Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ketilept 25 mg, tabletki powlekane

Ketilept 100 mg, tabletki powlekane
Ketilept 200 mg, tabletki powlekane
Ketilept 300 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ketilept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Ketilept zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi.
Ketilept moze by¢ stosowany do leczenia chorob, takich jak:

e Choroba dwubiegunowa i cigzkie epizody depresyjne w przebiegu zaburzen depresyjnych,
kiedy pacjent odczuwa silny smutek lub zatamanie, ma poczucie winy, brak energii i apetytu
lub trudnosci w zasypianiu.

e Mania, kiedy pacjent moze by¢ bardzo pobudzony, podniecony, rozentuzjazmowany,
nadmiernie aktywny lub ma ograniczong zdolnos$¢ krytycznej oceny, w tym bywa agresywny
lub przejawia zachowania destrukcyjne.

e Schizofrenia, kiedy pacjent slyszy lub odczuwa nieistniejgce glosy i rzeczy, ma zwidy, jest
nadmiernie podejrzliwy, zalgkniony, zaniepokojony, zagubiony, ma poczucie winy, napiecia
lub depresji.

Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie leczenia lekiem Ketilept, nawet gdy pacjent czuje si¢ lepiej.
Pomocne dla pacjenta moze by¢ poinformowanie przyjaciot i krewnych o swych objawach i
poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze
objawy nasility si¢ lub wystapily niepokojgce zmiany w zachowaniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketilept

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketilept

e jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),



jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat niedawno ktérykolwiek z nastepujacych lekow:
- niektére leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,
- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
- erytromycyng lub klarytromycyng (antybiotyki stosowane w zakazeniach),
- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Jezeli ktéras z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Ketilept.
W razie watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ketilept.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketilept nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty:

jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpuja lub wystepowaty choroby serca np. zaburzenia
rytmu serca, oslabienie lub zapalenie mig$nia sercowego lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktore
moga mie¢ wplyw na rytm serca,

jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi,

jesli pacjent przebyt udar, zwlaszcza gdy pacjent jest w podesztym wieku,

jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba,

jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek w przesztosci napady padaczkowe (drgawki),

jesli pacjent ma cukrzyce lub ma sktonno$¢ do wysokiego stezenia cukru we krwi (cukrzyca w
wywiadzie lub wysokie stezenie cukru we krwi w czasie ciazy). W tym przypadku lekarz moze
zaleci¢ badania stezenia glukozy podczas stosowania leku Ketilept,

jesli pacjent ma zapalenie trzustki lub wystepuja u niego czynniki zwigzane z ryzykiem
wystgpienia zapalenia trzustki, takie jak kamienie zétciowe Iub wysokie stgzenie trojglicerydow
(thuszcze wystepujace we krwi),

jesli pacjent ma depresj¢ lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi.
Stosowanie tych lekow wraz z lekiem Ketilept moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu
serotoninowego, bedacego stanem mogacym zagrazac zyciu (patrz ,,Ketilept a inne leki”),

jesli u pacjenta stwierdzono w przeszto$ci maty poziom biatych krwinek, co mogto by¢ zwigzane
lub nie z przyjmowaniem innych lekow,

jesli pacjent jest w podeszitym wieku z ot¢pieniem (utrata czynnosci mozgu). W takim przypadku
nie nalezy stosowac¢ leku Ketilept, poniewaz leki z grupy do ktorej nalezy Ketilept moga
zwigksza¢ ryzyko udaru mozgu, a w niektorych przypadkach ryzyko smierci, u 0séb w podesztym
wieku z otepieniem,

jesli pacjent jest w podesztym wieku i ma chorobe Parkinsona / parkinsonizm.

jesli u pacjenta lub kogos z jego rodziny wystepowaty zakrzepy zylne, gdyz stosowanie lekow z
tej grupy powoduje ich powstawanie,

