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Ovaj edukativni materijal pruza preporuke za smanjenje ili sprecavanje vaznih rizika povezanih
sa primenom kvetiapina.

Informacije navedene u ovom edukativnom materijalu ne zamenjuju one navedene u Sazetku
karakteristika leka Pentiax, film tablete, 25 mg, 100 mg i 200 mg. Za potpune informacije
molimo Vas da procitate Sazetak karakteristika leka dostupan na:
https://cinmed.me/registar-humanih-lijekova/

Kvetiapin je indikovan za:

e terapiju shizofrenije
e terapiju bipolarnog poremecaja:
— za leCenje umerene do teske mani¢ne epizode bipolarnog poremecaja
— za lecCenje velike depresivne epizode bipolarnog poremecaja
— za prevenciju recidiva kod pacijenata sa bipolarnim poremecajem, kod pacijenata
¢ije manicne ili depresivne epizode odgovaraju na lecenje kvetiapinom.

o (indikacija odobrena samo za tablete sa produzenim oslobadanjem) dodatnu terapiju
velikih depresivnih epizoda kod pacijenata sa velikim depresivnim poremecajem
(MDD) koji su imali suboptimalni odgovor na monoterapiju antidepresivima. Pre
pocetka terapije, klini¢ari moraju uzeti u obzir bezbednosni profil leka kvetiapin.

Tokom terapije kvetiapinom treba posebno obratiti paznju na sledece rizike:

Ekstrapiramidalne simptome (EPS) i somnolenciju;

Rizik od povecanja telesne mase, poremecaja lipidnog statusa, dijabetes melitus-a i
metabolickih poremecaja;

Rizik od off-label primene leka kod pacijenata sa depresijom;

Rizik od nepravilne primeni i doziranja kvetiapina kod pacijenata sa bipolarnim
poremecajem.

Ekstrapiramidalni simptomi i somnolencija

U placebom kontrolisanim klini¢kim studijama sa odraslim pacijentima, kvetiapin je bio
povezan sa povecanom incidencom ekstrapiramidalnih simptoma (EPS) u poredenju sa
placebom kod pacijenata le¢enih od velikih depresivnih epizoda kod bipolarnog poremecaja
i kod velikog depresivnog poremecaja.

EPS je klasifikovan kao nezeljena reakcija koja se javlja veoma ¢esto (>1/10, moZe da se
javi kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

Lecenje kvetiapinom je udruZeno sa somnolencijom i povezanim simptomima, kao §to je
sedacija. U klinickim studijama u kojima je kvetiapin primenjivan u terapiji pacijenata koji
boluju od bipolarne depresije i velikog depresivnog poremecaja, ovi simptomi su se obi¢no
javljali tokom prva tri dana terapije i pretezno su bili blagog do umerenog intenziteta.
Pacijentima kod kojih se javi somnolencija jaceg intenziteta mogu biti potrebne cesce
kontrole tokom minimum 2 nedelje od javljanja somnolencije ili dok se simptomi ne
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poboljsaju. Kod takvih pacijenata ¢e mozda biti potrebno da se razmotri prekid terapije.
Somnolencija je klasifikovana kao nezeljeni dogadaj koji se javlja veoma Cesto (>1/10).

Telesna masa

Povecanje telesne mase je prijavljeno kod pacijenata leCenih kvetiapinom i mora se pratiti i
regulisati primenom odgovarajucih klini¢kih mera u skladu sa preporukama vodi¢a za primenu
antipsihotika.

Hiperglikemija

Hiperglikemija 1/ili razvoj ili egzacerbacija dijabetesa, povremeno udruzena sa ketoacidozom ili
komom, uklju¢ujuci i neke smrtne slucajeve, prijavljivani su retko tokom terapije kvetiapinom.
U nekim slu¢ajevima je prijavljeno prethodno povecanje telesne mase, §to moze biti
predisponirajuci faktor. Preporucuje se odgovarajuce klini¢ko pracenje u skladu sa vodicem za
primenu antipsihotika. Pacijente le¢ene bilo kojim antipsihotikom, ukljuc¢ujuci kvetiapin treba
pratiti kako bi se uocili znakovi 1 simptomi hiperglikemije (kao Sto su polidipsija, poliurija,
polifagija i slabost), a pacijente sa dijabetesom ili one sa faktorima rizika za dijabetes treba
redovno pratiti i kontrolisati koncentraciju glukoze. Telesna masa se mora redovno kontrolisati.

