hemifumarato
de quetiapina

Medicamento genérico - lei 9787/99

!’ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

a interrupgdo do seu tratamento com quetiapina caso
ocorram Reagdes Adversas de Pele Graves.

Informe seumédico o mais rapido possivel se vocé tiver:
— Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de garganta,
ou de qualquer outra infecgdo, uma vez que pode ser
resultado da contagem de células brancas do sangue
muito baixa, podend 1g1ramlen a0 d

E gradual do

APRESENTACOES

Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de
25 mg, 100 mg ou 200 mg.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10
ANOS (vide indicagoes)

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 25 mg contém:
hemi: iapil 28,78 mg*

*equivalente a 25 mg de quetiapina
Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasico di-hi-

com llemllllmarato de quetiapina por um periodo de

pelo menos uma a dua as, pois foram descritos
sintomas de abstinéncia por descontinuagdo aguda
(repentina) como insénia, niusea ¢ vomitos apos a
interrupgdo abrupta do tratamento.

Hemifumarato de quetiapina ndo esta aprovado para o
tratamento de pacientes idosos com psicose relacionada

a deméncia. —
30 bipolar ¢ certos transtornos psiquiatricos g
ados a aumento do risco de ideagdo s

¢do suicida —
e comporlamenlo sulclda Pacientes de todas as idades mmmmm —
para transtornos psi-

dratado, celulose microcristalina, lactose munmdmtddd
amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, opadry
Il orange (alcool polivinilico, dioxido de titdnio, macro-
gol, talco, corante FD&C amarelo #6, corante FD&C
vermelho #40, corante FD&C azul #2).
Cada comprimido revestido de 100 mg conté:
hemi 115,12mg*
*equivalente a 100 mg de quetiapina
Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasico di-hi-
dralado celulose mlcrocns&alma laclose monmdmlada
opadry1l

yellow (alcool polivinilico, didoxido de titinio, macrogol,
talco, oxido de ferro amarelo).
Cada compnmldo reveslldo de 200 mg contém:
hemi 230,24 mg*
*equlvaleme a200 mg de quenapma

idona. fosf: dibasico di-hidrate

do, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido-
glicolato de sodio, estearato de magnésio, opadry Il white
(dlcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco).

b INFORMACOES AO PACIENTE
¥ 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-

qulalncos devem ser monitorados e observados depeno —
S coes M—

quanto a piora clinica, tendén da ou alter
ndo usuais no comportamento. Familiares e culdadores
devem ser alertados sobre a necessidade de observagao
do paciente ¢ comunicagio com o médico.

Devid; efeito primario no Si Nervoso Central
(SNC), a quetiapina pode interferir com atividades que
requeiram um maior alerta mental.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdio podem estar prejudicadas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em recém-nas-
cidos cujas mées tenham feito uso de hemifumarato de
quetiapina durante a gravidez.

Mulheres que estiverem amamentando devem ser acon-
selhadas a evitar aamamentagio enquanto fazem uso de
hemifumarato de quetiapina.

A seguranga e a eficicia de hemifumarato de quetia-
pina nao foram It em criangas e

com depressio bipolar. E também nio foram ava-
liadas em criang¢as com idade inferior a 13 anos com

DICADO?

Em adultos, if ato de iapina ¢ indicado
parao da esquizofrenia, como iaou
o Y . e

enia e em crian¢as com idade inferior a 10
anos com mania bipolar.

a0 transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressio
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento
de manutengdo do transtorno afetivo bipolar I (episodios

maniaco, misto ou depressivo) em combinagio com
os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como

ia no de a no(mns(umo
afetivo bipol isodios de mania ).

Em adolescenles (13 a 17 anos), hemlfumarato de

Em criangas e adolescenles (10 a 17 anos), hemifu-
maram de quetiapina ¢ indicado como monuu.mpm
ou no dos episodios de mania
ds\uuddos ao transtorno afetivo bipolar.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hemlfumaram de quetiapina px.m.nu: aum grupo de
chamado antipsicoti 0s quais melho-
ram os sintomas de alguns tipos de transtornos mentais
izofrenia 6dios de mania ¢ de 4
assocxados ao transtorno afetivo bipolar.
A cficacia antidepressiva foi tipicamente observada
dentro de uma semana de tratamento.