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia oddychania pod postacia
krotkich okreséw bezdechu podczas snu (nazywanych zespotem bezdechu srodsennego) i
przyjmuje leki spowalniajace/hamujgce normalng prace mozgu,

jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowato zaburzenie polegajgce na niemoznosci
catkowitego oproznienia pecherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powigkszong prostate,
przeszkode w jelitach albo podwyzszone ci$nienie w oku. Te problemy czasami sa wywolywane
przez leki (tzw. preparaty antycholinergiczne), ktore wptywajg na funkcjonowanie nerwow, by
leczy¢ okres$lone schorzenia.

jesli pacjent ma Iub mial problemy z naduzywaniem alkoholu lub narkotykow.

Jesli pacjent zostatl przyjety do szpitala, wazne jest poinformowanie personelu medycznego o
przyjmowaniu leku Ketilept.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli wystapia objawy, takie jak:

Goraczka, sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub obnizony poziom $wiadomosci (choroba zwana
ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna.

Mimowolne ruchy, przede wszystkim migsni twarzy lub jezyka.



e Zawroty glowy, uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszac ryzyko przypadkowych
urazow (upadki) u pacjentdw w podesztym wieku.

o Drgawki.

e Dlugotrwala i bolesna erekcja (priapizm).

e 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 i jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutycznej.

Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

e Goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub inna infekcja, gdyz objawy te moga by¢
wynikiem bardzo matej liczby biatych krwinek, co moze wymagac odstawienia leku Ketilept i/lub
zastosowania odpowiedniego leczenia.

e Zaparcie z uporczywym bolem brzucha lub zaparcie niereagujace na leczenie, gdyz moze to
prowadzi¢ do powazniejszej niedroznosci jelit.

Mysli samobéjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

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

samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow

przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zwykle po uptywie 2 tygodni, a czasami

p6zniej. Takie mysli moga tez ulec nasileniu w razie nagltego przerwania przyjmowania leku.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa jest

bardziej prawdopodobne jezeli:

e upacjenta wystepowaly w przesztosci mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia,

e pacjent jest mlodym dorostym. Informacje z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko

e wystgpienia zachowan samobdjczych u oséb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktore byly leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazac¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji oraz poproszenie ich o
przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic si¢ do krewnych lub przyjaciot z prosbg o informowanie
g0, jesli zauwaza, ze depresja nasilita si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCARS)

Podczas leczenia kwetiaping bardzo rzadko zglaszano ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCARS),

ktore moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle przejawiaja si¢ one jako:

e Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skora,
szczegblnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdow plciowych,

e Toksyczna martwica naskorka (TEN), ci¢zsza posta¢ powodujaca intensywne zluszczanie
naskorka,

e Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS) obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzgkiem gruczotow i nieprawidtowymi wynikami badan
krwi (w tym zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnosci enzymow
watrobowych),

e Ostra uogodlniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,
AGEP), mate pgcherze wypethione ropa,

¢ Rumien wielopostaciowy (ang. Erythema Multiforme, EM), wysypka skorna ze swedzaco-
czerwonymi nieregularnymi plamami.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie leku Ketilept i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.



Przyrost masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Ketilept wystepowat przyrost masy ciata. Nalezy regularnie samemu lub
z lekarzem kontrolowa¢ masg¢ ciata.

Dzieci i mlodziez
Ketilept nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Ketilept a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Ketilept jesli pacjent przyjmuje:

e niektdre leki stosowane w leczeniu HIV,

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

e erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

o nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

o leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),

leki przeciwdepresyjne. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Ketilept i moga wystapié

takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze migs$ni, w tym mie$ni warunkujacych ruchy oka,

pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow, zwigkszone

napi¢cie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespo6t serotoninowy). Jesli takie objawy

wystapia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,

leki przeciwnadci$nieniowe,

barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu),

tiorydazyne lub lit (inny lek przeciwpsychotyczny),

leki, ktére maja wpltyw na rytm serca, na przyktad leki zaburzajace bilans elektrolitow

(zmniejszone st¢zenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajace) lub

wybrane antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach),

o leki, ktore moga spowodowac zaparcia,

e leki (tzw. preparaty antycholinergiczne), ktore wptywajg na funkcjonowanie nerwédw, by leczy¢
okreslone schorzenia.

