QUETIAPIN
QUETTAPIRN/A

ANTIPSICOTICO ATIPICO
) COMPRIMIDOS
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL
FORMULA:
QUETIAPIN 25: Cada comprimido contiene:
Quetiapi i 28,78:

' 783 mg equiv. a Quetiapina Base. 25mg
c

QUETIAPIN 100: Cada comprimido contiene:
Quetiapina Hemifumarato 115,13 mg equiv. a Quetiapina Base. 100 mg
il cs.

QUETIAPIN 200: Cada comprimido de contiene:
Quetiapina Hemifumarato 230,265 mg equiv. a Quetiapina Base. 200mg
cs.

QUETIAPIN 300: Cada comprimido contiene:.
Quetiapina Hemifumarato 345,398 mg equiv. a Quetiapina Base. 300mg
ipi cs.

INDICACIONES:
Suusoestaindicado parael jiento de i ia. Episodios d iaodepresionen bipol

ACCION TERAPEUTICA:

EFECTOS SECUNDARIOS:
Los mas frecuentes y signiicativos sucesos adversos nformados en estudios cliicos controlados con pacientes tratados a coro plazo con quetiapina fueron:
somnolencia (17,5%), vértigo (10%), 9%), postural (7%), seqt laboca (7%), (6%)
Los sucesos adversos cuya incidencia con quetiapina es igual o menor que con placebo incluyen lo siguiente: dolor, infeccién, hostilidad, delnmento accidental,
hipotension arteril, nausea, vomito, agitacion, insomnio, nerviosismo, acatisia, ipertonia, temblor, depresion, parestesia, faringitis, ambiiopia.
L astenia leve, rinitis Al e
sobre todo durante las primeras semanas de tratamiento. Como otros antipsicoticos que bloquean los receptores adrenérgicos A 1, Quetiapina puede causar
hipotensian ortostética, asociada con mareo, taquicardia y, en algunos pacientes, sincope, en particular urante el periodo inicil de ajuste de la dosis. Se han
,su periora
I placebo. Aligual q ipsicoti se han fi d raros de un pe i ligt épti
en pacientes (ralados con iapina. C t agen es iapina ha sido iad i en el ito d \eucocllos Se observo
leucopenia y/o neutropenia asintomatica transitoria en pacientes tratados con quetiapina, habiéndose registrado una incidencia de 1,6% en estudios clinicos de
pacientes tratados con placebo. Ocasionalmente se ha observado eosinofilia. Se han registrado aumentos asintomaticos de las concentraciones séricas de
transaminasas (AST/GOT ALT/GPT o GGT) en algunos pacientes tratados con quetiapina. Estos aumentos fueron sin que fuera
necesario ina. Durante el con ina, se han aumentos limitados de los niveles de triglicéridos y
o colesterol medidos sin ayuno previo. El tratamiento con quetiapina produjo ligeras disminuciones relacionadas con la dosis de los niveles de hormonas
tiroideas, en particular T 4 total y T 4 libre. La disminucion de la T 4 total y T 4 libre fue maxima durante las pnmeras 2a4 semanas de Iratamlento con quetiapina,

sin una mayor reduccion durants el ratamiento a largo plazo. No hubo evidencia de cambios nla de TSH. En casi
todos los casos la del con lareversion de los efectos en T 4 total y libre, mdepend\entemen(e de la duracion del
tratamiento. Al igual que con otros anti iapi puede causar del intervalo de QTc, pero en estudios clinicos esto no se asoci6 con

aumentos persistentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: No se han establecido la seguridad y la eficacia de quetiapina durante el embarazo humano (véase Informacion sobre la seguridad
preclinica, Estudios sobre la reproduccién). Por lo tanto, quehaplna 5610 debe usarse durante el embarazo si 105 beneficios esperados justifican [os riesgos
he h or lo tanto, lalactancia
durante el jento con queti Estudios de énesis: en el estudio reauzado en ratas (dosis de 0, 20 75 y 250 mglkg/dia), la incidencia de
todas las dosi tas hembras, a raiz de la y ratones (250 y
750 mg/kg/dia) machos se produjo un aumento de la incidencia de adenomas benignos de las células foliculares llmldeas oompallble con Ios mecanismos
conocidos propios de los roedores y resultantes de un aumento de la depuracion hepética de tiroxina. Estudios sobre la reproduccion: si bien en ratas se
observaron efectos relacionados con 0s niveles elevados de prolactina (reduccion marginal de [a fertidad de los machos y seudogestacion, prolongacion de Ios
del coito y reduccion de la tasa d ion), éstos no se aplican
dlferem:las exlstenlss entre Ias especies en cuanto al control hormonal de Ia reproduccion. La quetiapina no ejerce efeclos teratogénicos. Estudion ds

