Ulotka dolgczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Kwexyma, 25 mg/mL, zawiesina doustna
kwetiapina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Kwexyma i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjgciem leku Kwexyma
3. Jak przyjmowa¢ lek Kwexyma

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Kwexyma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Kwexyma i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwexyma zawiera substancj¢ zwang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Lek Kwexyma moze by¢ stosowany w leczeniu kilku chorob, takich jak:

Depresja w przebiegu zaburzenia dwubiegunowego: zaburzenia powodujace u pacjenta uczucie
smutku. Pacjent odczuwa przygnebienie, ma poczucie winy, brak energii i apetytu i (lub) ma
trudnos$ci w zasypianiu.

Mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, podniecony i pobudzony, moze mie¢ zaburzona
oceng rzeczywistosci, w tym przejawia¢ zachowania agresywne lub zaktocaé porzadek.
Schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub czuc rzeczy, ktore nie istniejg; wierzy¢ w rzeczy, ktore nie sg
prawdziwe lub odczuwac niezwykla podejrzliwos¢, lek, dezorientacjg, poczucie winy, napigcie

i depresje.

Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania leku Kwexyma, nawet gdy pacjent czuje si¢ lepiej.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwexyma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kwexyma:

jesli pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastgpujacych lekow:

° niektore leki stosowane w zakazeniu HIV;

. leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych);

. erytromycyna lub klarytromycyna (antybiotyki stosowane w zakazeniach);
. nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).



Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, powinien porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku Kwexyma.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed przyjeciem leku Kwexyma nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje na depresje lub inna chorobe leczong lekami przeciwdepresyjnymi. Stosowanie
tych lekow jednoczesnie z lekiem Kwexyma moze spowodowaé wystapienie zespotu
serotoninowego, ktdry jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu (patrz ,,Lek Kwexyma a inne
leki”);

- jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystgpowaty problemy z sercem np. zaburzenia
rytmu serca, ostabienie lub zapalenie mig$nia sercowego lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktore
moga mie¢ wpltyw na rytm serca;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi;

- jesli pacjent przebyt udar, zwtaszcza jesli pacjent jest w podeszlym wieku;

- jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby;

- jesli pacjent kiedykolwiek miat napad padaczkowy (drgawki);

- jesli pacjent choruje na cukrzyce lub ma zwigkszone ryzyko zachorowania na cukrzyce. Jesli
pacjent jest w grupie ryzyka, lekarz moze zleci¢ kontrole stezenia cukru we krwi u pacjenta
w trakcie przyjmowania leku Kwexyma;

- jesli pacjent mial stwierdzong kiedykolwiek w przesztosci matg liczbe biatych krwinek (co mogto
by¢ lub nie zwigzane ze stosowaniem innych lekow);

- jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku z otepieniem (ostabienie sprawnosci pracy mozgu).

U osoby takiej, nie nalezy stosowac leku Kwexyma, poniewaz leki z grupy, do ktérej nalezy
Kwexyma, mogg zwigkszac ryzyko udaru moézgu lub w niektorych przypadkach ryzyko zgonu
u takich osob;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i ma chorobe Parkinsona lub parkinsonizm;

- jesli pacjent lub kto$ z jego rodziny miat w przesztosci zakrzepy krwi, poniewaz leki takie jak ten
byly zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow krwi;

- jesli pacjent ma lub miat krotkie przerwy w oddychaniu podczas normalnego nocnego snu (tzw.
,bezdech senny”) i przyjmuje leki, ktore spowalniajg czynno$¢ mézgu (,,antydepresanty”);

- jesli pacjent ma lub miat trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu), jesli pacjent ma
powigkszony gruczotl krokowy, niedroznos¢ jelit lub zwigkszone cis$nienie $rodgatkowe. Stany te sa
czasami spowodowane lekami (tzw. ,,leki przeciwcholinergiczne”), ktore wplywaja na sposob
funkcjonowania komorek nerwowych w celu leczenia niektorych chordb;

- jesli pacjent naduzywat alkoholu lub substancji psychoaktywnych w przesztosci.