Przed zaprzestaniem przyjmowania tych lekow najpierw nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Ketilept z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Ketilept moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w spozywaniu napojow alkoholowych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
przed przyjeciem leku Ketilept, jesli pacjent regularnie pije alkohol. Jednoczesne stosowanie leku
Ketilept i alkoholu moze wywotaé sennosé.

Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Ketilept. Moze to wptywac na
sposob dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Ketilept w czasie cigzy o ile nie zostanie to omowione z lekarzem.
Nie nalezy stosowac leku Ketilept w okresie karmienia piersig.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Ketilept w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesigce
cigzy) moga wystapic nastepujgce objawy odstawienne: drzenie, sztywno$¢ miesni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnos$ci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawdw u wlasnego dziecka, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ketilept moze powodowac¢ senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki
pacjent nie upewni si¢, jak lek na niego wptywa.

Ketilept zawiera laktoze i sod

W przypadku nietolerancji laktozy, nalezy wzia¢ pod uwage, ze kazda tabletka powlekana leku
Ketilept 25 mg, 100 mg, 200 mg i 300 mg zawiera odpowiednio: 4,42 mg, 17,05 mg, 34,1 mg i 50,94
mg laktozy.

Jezeli lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancji niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

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

Wplyw na badanie narkotykéw w moczu

U pacjentéw poddawanych badaniu moczu na obecnos$¢ narkotykow, przyjmowanie leku Ketilept
moze by¢ przyczyna dodatnich wynikéw dla metadonu lub niektorych lekéw na depresje zwanych
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi przy zastosowaniu niektorych metod, nawet jesli
pacjent nie przyjmuje metadonu ani trojpierScieniowych lekéw przeciwdepresyjnych. W takim
przypadku mozna wykona¢ inny, bardziej specyficzny test.

3. Jak stosowac lek Ketilept

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

Lekarz prowadzacy okresli dawke poczatkowa, ktorg moze stopniowo zwigkszac. Istniejg rozne
schematy dawkowania w zaleznosci od wskazania.

Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) zalezy od choroby i potrzeb pacjenta, zwykle moze wynosi¢
od 150 mg do 800 mg na dobg.

o Lek nalezy przyjmowac¢ raz na dobg przed snem lub dwa razy na dobg¢ w zaleznosci od
choroby.

o Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

o Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

o Nie nalezy spozywac¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Ketilept. Moze on
wptywac na sposob dziatania leku.

o Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku, jesli lekarz tak

nie zdecyduje.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki leku u pacjenta w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Ketilept nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketilept

W razie przyjecia wigkszej niz przepisana przez lekarza dawki leku Ketilept, pacjent moze odczuwaé
sennos¢, zawroty gtowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki Ketilept.

Pominie¢cie zastosowania leku Ketilept



Jesli pacjent zapomniat zastosowa¢ dawke leku, powinien przyjac ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy przyjac¢ lek o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowacé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ketilept

Nie nalezy zaprzestawaé przyjmowania tabletek bez konsultacji z lekarzem. W razie naglego
przerwania stosowania leku Ketilept moga wystapi¢ trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢), nudnosci,
bole gtowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy lub drazliwos¢. Lekarz moze doradzi¢ stopniowe
zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste (mogg wystgpicé u wiecej niz u 1 na 10 0sob):

e Zawroty gtowy (mogace powodowa¢ upadki), bol glowy, sucho$¢ w jamie ustne;.

e Sennos¢ (moze ustgpowac podczas dalszego stosowania leku Ketilept) (moze powodowaé
upadki).