puede producir hipotension ortostatica, especialmente durante el periodo inicial de administracion; esto es més
comiin en pacientes de edad avanzada que en pacientes mas jovenes. En estudios clinicos controlados, la quetiapina o fue asociada con un incremento

persistente en los intervalos QTc. Sin embargo, al igual que con otro: debe tenerse cuando se p

con drogas que se sabe que prolongan el \nlerva\o QTc, especialmente en pacientes de edad avanzada. Queti: debe ini con

pacientes con conocidas, u otras que | ala hi Crisis epilépticas: en Ios
ncia i | placebo. Al i

se recomienda ener precaucion al ratar  pacienes con aniecedentes epllép(lcos Sindrome malgno nerolépicos el tratamiento an(lpslcéuco se ha asociado

con el sindrome maligno | estado mental rlgldez muscular, inestabilidad autonoma

y aumento de las concentraciones de fosvoqumasa dela creaﬂna. En tal caso, debe la iapina y aplicarse un
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médico adecuado. Discinesia tardia: al igual que con otros presenta la posibilidad de ocasionar discinesia tardia después de un
tratamiento largo. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debe considerarse la posibilidad de reducir Ia dosis o de suspender la administracion de
quetiapina. Efecto sobre la capacidad para conducir un vehiculo y operar como quetiapina puede causar Ios pacientes deben tener
precaucion al operar maquinas peligrosas, incluyendo vehiculos automotores.

Ademas: Riesgo de suicidio: una pequefia cantidad de nifios y adolescentes y adultos jovenes (24 afios) tienen mas probabilidades de tener pensamientos

Los nifios menores de 10 afios no deben tomar regularmente quetiapina. La salud mental puede cambiar de forma inesperada al tomar quetiapina, puede
experimentar los siguientes sintomas: Depresion nueva o empeorada en lastimarse o suicidarse, preocupacion extrema, ataques de panico, dificultad para
conciliar el suefio, comportamiento agresivo, iritabilidad, inquietud severa y excitacion anormal frenetica.

Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes con ala galactosa, ala lactosa del APP insuficiencia observada en
ciertas poblaciones de laponia o mala absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento

CONTRAINDICACIONES:
La i

enpaci i nocidaaalgunode | del producto. Ad i de 10afios.
INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:
En vista de los efectos basicos dela quetiapina sobre el slslema nervioso central, debe tenerse i6n al combinar quetiapina con de accion
centraly con alcohol. Ci forr litio, ol deeste Gltimo. La nodiolugara
una induccion de los sistemas de enzimas hepaticas que |nterwenen en el metabolismo de . antipirina. La administracion simultanea de quetiapina y fenitoina
(inductor del En pacientes que reciben en forma yfenitoinau
otros inductores de las enzimas hepaticas (por ejemplo, i i puede ser necesario aumentar las dosis de quetiapina para
mantener el control de los sintomas psicéticos. Al contrario, puede ser io disminuir la dosis de si se suspende la adm\mslraclon de fenitoina y
se reemplaza por un medicamento no mductor(porejemplo alproato sédico).Los la no fueron alt
ser con

o Sm embargo al administrar s\mu\taneamente queuapma con tlondazma
caus6 aumento en la de La de al s
con los antldepreswcs de laimipramina (conccldo inhibidor de la enzima CYPZDS) o de Ia ﬁuuxetlna (conocido inhibidor de oser enzimas CYP3A4 y CYP2DE). La
el

CYP3Ade: a e

dola neipa’ enzi Pl - amb: del del P450. , i tener
ini formasi inhibi delaenzima CYP3A4 (tal ] I por viasi

REACCIONES ADVERSAS:

Nosse alarme por esta lista de posibles reacci d) Il lose producen en

Interrumpa el uso de este medicamento y busque asistencia médica Inmediatamente si ocurren las siguientes reacciones adversas: Sintomas del sindrome
neuroléptico maligno (dos o més sintomas ocurren simultaneamente). La mayoria de estos efectos no requieren atencion medica de emergencia si_ocurren
solos: convulsiones, dificultad para respirar o respiracion inusualmente rapida: \andos cardiacos rapidos o pulso irregular; fiebre alta; presmn anena\/lrregu\ar

ja); I de la vejiga; evera piel i palida;
de discil Oardia i delaboca, lengua, mejillas, mandibuis, brazos o piemas
Siusted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en tratamiento con este medicamento, acuda a un médico tan pronto como sea
posible: Mareos, od después de estar sentado o acostado, fiebre, escalofrios. dolor
muscular o dolor de garganta. pércida del conlrol del equilirio. fouitad para caminar, erupcion cutanea, lentitud de los movimientos, rigidez de los brazos o
piernas, de bl Ias manos y dedos, dificultad para respirar, hablar o tragar.

El uso de este medlcamento puede, produclr Ios siguientes efectos adversos que normalmente no requieren atencion medica, a menos que sean demasiado
molestos o no desaparezcan durante el curso del tratamiento: Estrefiimiento: somnolencia; sequedad de boca; aumento de peso; indigestion; dolor abdominal:
vision anormal; disminucion del apetito; disminucion de la fuerza y energia; latidos cardiacos rapidos o irregulares; dolor de cabeza; aumento del tono muscular;
aumento de la sudoracion; congestion nasal

Consulte asumédi q dverso que no haya sid

POSOLOGIAYFORMADEADMINISTRACION
aldia, liment

Aduuos la dosis diaria total durante los primeros dias d de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3)y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto

dia, Ia dosis debe ser graduada a la dosis eficaz comun de 300 mg a 450 mg al dia. Sin embargo, puede ajustarse en funcion de la respuesta clinica y de la

tolerancia de cada paciente, entre 150 mgy 750 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada: al igual que otros antipsicéticos, quetiapina debe usarse con precaucién en las personas de edad avanzada, en particular al

principio del periodo de administracion. Los pacientes de edad avanzada deben iniciar el tratamiento con quetiapina con una dosis de 25 mg al dia. Esta dosis

debe aumentarse diariamente en incrementos de 25 mg a 50 mg hasta llegar a una dosis terapéutica eficaz, la cual es probable que sea mas baja que en

pacientes més jovenes.

Nifios y adolescentes: no se han evaluado la seguridad y la i

Insuficiencia renal y hepatica: en pacientes con insuficiencia renal o hepéllca la depuracion de quetiapina oral es reducida en un 25% aproximadamente. La

quetiapina se metaboliza ampliamente en el higado. Por Ic tanto, quetiapina debe usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepaica conocida. Los
renal o hepatica de 25 mgal dia. Esta dosis debe aumentarse diariamente en

incrementos de 25 mg a 50 mg hasta uegara 1a dosis torapéutica oficaz,

RESTRICCIONES DE USO:

P i embarazo, lactancia, nifios menores de 10 afios.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAYTRATAMIENTO)

En los estudios clinicos, la relativa a las ina ha sido limitada. Se tomaron dosis estimadas superlores a 10 g pero no se

regisiraron decesos, os pacientes se recuperaron si seculas. En general, los signos y sintomas au de los

efectos. conocidos del s decir, sedaclon e hi ion. No existe un Snidoto especifico de la
En casos de a, debe e que otros @ por lo que se recomienda la

aplicacion de procedimientos médicos mtenswos tales como establecer y manlener vias respiratorias ablenas garanllzar una oxigenacién y ventilacion

adecuadas y supervisary apoyar el ap: D P iente p

RECOMENDACION:

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Médi . Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACION:

QUETIAPIN 25: Caja x 30 comprimidos
QUETIAPIN 100: Caja x 10y 30 comprimidos
‘QUETIAPIN 200: Caja x 30 comprimidos
QUETIAPIN 300: Caja x 30 comprimidos

Mantener atemperatura ambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar enlugar seco.
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