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza, jesli po zastosowaniu leku Kwexyma wystapi ktérykolwiek

Z ponizszych objawow:

- zespOl objawow: goraczka, sztywno$¢ miesni, nadmierne pocenie si¢, obnizony poziom
$wiadomosci (choroba nazywana zto§liwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczna
natychmiastowa pomoc medyczna;

- niekontrolowane ruchy, zwlaszcza twarzy lub jezyka;

- zawroty gtowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwickszaé ryzyko przypadkowego urazu
(upadku) u pacjentéw w podesztym wieku;

- napady padaczkowe, drgawki;

- przedluzajaca si¢ i bolesna erekcja (priapizm);




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

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

Nalezy jak najszybciej zwroécic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

- goraczka, objawy grypopodobne, bol gardta lub inne zakazenie, poniewaz moze to by¢
spowodowane bardzo mata liczba biatych krwinek, co moze wymaga¢ przerwania stosowania leku
Kwexyma i (lub) zastosowania leczenia.

- zaparcia z uporczywym bolem brzucha lub zaparcia, ktdre nie ustepuja po zastosowaniu leczenia,
poniewaz moze to prowadzi¢ do ciezkiej niedroznosci jelit.

- mySsli samobdjcze lub poglebienie si¢ stanu depresji.

Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja, moga czasami mysle¢ o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobdjstwa. Takie objawy czy zachowania moga nasila¢ si¢ na poczatku leczenia, poniewaz leki
te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj dopiero po uptywie 2 tygodni, czasami pdzniej. My$li samobdjcze
moga si¢ nasili¢ u pacjentdw, ktorzy nagle przerwali przyjmowanie lekéw. Prawdopodobienstwo
wystapienia takich mysli zwieksza si¢ u mlodych pacjentow.

Dane z badan klinicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko mysli i (lub) zachowan samobdjczych
u mtodych oséb w wieku ponizej 25 lat chorujacych na depresje.

Jesli u pacjenta wystapig mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala. Pomocne moze okazac¢ si¢ poinformowanie
przyjaciot i krewnych o chorobie pacjenta oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Mozna
takze poprosic te osoby, aby w razie nasilenia si¢ objawdw depresji u pacjenta lub innych
niepokojacych zmian w zachowaniu poinformowaty o tym.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (ang. Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Podczas leczenia tym lekiem bardzo rzadko zgtaszano cigzkie skdrne dziatania niepozadane (SCAR),

ktore moga zagrazaé¢ zyciu lub zakonczy¢ si¢ zgonem.

Objawy tych dziatan obejmuja:

- zespoOt Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegla wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skora, szczeg6lnie
wokot ust, nosa, oczu i narzadow plciowych;

- toksyczna nekroliza naskorka (TEN), ciezsza posta¢ wysypki powodujaca rozlegte tuszczenie si¢
skory;

- reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS) z objawami
grypopodobnymi z wysypka, goraczka, obrzgkiem weztow chtonnych i nieprawidtowymi wynikami
badan krwi (w tym zwigkszong liczbg biatych krwinek (eozynofilia) i zwickszong aktywnoscia
enzymow watrobowych);

- ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), mate pgcherze wypetnione ropa;

- rumien wielopostaciowy (EM), wysypka skorna z nieregularnymi, swedzacymi czerwonymi
plamami.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Kwexyma i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
natychmiast zwrécic si¢ po pomoc medyczng.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentow stosujacych lek Kwexyma obserwowano zwigkszenie masy ciata. Nalezy regularnie samemu
lub z lekarzem kontrolowa¢ masg ciala.

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



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

Nie nalezy stosowac leku Kwexyma, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
- niektore leki stosowane w leczeniu HIV;

- leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych);

- erytromycyna lub klarytromycyna (stosowane w zakazeniach);

- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki przeciwdepresyjne. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Kwexyma i moga wystapic¢
takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migséni kontrolujacych ruchy gatek
ocznych, pobudzenie, omamy, $§piaczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchdw,
zwigkszone napiecie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespo6t serotoninowy). Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

- leki przeciwpadaczkowe (takie, jak fenytoina lub karbamazepina);

- leki przeciwnadci$nieniowe;

- barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu);

- tiorydazyna lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne);

- leki, ktore maja wptyw na rytm serca, na przyktad leki, ktére moga powodowac zaburzenia
rownowagi elektrolitowe]j (zmniejszenie stezenia potasu lub magnezu), takie jak leki moczopgdne
(odwadniajace) lub niektore antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen);

- leki, ktére moga powodowac zaparcia;

- leki (nazywane ,,przeciwcholinergicznymi”), ktére wptywaja na sposéb funkcjonowania komorek
nerwowych w celu leczenia niektorych schorzen.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.

