afara indicatiilor, inclusiv
cu posibilele riscuri si complicatii asociate utilizarii, cu reactiile adverse si contraindicatiile.

* Determinati daca scopul utilizarii medicamentului este in afara indicatiilor;

* Prescrieti medicamentul conform instructiunilor din informatiile referitoare la medicament;

» Efectuati o anamneza amanuntita si o evaluare a starii fizice a pacientului;

* Educati pacientul despre medicament;

* Explicati detaliile tratamentului folosind expresii simple sau intr-un mod n care pacientul le poate
intelege, ca nespecialist;

* Monitorizati pacientul pentru reactii adverse in timpul tratamentului cu quetiapina;

* Aveti in vedere posibilele consecinte ale reactiilor adverse inainte de a initia terapia cu quetiapina.

Din cauza preocuparilor privind terapia pe termen lung cu quetiapina (adica diskinezia tardiva, complicatiile
metabolice), observatiilor contradictorii cu privire la efectele utilizarii neadecvate si dovezilor actuale
insuficiente, quetiapina nu trebuie utilizata in afara indicatiilor (,off label”).

Referinte

@) Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru Uniquet

20 Mabher et al, Summary of the Comparative Effectiveness Review on off-label use of Atypical Antipsychotics;
Journal of managed care pharmacy: JMCP.” J Manag Care Pharm. 2012 Jun; 18(5 Suppl B): S1-20 wird ergénzt
durch ein Update der AHRQ, zu finden unter http://effectivehealthcare.ahrg.gov/index.cfim/ search-for-guides-
reviews-and-reports/?productid=786&pageaction=displayproduct&_sm_au_=igHRBR24MW2QRL3M
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Uniquet
comprimate cu eliberare prelungita (quetiapina), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Terapia SA

a SUN PHARMA company

Str Fabricii nr 124

Cluj-Napoca, 400632

Romania

Telefon: +40-264-501.502

Fax: +40-264-415.097

E-mail: romania.office@sunpharma.com
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