®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-

CAMENTO?
Vocéndo deve uullzar llemllllmarato de quetiapina se
tiveralergiaao ouaqualquer

um dos componentes do medicamento.

@ 4.0 QUEDEVOSABER ANTES DE USARESTE
MEDICAMENTO?

Hemifumarato de quetiapina deve ser utilizado com
cuidado nas seguintes situagdes:

— Em pacientes com sinais ¢/ou sintomas de infecgdo.
— Em pacientes diabéticos ou que apresentam risco de
desenvolver diabetes.

— Em pacientes que apresentem alteragdes nos mvus

Este i contém LACTOSE (5,175 mg/
comprimido de 25 mg; 20,70 mg/comprimido de 100
mg; 41,40 mg/comprimido deZOl) mg), pnrtanln, deve
ser cautela por -Ancia
a lactose.

D Interagdes medicamentosas

Vocé deve utilizar hemifumarato de quetiapina com
cuidado nas seguintes situags
Se estiver tomando bebidas alcodlicas e outras medi-
cagdes que atuam no cérebro e no comportamento, em
conjunto com outras medicagdes que sdo conhecidas
por causar desequilibrio eletrolitico ou por aumentar o
intervalo QT; se estiver

efeitos anticolinérgicos (muscanmcos), se esuvenoman—
do tiorid: i fmemd

r icina, barbituricos, anti

bidoresd

protease ( i usa-
dos para o tratamento de pacientes portadores do HIV)
e medicamentos que causam constipagio.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use i sem o i do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
5.0ONDE,COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar hemi -ato d iapina em
temperaturaambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas
Hemifumarato de quetiapina 25 mg: comprimidos
redondos, biconvexos e de cor péssego.

ato de 100 mg;: comprimidos

de substancias gordurosas no sangue (triglicé e
colesterol).

— Como em alguns pacientes foi observado o agrava-
mento em mais de um dos fatores metabolicos de peso,
glicemia e lipideos, alteragdes nesses parametros devem
ser clinicamente controladas.

— Em pacientes com doenga cardiaca conhecida, doenga
vascular cerebral ou outras condigdes que os predispo-
nham a queda da pressdo arterial. Hemifumarato de
quenapma pode mduzlr aqueda de pressdo arterial em

redondos, biconvexos e de cor amarela.
Hemifumarato de quetiapina 200 mg: comprimidos
redondos, biconvexos e de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma far

para saber se podera utilizi-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Pé, periodoinicial d &A6.COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?
— Em pacientes com historico ou com rN,o para apneia Modn de Usar

do sono e que estio bend de- ato de i deve ser administrado
pressivos do sistema nervoso central (. SN(,) por via oral, com ou sem alimentos.

~ Em pacientes com - izofreni édios de mania i a0

—Em pacxenles com hlslona de convulsoes
~Empacient

ia tardia. Caso isso
com seumédico, 0 qual poderé reduzir

s
transtorno afetivo bipolar: hemifumarato de quetna-
pina deve ser administrado duas vezes ao dia, por via
om] Lom ou sem dlum.mos No mmnm para criangas
e ato de ina pode ser

inuarot ato
de quetiapina.
—Em pacientes com sindrome ne camaligna (que

do trés vezes ao dia dependendo da resposta
clinica e da tolerabilidade de cada paciente.

- do transtorno afetivo bipolar I em

apresentem sintomas como aumento da
corporal [hipertermia], confusdo mental, rigidez mus-
cular, instabilidade da frequéncia respiratoria, da fungio
cardiacaed; lunta bilidad

i com os ili es de humor litio
ou valproato: hemifumarato de quetiapina deve ser
administrado duas vezes ao dia, por via oral, com ou

ios [i

auténoma] ealteragdo da fungdo renal). Caso isso ocorra,
procure seu médico imediatamente.

—~Em pacientes com distirbios iovasculares ou

sem ali
- Episédios de depressio associados ao transtorno
afemo hlpolar. hemifumarato de quetiapina deve

historia familiar de prolongamento do intervalo QT.
— Com medicamentos conhecxdos por aumenlar o

intervalo QT ¢ em com
especialmente para pacientes com risco aumentado de
prolongamento do intervalo QT, como pacientes idosos,
pacientes comsindrome congénitade intervalo QT longo,
suficiéncia cardiaca congestiva. hipertrofia cardiaca,
hipocalemia ou hipomagnesemia.
— Em pacientes com diagnostico atual ou histérico de

ser do a noite, em dose Gnica diaria, por via
oral, com ou sem alimentos.