Lek Kwexyma z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Kwexyma mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

- Nalezy uwaza¢ na ilo$¢ spozywanego alkoholu. Skojarzone dziatanie leku Kwexyma i alkoholu
moze powodowac sennosc.

- Nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowaniu leku Kwexyma. Sok grejpfrutowy moze
wplywacé 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 poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac¢ leku
Kwexyma w czasie cigzy, chyba ze zostanie to omowione z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ leku
Kwexyma, jesli pacjentka karmi piersia.

U noworodkéw matek, ktore stosowaty lek Kwexyma w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesigce
cigzy) moga wystapic nastepujace objawy wskazujace na zespot odstawienny: drzenie, sztywno$¢ migsni
i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudnosci zwiazane z karmieniem.

W razie wystgpienia u dziecka tych objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Kwetiapina moze powodowaé sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac narzedzi
i maszyn, do czasu kiedy pacjent pozna swoja reakcje na ten lek.



Lek Kwexyma zawiera benzoesan sodu
Ten lek zawiera 0,3 mg benzoesanu sodu w kazdym mL.

Lek Kwexyma zawiera sorbitol (E420)

Ten lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdym mL. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ niektorych cukréw lub stwierdzono wezesniej u pacjenta
dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobeg genetyczna, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Kwexyma zawiera glikol propylenowy (E1520)
Ten lek zawiera 22,5 mg glikolu propylenowego w kazdym mL.

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

Lek Kwexyma zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Wplyw na badania moczu na obecno$¢ lekow

U pacjentéw poddawanych badaniu moczu na obecnos¢ lekow, przyjmowanie leku Kwexyma moze
powodowac pozytywne wyniki na obecnos¢ metadonu lub niektdrych lekéw na depresj¢ zwanych
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi przy zastosowaniu niektérych metod badania, nawet
jesli pacjent nie przyjmuje metadonu ani trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. W takim
przypadku nalezy wykona¢ doktadniejsze badanie.

3. Jak przyjmowa¢é lek Kwexyma

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Zalecana dawka jest podana w punkcie ,,Ile leku przyjmowac”.

Przyjmowanie tego leku

- Ten lek zawiera 25 mg kwetiapiny w kazdym 1 mL zawiesiny.

- Lek nalezy stosowa¢ doustnie. Przed uzyciem nalezy zawsze wstrzasna¢ butelka przez 15 sekund.

- Zawsze nalezy uzywac strzykawki lub miarki dozujacej dotaczonej do opakowania. Dla dawek
5 mL Iub mniejszych nalezy uzywac strzykawki, a dla dawek wigkszych niz 5 mL miarki dozujace;.

- Lek Kwexyma mozna przyjmowac z pokarmem lub bez.

- Nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Kwexyma. Moze to wplyna¢ na
dziatanie leku.

- Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze tak zaleci
lekarz.

Odmierzanie dawki
Instrukcje dotyczace uzywania strzykawki (dla dawek S mL lub mniejszych):



1. W celu otwarcia butelki, nacisng¢
nakretke 1 przekreci¢ ja w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara
(rysunek 1).

2. Umiesci¢ adapter strzykawki w szyjce
butelki (rysunek 2).
3. Wzig¢ strzykawke i umiescic ja

w otworze adaptera (rysunek 2).

4. Odwroci¢ butelke do gory dnem
(rysunek 3).

5. Napehi¢ cala strzykawke pociagajac ttok
w dot (rysunek 4A). Nastepnie nacisngé
tlok w gore do konca (caty lek znajdzie
si¢ z powrotem w butelce). Ma to na celu
usuni¢cie ewentualnych pecherzykéw =
powietrza (rysunek 4B). Nastepnie, QE
pociagnaé ttok w dot do wlasciwego Al’@f‘

|

)]

oznaczenia dawki przepisanej przez T
lekarza. Jest ona podawana w mL
(rysunek 4C).
Odwroci¢ butelke tak aby dno byto na dole.
7. Wyja¢ strzykawke z adaptera. Umiesci¢ koniec strzykawki w ustach i powoli nacisna¢ ttok
z powrotem, aby przyjac lek.
8. Umy¢ strzykawke woda i pozostawic¢ do wyschnigcia przed ponownym uzyciem.
. Zamknac¢ butelke plastikowa zakretka, pozostawiajac adapter w szyjce butelki.
10.  Strzykawke nalezy stosowac wytacznie z tym lekiem.