Lipidi

U klini¢kim studijama sa kvetiapinom zabeleZeno je povecanje nivoa triglicerida, LDL-a i
ukupnog holesterola kao i smanjenje nivoa HDL holesterola. Poremecaje lipidnog statusa treba
leciti u skladu sa klinickom praksom.

Rizik od metabolickih poremecaja

S obzirom na rizik od pogorsanja metabolickog profila koji je zabelezen u klinickim studijama,
koji ukljucuje promene telesne mase, glukoze u krvi (videti odeljak o hiperglikemiji) i lipidnog
statusa, potrebno je proceniti metabolicke parametre pacijenata pri zapocCinjanju terapije, a
promene tih parametara redovno kontrolisati tokom terapije. Pogorsanje navedenih parametara
treba tretirati na klini¢ki adekvatan nacin.

Rizik od off-label primene leka kod pacijenata sa depresijom

» Samo kvetiapin tablete sa produzenim oslobadanjem su indikovane kao dodatna terapija
teskih oblika velikih depresivnih epizoda kod pacijenata sa velikim depresivnim
poremecajem (MDD) koji su imali suboptimalan odgovor na monoterapiju antidepresivima.

+ Kuvetiapin, film tablete, nemaju ovu indikaciju.

+ Kovetiapin, tablete sa produZenim oslobadanjem, treba da se propisuju samo pacijentima sa
MDD koji u terapiji imaju i antidepresiv.

+ Kvetiapin, tablete sa produzenim oslobadanjem, nisu odobrene kao monoterapija za MDD.

Rizik od nepravilne primene i doziranja kvetiapina kod pacijenata sa bipolarnim poremecajem
+ Primena kvetiapina je odobrena za vise indikacija u terapiji bipolarnog poremecaja.
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+ Za svaku indikaciju na¢in doziranja je drugaciji. Stoga se mora osigurati da pacijenti dobiju
jasne informacije o na¢inu primene leka koji odogovara njihovom stanju.

» Na primer za terapiju velikih depresivnih epizoda kod bipolarnog poremecaja lek treba
davati jednom dnevno pre spavanja da bi se smanjila ucestalost dnevne pospanosti.

Preporucena dnevna doza kvetiapina za ovu indikaciju je 300 mg dnevno. Doza se postize 4.
dana lecenja:

Dan 1 Dan 2 Dan 3 Dan 4

50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

Medutim, ako je klini¢ki opravdano, doza se moze povecati na 600 mg dnevno.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija
Sumnju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Institutu za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CINMED) na jedan od sledecih naéina:
* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet stranici
www.cinmed.me i slanjem:
— postom (ili li€no) na adresu: Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore,
Bul. Ivana Crnojevic¢a 64a, 81000 Podgorica
— faksom na +382(20) 310581
— telefonom: +382(20) 310 280; +382(20) 310 281; +382(20) 310 580 ili
— elektronskom postom dostupne na internet stranici na www.cinmed.me
+ popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.cinmed.me
+ DIREKTNO Institutu, pomocu informacionog sistema ukoliko ste izabrani ljekar u
primarnoj zdravstvenoj zastiti, ljekar u opstoj bolnici ili farmaceut u ZU Apoteke Crne Gore
,,Montefarm*

Sumnju na nezeljene reakcije na lek Pentiax,film tablete, 25 mg, 100 mg, i 200 mg, moZete
prijaviti i nosiocu dozvole za lek kompaniji:
Goodwill Pharma d.o.o.
Nova 2008 b.b., 81000 Podgorica
Telefon/Fax: +382 20 223 536
+382 69281 679
E-mail: pharmacovigilance@goodwillpharma.rs

Ovaj edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi i na sajtu CINMED-a, u okviru
odeljka Farmakovigilanca/Mjere minimizacije rizika:
https://cinmed.me/farmakovigilanca/mjere-minimizacije-rizika/
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