Este i Ao d partidoou

Posologia

- Esquizofrenia

Adolescentes (13 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciais do trata-
mento ¢ de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia
3), 300 mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apos o 5° dia de
adose deve serajustada até atingir a faixa de

retengdo urindria, hlpenroﬁamf static: g

dose considerada eficazde 400 a 800 mg/dia dependendo

mﬁcatl\a obstrugdo intesti digdesrel d
clevadaougl de angulo fect
du (veritens INTERACOES MEDICAMENTOSAS,
=== QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
mmmm PODEME CAUSAR? ¢cOQUEFAZERSEALGUEM
=== USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
— INDICADA DESTE MEDICAMENTO")
et historicodeab lcool.
— Hemlfumaram de quetnapma pode pmwx.ar dlgum
noiniciodo
portanto, procure comer moderadamente neste periodo.
Cardiomiopatia (enfraquecimento do misculo do
coragdo) e miocardite (inflamagéio do corag@o) foram
relatadas em alguns pacientes, o entanto, o se sabe
d

da resposta clinica e da tolerabilidade de cada paciente.
Ajustes de dose devem ser em incrementos néo maiores
que 100 mg/dia.

A seguranga e eficiciade i d

nao foram estabelecidas em criangas com idade inferior
a 13 anos de idade com esquizofrenia.

Adultos

A dose total didria para os quatro dias iniciais do trata-
mento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia
3) ¢ 300 mg (dia 4). Apos o 4° dia de tratamento, a dose
deve ser ajustada até atingir a faixa considerada eficaz de
300 a 450 mg/dia. Entretanto, dependendo da resposta

se o e ato de iapina esta  clinicae da tolerabilidade de cada paciente, a dose pode
relacionado com estes problemas. ser ajustada na faixa de dose de 150 a 750 mg/dia.
Reagdes Adversas de Pele Graves foram r dasdu-  -Episodios de mania it transtor feti
rant de quetiapina. Estas reagdes sionor bipolar

apresentadas com um ou mais dos seguintes sintomas:

lesoes ouinflamagesna pele. que podem ser pruriginosas

(com coceira) ou associadas 4 pustulas (clevagio da pele

conlendo 11qu1do turvo ou purulenlo), febre, alteragdono
o .

Criangas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciais do tratamento

& de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3), 300

mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apds o 5° dia de tratamento,

a dose deve ser ajustada até atingir a faixa de dose consi-

derada eficaz de 400 a 600 mg/diadependendo da resposta
PN ER o . o

laumento
de emmnmos e neutrsfilos (globulo branco presente no
sangue). Caso vocéapr intomas,

médico imediatamente, ele pode recomendar e orientar

podem ser em incrementos ndo maiores que 100 mg/dia.



i d

ificuldad

A seguranga e eficacia d
ndo foram estabelecidas em criangas com idade inferior
a 10 anos de idade com mania bipolar.
Adultos
A dose total didria para os quatro primeiros dias do trata-
mento é de 100 mg (dia 1), 200 mg (dia 2), 300 mg (dia
3) e 400 mg (dia 4). Outros ajustes de dose de até 800
mg/diano 6° dia nio devem ser maiores que 200 mg/dia.
A dose pode ser ajustada dependendo da resposta clinica
¢ da tolerabilidade de cada paciente, dentro do intervalo
de dose de 200 a 800 mg/dia. A dose usual efetiva esta
na faixa de dose de 400 a 800 mg/dia.
- Episodios de depressio associados ao transtorno
afetivo bipolar
A dose deve ser titulada como descrito a seguir: 50 mg
(dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) e 300 mg (dia
4). Hemifumarato de quetiapina pode ser titulado até
400 mg no dia 5 e até 600 mg no dia 8.
A eficacia antidepressiva foi demonstrada com hemifu-
marato de quetiapina com 300 mge 600 mg, entretanto,
beneficios adicionais ndo foram observados no grupo
600 mg durante tratamento de curto prazo (ver item “8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?").
- Mamllencao do rranslorno afetivo bipolar I em
com os es de humor litio
ou valproato
Os p.:ux.mm que n.apond(.rdm ao hemifumarato de
ina na terapia binada a um bili:
de humor (litio ou valproato) para o tratamento agudo
de transtorno bipolar devem continuar com a terapia de
hemifumarato de quetiapina na mesma dose.
A dose pode ser ajustada dependendo da resposta clinica
edatolerabilidade individual de cada paciente. A eficacia
foi demonstrada com hemifumarato de quetiapina
(administrado duas vezes ao dia totalizando 400 a 800
mg/dia) como terapia de combinagdo a estabilizador de
humor (litio ou valproato).