o

Instrukcja dotyczace uzywania miarki dozujacej (dla dawek wiekszych niz 5 mL)

1. W celu otwarcia butelki, nacisna¢ zakretke i przekrecic ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

2. Wla¢ lek do miarki dozujacej do oznaczenia wymaganej dawki. W przypadku niektorych dawek
nalezy uzy¢ miarki dwa razy.

3. Umy¢ miarke dozujaca woda i1 pozostawi¢ do wyschnigcia przed ponownym uzyciem.

4, Zamknac¢ butelke plastikowa zakretka.

Ile leku przyjmowa¢é

- Lekarz okresli dawke poczatkowa leku. Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) zalezy od choroby
i zapotrzebowania pacjenta i zazwyczaj wynosi od 150 mg (6 mL) do 800 mg (32 mL).

- Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznosci od choroby.

Ponizsza tabela pomoze odmierzy¢ doktadng dawke przepisang przez lekarza:

Odpowiedniki dawek w przypadku strzykawki:

Objetos¢ (mL) Ilo$¢ kwetiapiny (mg)
1 mL 25 mg

2mL 50 mg

4 mL 100 mg

Uwaga: catkowita objetos¢ strzykawki wynosi 5 mL.



Odpowiedniki dawek w przypadku miarki dozujace;j:

Objeto$¢ (mL) Ilo$¢ kwetiapiny (mg)
6 mL 150 mg
8 mL 200 mg
9 mL 225 mg
12 mL 300 mg
15 mL 375 mg
16 mL 400 mg
24 mL 600 mg

Uwaga: catkowita objeto$¢ miarki dozujacej wynosi 20 mL.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
W przypadku zaburzen czynnosci watroby lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki.

Osoby w podeszlym wieku
Lekarz moze zmieni¢ dawke leku u os6b w podesztym wieku.

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

Przyjecie wickszej dawki leku Kwexyma niz zalecana

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Kwexyma niz przepisana przez lekarza, moze wystapic¢
sennos¢, zawroty gtowy 1 zaburzenia rytmu serca. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg ten lek.

Pominig¢cie przyjecia leku Kwexyma

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja tak szybko, jak sobie o tym przypomni. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy zaczekaé¢ do tego czasu. Nie nalezy przyjmowac dawki
podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kwexyma

W razie naglego przerwania stosowania leku Kwexyma, mogg wystapi¢ trudnosci ze snem (bezsennosc),
nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwo$¢. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ 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 czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

. Zawroty gtowy (mogg prowadzi¢ do upadkow), bdle glowy, suchos¢ w jamie ustne;j.

. Sennos¢ (moze ustapi¢ z czasem, w miar¢ kontynuowania przyjmowania leku Kwexyma) (moze
prowadzi¢ do upadkdéw).

. Objawy odstawienia (objawy wystepujace po zaprzestaniu przyjmowania leku Kwexyma) obejmuja

trudnosci z za$nigciem (bezsennos¢), nudnosci, bole glowy, biegunke, wymioty, zawroty gtowy
i drazliwo$¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni.



Zwigkszenie masy ciala.

Nieprawidtowe ruchy migéni. Naleza do nich trudnosci z rozpoczeciem ruchow migséni, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywno$¢ migsni bez bolu.

Zmiany stezenia niektorych thuszczow (trojglicerydow i cholesterolu catkowitego).

Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob

Szybkie bicie serca.

Uczucie, ze serce wali, bije szybciej lub niektore uderzenia serca sg pomijane.
Zaparcia, rozstroj zotadka (niestrawno$c).

Ostabienie.

Obrzek ramion lub nog.

Niskie ci$nienie tgtnicze krwi podczas wstawania. Moze to powodowac zawroty glowy lub
omdlenia (moze prowadzi¢ do upadkow).

Zwickszone stezenie cukru we krwi.

Niewyrazne widzenie.

Nietypowe sny i koszmary senne.

Zwickszone uczucie gltodu.