e Objawy odstawienia (objawy, ktore moga wystapi¢ po przerwaniu stosowania leku Ketilept),
w tym trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty,
zawroty gltowy lub rozdraznienie i przybieranie na wadze. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie
leku w czasie 1-2 tygodni.

e Zwickszenie wagi ciala.

e Nieprawidlowe ruchy migsni. Nalezg tu migdzy innymi trudno$ci w rozpoczynaniu ruchdw
migéni, drzenia, niepokoj ruchowy lub sztywnos¢ miesni bez bolu.

e Zmiany w ilosciach niektorych ttuszezow (trojglicerydow i cholesterolu catkowitego).

Czeste (mogq wystgpic¢ do 1 na 10 oséb):
e Przyspieszenie czynnosci serca.
Uczucie tomotania serca, szybkiego bicia serca lub wypadania pojedynczych uderzen serca.
Zaparcia, niestrawnosc.
Ostabienie.
Obrzeki rak lub nog.
Niskie ci$nienie t¢tnicze przy wstawaniu. Moze to wywolaé zawroty glowy lub omdlenie
(moze doprowadzi¢ do upadku).
Zwigkszone stgzenia cukru we krwi.
Nieostre widzenie.
Dziwne sny i koszmary senne.
Wzmozone uczucie gtodu.
Uczucie rozdraznienia.
Zaburzenia mowy i jezyka.
Mysli samobdjcze i poglebienie depresji. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub
udac sie do szpitala!
Dusznosé.
Wymioty (gléwnie u 0s6b w podesztym wieku).
Gorgczka.
Zmiany w stezeniach hormonow tarczycowych we krwi.
Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek.
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi



Zwigkszenie st¢zenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia prolaktyny moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych objawow:

o Obrzmienie piersi u mgzczyzn i kobiet i nieoczekiwane wytwarzanie mleka.

o Zanik miesiaczki lub nieregularne miesigczki u kobiet.

Niezbyt czeste (mogq wystgpi¢ do 1 na 100 0séb):

Napady drgawek.

Reakcje nadwrazliwosci, w tym guzki i bable na skorze, obrzeki skory i okolicy ust.
Nieprzyjemne odczucia w obrgbie konczyn dolnych (tzw. zespot niespokojnych nog).
Utrudnione polykanie.

Niekontrolowane ruchy, gtdéwnie migsni twarzy lub jezyka.

Zaburzenia czynnosci seksualnych.

Cukrzyca.

Zmiany aktywnosci elektrycznej serca obserwowane w EKG (wydtuzenie odstepu QT).
Wolniejsza niz normalnie czynnos¢ serca, ktéora moze wystepowac przy rozpoczynaniu
leczenia i ktéra moze by¢ zwigzana z niskim ci$nieniem tetniczym i omdleniem.
Trudnosci z oddawaniem moczu.

Omdlenie (moze prowadzi¢ do upadku).

Zatkany nos.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Zmnigjszenie stezenia sodu we krwi.

Nasilenie istniejgcej cukrzycy.

Dezorientacja.

Rzadkie (mogq wystgpicé do 1 na 1000 osoéb):

Jednoczesne wystapienie takich objawow jak wysoka temperatura (goraczka), poty, sztywnosé¢
migséni, uczucie silnej sennosci lub omdlenie (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespotem
neuroleptycznym”).

Zazblcenie skory i gatek ocznych (z6ltaczka).

Zapalenie watroby.

Dhugotrwala i bolesna erekcja (priapizm).

Obrzek piersi i niespodziewana produkcja mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy zylne szczegdlnie w konczynach dolnych (objawy to: obrzgk, bol i zaczerwienienie
nog), ktdre naczyniami krwiono$nymi moga dosta¢ si¢ do ptuc powodujac bol w klatce
piersiowej 1 trudno$ci w oddychaniu. Jesli wystapi ktérykolwiek z objawow, nalezy
natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza.

Chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci w czasie snu.
Zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Stan (zwany “zespotem metabolicznym”), w ktorym moga wspotistnie¢ 3 lub wiecej sposrod
nastgpujacych objawow: zwigkszenie ilosci thuszczu na brzuchu, zmniejszenie stgzenie
,dobrego cholesterolu” (HDL), zwigkszenie stezenia thuszczu zwanego trdjglicerydami,
wysokie cis$nienie t¢tnicze i zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Wspdtistnienie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardta lub innej infekcji z bardzo
matg liczba biatych krwinek, stan zwany agranulocytoza.

Niedroznos¢ jelit.

Zwickszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej (substancji pochodzacej z migs$ni) we krwi.

Bardzo rzadkie (mogq wystgpic¢ do 1 na 10 000 0séb):

Ciezka wysypka, pecherze, czerwone plamy na skorze.
Cigzka reakcja alergiczna (anafilaktyczna), ktora moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu
lub wstrzas.



e Szybko pojawiajacy si¢ obrzek skory, zazwyczaj dookota oczu, ust lub gardta (obrzek
naczynioruchowy).

e Ciezka choroba skory, jamy ustnej, oczu i narzadéw plciowych przebiegajaca z powstawaniem
pecherzy (zespot Stevensa-Johnsona). Patrz punkt 2.

e Nieodpowiednie wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ moczu.

e Rozpad widkien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Dzialania niepoigdane o nieznanej czestosci wystgpowania (czestosc¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

e Zaburzenia mi¢$nia sercowego (kardiomiopatia).

e Zapalenie migs$nia sercowego.

e  Wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi plamkami (rumien wielopostaciowy). Patrz
punkt 2.

e Nagtle pojawienie si¢ obszarow zaczerwienionej skory z matymi krostami (mate pecherze
wypehione biato-zottym ptynem zwanym ostra uog6lniong osutka krostkowa (AGEP). Patrz
punkt 2.

o Ciezka, nagtla reakcja alergiczna z objawami takimi jak goraczka oraz powstawanie pecherzy
na skorze i ztuszczanie si¢ skory (toksyczna nekroliza naskorka). Patrz punkt 2.

¢ Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS) obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzekiem weztéw chtonnych i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnosci
enzymow watrobowych). Patrz punkt 2.

e Zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.

e U noworodkow matek, ktore stosowaty Ketilept w czasie ciazy moga wystapi¢ objawy
odstawienne.

e Udar mozgu.

Leki z grupy, do ktorej nalezy Ketilept, moga zaburzaé¢ rytm serca, co moze by¢ powaznym stanem, a
nawet, w pojedynczych przypadkach, powodowa¢ zgon.

Niektore dziatania niepozadane sg widoczne dopiero po wykonaniu badan krwi. Naleza do nich
zmiany w stezeniach niektorych thuszczow (trojglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub cukru we
krwi, zmiany w stezeniach hormondéw tarczycowych we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek, zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej (substancja pochodzaca z migéni) we krwi,
zmniegjszenie stezenia sodu we krwi i zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwiekszenie
stezenia prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych objawow:

e  Obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zaréwno u kobiet jak 1 megzczyzn.

e Zaniku lub nieregularnej miesigczki u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan kontrolnych.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Takie same dziatania niepozadane jak u dorostych, moga takze wystgpowac u dzieci i mtodziezy.
Nastepujace dzialania niepozgdane obserwowano czgsciej u dzieci i mlodziezy lub nie wystgpowaty u
dorostych:

Bardzo czeste (mogg wystgpicé u wiecej niz jednej na 10 0sob)
e Zwigkszona ilo$¢ hormonu zwanego prolaktyna we krwi. W rzadkich przypadkach moze
powodowaé
- obrzgk gruczotow piersiowych i nieoczekiwane wytwarzanie mleka u chtopcow i
dziewczat,
- zanik lub nieregularne miesigczki u dziewczat
e  Wzmozony apetyt



e Wymioty

e Nietypowe ruchy mieg$ni, w tym trudnosci z rozpoczynaniem ruchu, drzenie, zespdt niespokojnych
ndg i sztywnos¢ migsni bez odczuwania bolu.