para respirar e queda abrupta e significativa
da pressdo arterial) e rabdomiolise (ruptura das fibras
musculares ¢ dor muscular).

Desconheclda descontinuagdo neonatal (smdrome de
eagdo ao med; com

sintomas sistémicos [combinagdo de erupgio Lumm.d
generalizada (vermelhiddo e/ou carogos e inchago na
pele), febre, anomalias no sangue (elevagao das enzimas
do figado e aumento de um tipo de globulo branco que
normalmente ocorre em reagdes alérgicas), aumento
dos génglios linfaticos], aparecimento rapido de areas
de vermelhidao na pele com pequenas pustulas [peque-
nas bolhas ou elevagio da pele, contendo fluido turvo,
branco, lad purulento, das de Pustulose
Exantematica Generalizada Aguda (PELA)] e um tipo
de erupgdo cutanea grave com manchas irregulares 10- p—
sa-avermelhadas que cogam [uma condig@o conhecida ps
como EritemaMultiforme (EM)] e inflamagiio dos vasos s
. i I hada d

&

vermelhiddo na pele (erupgdo cutanea) com pequenas Hm—

A —
protuberéncias vermelhas ou roxas. —
Criangas e adolescentes (10 a 17 anos de idade) —
Asmesma desadversa itas paraadulty

devem ser consideradas para criangas ¢

Asreagdes adversas que ocorrem em maior frequéncia em
cri doq dul Sesad
sas que ndo foram identificadas em pacientes adultos sdo:
-Reaciio muito comum (ocorre em 10% ou mais dos
pacientes que utilizam este medicamento): aumento
do apetite, elevagdes da prolactina sérica, aumento na
pressdo arterial e vomito.
-Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento): rinite e sincope.
dosniveis de prolactina g
pode ocasionar inchago dos seios e produgio inesperada
de leite em meninos e meninas. Meninas podem néo ter
ciclos menstruais ou ter ciclos irregulares.

Pancreatite
Pancrcatitc foi rclutadu nos studos clinicos ¢ durante

do, no entanto, nio

- Manutem;zm no lransmrno bnpnlarem mnnol,erapna
Pz

na para tratamento agudo de transtorno blpolar devem
continuar o tratamento na mesma dose, sendo que esta
pode ser reajustada dependendo da resposta clinica e
tolerabilidade individual de cada paciente, entre a faixa
de 300 mg a 800 mg/ dia.
Hemifumarato de quetiapina deve ser utilizado con-
tinuamente at¢ que o médico defina quando deve ser
interrompido o uso deste medicamento.
Criangas e adolescentes: a seguranga ¢ a eficacia de
hemifumarato de quetiapina nido foram avaliadas em
bipolar ¢ no
tmlamenlo de manulencao do transtorno blpolar

¢ extensivamente
metabolizada pelo fg.ado Portanto, hemifumarato de
quetiapina deve ser usado com caulela em pacientes
com é hepatica
durante o periodo inicial.
Pacientes com insuficiéncia hepatica devem iniciar o
tratamento com 25 mg/dia. A dose pode ser aumentada
em incrementos de 25 a 50 mg at¢ atingir a dc;e eficaz,
dependendo da resposta clinica e da tol ilidade de

fm Lstdb(,lx.udd uma relagdo causal. Entre os relatos
pés-comercializagdo, muitos paclemes apresenlaram
fatores por estarem

tais como aumento das triglicérides, calculos biliares e
o consumo de alcool.