Odczuwanie irytacji.

Zaburzenia mowy i jezyka.

Mysli samobdjcze i pogorszenie depres;ji.

Dusznosé.

Wymioty (gtownie u 0so6b starszych).

Gorgczka.

Zmiany stezenia hormonow tarczycy we krwi.

Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek.

Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych mierzonych we krwi.
Zwickszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwickszenie stezenia hormonu prolaktyny
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastgpujacych objawow:

. Obrzegk piersi u mezczyzn i kobiet oraz niespodziewane wytwarzanie mleka.
. Brak miesigczki lub nieregularne miesigczki u kobiet.

Niezbyt czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 oséb

Napady padaczkowe.

Reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac¢ wypukte grudki (bagble), obrzgk skory i obrzek wokot
ust.

Nieprzyjemne odczucia w nogach (nazywane réwniez zespolem niespokojnych nog).

Trudnosci z potykaniem.

Niekontrolowane ruchy, gtownie twarzy lub jezyka.

Zaburzenia seksualne.

Cukrzyca.

Zmiana aktywnosci elektrycznej serca widoczna na EKG (wydtuzenie odstepu QT).

Wolniejszy niz normalnie rytm serca, ktory moze wystapi¢ na poczatku leczenia i ktory moze by¢
zwigzany z niskim ci$nieniem tetniczym krwi i omdleniami.

Trudnosci z oddawaniem moczu.

Omdlenia (moga prowadzi¢ do upadkow).

Zatkany nos.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.

Pogorszenie istniejacej wezesniej cukrzycy.

Dezorientacja.



Rzadko: moga wystgapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb

Jednoczes$nie wystepujaca: wysoka temperatura ciata (gorgczka), pocenie si¢, sztywno$¢ migsni,
uczucie silnej sennosci lub omdlenie (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”).
Zazoblcenie skory i oczu (zottaczka).

Zapalenie watroby.

Przedluzajaca si¢ i bolesna erekcja (priapizm).

Obrzek piersi i niespodziewane wytwarzanie mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy w zytach, szczegdlnie w nogach (objawy obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie nogi),
ktére moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do pluc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Chodzenie, mowienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci podczas snu.

Obnizona temperatura ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Stan (nazywany ,,zespotem metabolicznym”), w ktorym moga wystepowac jednoczesnie 3 lub
wigcej z nastgpujacych objawow: zwigkszenie ilosci thuszczu w okolicy brzucha, zmniejszenie
stezenia ,,dobrego cholesterolu” (HDL-C), zwickszenie stezenia tluszczu we krwi zwanego
trojglicerydami, wysokie ci$nienie tetnicze krwi i zwiekszenie stezenia cukru we krwi.
Wystapienie jednoczes$nie goraczki, objawow grypopodobnych, bélu gardia lub innego zakazenia
z bardzo matg liczbg biatych krwinek, stan zwany agranulocytoza.

Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszone stezenie fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancji pochodzacej z migsni).

Bardzo rzadko: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb

Ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

Ciezka reakcja alergiczna (nazywana anafilaksja), ktéra moze powodowacé trudnosci w oddychaniu
lub wstrzas.

Szybko pojawiajacy si¢ obrzgk skory, zwykle wokot oczu, warg i gardia (obrzek naczynioruchowy).
Cigzkie pgcherzowe zaburzenie dotyczace skory, ust, oczu i narzadow piciowych (zespot Stevensa-
Johnsona). Patrz punkt 2.

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu kontrolujacego objetos¢ moczu.

Rozpad widkien migéniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy). Patrz punkt 2.
Szybkie pojawianie si¢ obszarow czerwonej skory z matymi krostami (mate pecherze wypetnione
biatym lub z6ttym plynem nazywane ostra uogélniong osutkg krostkowa (AGEP). Patrz punkt 2.
Cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi, jak goraczka i pecherze na skorze oraz
zhuszczanie si¢ skory (toksyczna nekroliza naskorka). Patrz punkt 2.

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdélnoustrojowymi (DRESS), ktora obejmuje objawy
grypopodobne z wysypka, goraczke, obrzek weztéw chtonnych i nieprawidtowe wyniki badan krwi
(w tym zwigkszona liczba biatych krwinek (eozynofilia) i zwiekszona aktywnos¢ enzymow
watrobowych). Patrz punkt 2.