e Zwigkszone cisnienie krwi

Czeste (mogq wystgpic do 1 na 10 0séb)
e Uczucie ostabienia, omdlenie (moze powodowac upadki)
e Uczucie zatkanego nosa
e Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

5. Jak przechowywaé lek Ketilept

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketilept

Substancjg czynng leku jest hemifumaran kwetiapiny. Kazda tabletka powlekana 25 mg, 100 mg, 200
mg i 300 mg zawiera odpowiednio 28,78 mg, 115,13 mg, 230,26 mg i 345,4 mg hemifumaranu
kwetiapiny.

Pozostale sktadniki to:

Ketilept 25 mg, tabletki powlekane

magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-90, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), laktoza jednowodna, mikrokrystaliczna celuloza

Otoczka: Opadry 11 33G28523 White (triacetyna, makrogol 3350, laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek (E171), hypromeloza).

Ketilept 100 mg, tabletki powlekane
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-90, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), laktoza jednowodna, mikrokrystaliczna celuloza


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Otoczka: Opadry 11 33G28523 White (triacetyna, makrogol 3350, laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek (E171), hypromeloza).

Ketilept 200 mg, tabletki powlekane

magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-90, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), laktoza jednowodna, mikrokrystaliczna celuloza

Otoczka: Opadry 11 33G28523 White (triacetyna, makrogol 3350, laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek (E171), hypromeloza).

Opadry II 33G24283 Pink (zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), triacetyna,
makrogol 3350, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza).

Ketilept 300 mg, tabletki powlekane

magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-90, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), laktoza jednowodna, mikrokrystaliczna celuloza

Otoczka: Opadry 11 33G28523 White (triacetyna, makrogol 3350, laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek (E171), hypromeloza).

Jak wyglada lek Ketilept i co zawiera opakowanie

Ketilept 25 mg, tabletki powlekane: biate lub biatawe, bezwonne lub prawie bezwonne, okragte,

dwuwypukte tabletki powlekane z wygrawerowanym napisem ,,201”” po jednej stronie i stylizowana

litera ,,E” po drugiej stronie.
Ketilept 100 mg, tabletki powlekane: biate lub biatawe, bezwonne lub prawie bezwonne, okragte,
dwuwypukte tabletki powlekane z wygrawerowanym napisem ,,E202” po jednej stronie.

Ketilept 200 mg, tabletki powlekane: rozowe, bezwonne lub prawie bezwonne, okragte, dwuwypukte

tabletki powlekane z wygrawerowanym napisem ,,E204” po jednej stronie.
Ketilept 300 mg, tabletki powlekane: biate lub biatawe, bezwonne lub prawie bezwonne, okragte,
dwuwypukte tabletki powlekane z wygrawerowanym napisem ,,E205” po jednej stronie.

Opakowanie:

30, 50, 60, 70, 80, 90 lub 100 tabletek powlekanych w bezbarwnych, przezroczystych blistrach
foliowych z PVC/PVDC/Aluminium umieszczonych w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny

PROTERAPIA Spoétka z o.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D
02-146 Warszawa

Wytwoérca

EGIS Pharmaceuticals PLC

1165 Budapeszt, Bokényfoldi ut 118-120.
Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Ekonomicznego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry: Ketilept 25/100/150/200/300 mg filmtabletta

Republika Czeska: Ketilept

Litwa: Ketilept 25/100/150/200/300 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa: Ketilept 25/100/150/200/300 mg film-coated tablets
Polska Ketilept 25/100/200/300 mg

Stowacja: Ketilept 25/100/150/200/300 mg
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