Objawy odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkéw matek, ktore stosowaly Kwexyma w czasie
cigzy.

Udar mézgu.

Zaburzenia mig¢$nia sercowego (kardiomiopatia).

Zapalenie migénia sercowego.

Zapalenie naczyn krwionos$nych, czgsto z wysypka skorng z maltymi czerwonymi lub fioletowymi
guzkami.



Grupa lekéw, do ktorej nalezy lek Kwexyma, moze powodowaé zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢
powazne, a w ciezkich przypadkach $miertelne.

Niektore dziatania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylacznie w badaniach krwi. Do dziatan tych naleza:
zmiany st¢zenia niektorych thuszczow (trdjglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi,
zmiany st¢zenia hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi, zmniejszenie liczby erytrocytéw, zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi (enzym wystepujacy w migéniach), zmniejszenie stezenia
sodu we krwi oraz zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

. obrzeku piersi u mezczyzn i u kobiet oraz niespodziewanego wydzielania mleka,

. braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u kobiet.

Lekarz moze od czasu do czasu zleci¢ wykonanie badan krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktoére moga wystapi¢ u dorostych moga rowniez wystapi¢ u dzieci
i mlodziezy.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane obserwowano czg¢sciej u dzieci i mtodziezy lub nie
obserwowano ich u dorostych w ogole:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

. Zwigkszenie stgzenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwiekszenie stezenia hormonu prolaktyny
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do nastepujacych objawow:
- Obrzegk piersi u chtopcoéw i dziewczat oraz niespodziewanego wytwarzania mleka;
- Braku miesigczki lub nieregularnych miesiaczek u dziewczat.

. Zwigkszony apetyt.

. Wymioty.

. Nieprawidtowe ruchy migéni. Nalezg do nich trudno$ci w rozpoczeciu ruchow migsni, drzenie,
uczucie niepokoju lub sztywnos$¢ migsni bez bolu.

. Wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob

. Ostabienie, omdlenia (moga 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. Dzialania niepozgdane mozna rowniez
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



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

5. Jak przechowywa¢é lek Kwexyma
Przechowywac lek w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lek Kwexyma mozna uzywac¢ do 4 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki. Po 4 miesigcach
niewykorzystany roztwor nalezy wyrzuci¢. W celu lepszego zapamigtania daty, kiedy ming 4 miesiace,
date otwarcia nalezy zapisa¢ w wyznaczonym miegjscu na pudetku.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kwexyma

. Substancja czynng leku jest kwetiapina. Kazdy 1 mL zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci
fumaranu).

. Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E211), metylu parahydroksybenzoesan (E218), sacharyna
sodowa (E954), disodu fosforan (E339), roztwor sorbitolu 70% (E420), glikol propylenowy
(E1520), glicerol (E422), celuloza mikrokrystaliczna krzemowana, karmeloza sodowa (E466),
guma ksantan (E415), poloxamer 188, makrogol 400 (E1521), sukraloza (E955), aromat wisniowy,
woda.

Jak wyglada lek Kwexyma i co zawiera opakowanie

Lek Kwexyma ma posta¢ biatawej zawiesiny doustnej pakowanej w butelki szklane Iub z politereftalanu
etylenu (PET) z zakretkg PP zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci, w tekturowym opakowaniu.
Dozowniki: strzykawka z PE, o pojemnosci 5 mL z oznaczeniami co 0,5 mL i miarka dozujaca z PP

o pojemnosci 20 mL.

Plastikowy adapter do butelki.

Wielko$¢ opakowania: 60 mL i 120 mL.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytwérca

LABORATORIOS LICONSA S.A.
Avenida De Miralcampo 7
Poligono Industrial Miralcampo



19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia

Czechy
Finlandia
Francja
Hiszpania
Luksemburg

Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Stowacja
Szwecja
Wiochy

Zenaxel

Quexima 25 mg/ml suspensie voor oraal gebruik
Quexima 25 mg/ml suspension buvable
Quexima 25 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Equilion

Zenaxel

Queliva 25 mg/mL, suspension buvable
Zenaxel

Zenaxel 25 mg/ml suspension buvable

Zenaxel 25 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Zenaxel 25 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Zenaxel

Kwexyma

Zenaxel

Zenaxel

Zenaxel
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