Constipacio e obstrugio intestinal

A constipagdo (pri de ventre) representa um fator
de risco para a obstrugdo (bloqueio) intestinal. Foram
relatadas constipagdo ¢ obstrugio intestinal com o uso
da quetiapina. Isto inclui relatos fatais em pacientes com
alto risco de obstrugo intestinal, incluindo aqueles que
estavam recebendo multiplas icago:

quereduzem a motilidade intestinal e/ou que podem ndo
ter relatado sintomas de constipagdo.

Outros possiveis eventos

Outros possiveis eventos foram observados em ensaios
clinicos com hemifumarato de quetiapina; porém, uma
relagdo causal ndo foi estabelecida: agitagdo, ansiedade,
faringite, prurido, dorabdominal, hipotensio postural, dor
nas costas, febre, gastroenlente hlpenoma espasmos,

cada paciente.

Insuficiéncia renal: nio ¢ nec S
Idosos: assim como com outros antipsicoticos, hemifu-
marato de quetiapina deve ser usado com cautela em
pacientes idosos, especialmente durante o periodo inicial.
Pode ser necessario ajustar a dose de i ato de

distirbio da fala 30, corpo
pesado, hipertensdo, falta de coordenagio, pensamentos
anormais, ataxia, sinusite, sudorese, infec¢do do trato
urinario, fadiga, letargia, congestdo nasal, artralgia, pares-
tesia, tosse. hipersonia, congestionasal, doenga dorefluxo
gastr agico, dor nas idades, perturbagdes do
equilibrio, hi ia, parkis i anorexia, abscesso

quetiapina lentamente e a dose terapéutica diaria pode
ser menor do que a usada por pacientes jovens, depen-
dendo da resposta clinica ¢ da tolerabilidade de cada
paciente. A depuragdo plasmatica média de quetiapina
foi reduzida de 30% a 50% em pacientes idosos quando
comparada com pacientes jovens. O tratamenm deve ser
mg/diade
aumentando a dose diariamente em incrementos de 25 a
50 mg até atingir a dose eficaz. que provavelmente sera
menor que a dose para pacientes mais jovens.
Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre
os horirios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.
7.0 QUEDEVOFAZER QUANDO EUME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar o comprimido de he-
mifumarato de quetiapina, deve toma-lo assim que
lembrar. Tome a proxima dose no horario habitual ¢
ndo tome uma dose dobrada.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
©s. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:
Reag¢do muito comum (ocorre em 10% ou mais dos
pacientes que utilizam este medicamento): boca seca,
sintomas de abstinéncia por descontinuagio (1slo é. que

nodente, epistaxe, agressio, rigidezmusculoesquelética,
superdosagem acidental, acne, palidez, desconforto no
estomago, dor de ouvido, pare: a e sede.
Experiéncia pés-comercializagio
As seguintes reagdes adversas foram identificadas du-
rante a comercializagdo de hemifumarato de quetiapina.
Como s reagoes sdo relatadas voluntariamente por
populagdo de tamanho incerto, nao é sempre possxve]
estimar com asua ou
uma relagdo causal com a exposi¢do ao medicamento.
As reagdes adversas relatadas desde a introdugio no
mercado, que foram temporalmente relacionados a
!empm com quetiapina, incluem: reagio anafilitica,
reagiio med com 1
¢ sintomas sistémicos (HID), hiponatremia, miocardite,
enurese noturna, pancreatite, amnésiaretrograda, rabdo-
miolise, sindrome de secre¢io inadequada de horménio
antidiurético (SIADH), sindrome de Stevens- Johnson
(SSJ), e neerélise epidérmica toxica (NET).
Informe ao seu medlco, cirurgiao- dennsta ou Iarma-
céutico o apar de reagdes i i pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.
@Y. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO"
ia e sedagio, rapido do
coracao e queda da pressdo arterial. Foram relatados
P d mu.rvdloQTLom superdose.

surgem apos a retirada abrupta do mo
por exemplo: insénia, nausea, cefaleia, diarreia, vomllo,
tontura e imitabilidade), clevagdes dos niveis de triglice-

rides séricos, el do | total,

T) o ha antidot
Em casos de intoxicagdo grave, dposs)bllldddL doenvol-
vimento de muluplos farmacos deve ser considerada e

de HDL colesterol, ganho de peso, tontura,
diminui¢do da contagem de uma pmlema do sangue
chamada I lobina e sintomas

Reagdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): leucopenia e
neutropenia (redugdo do nivel dos globulos brancos),
taqulcardla (batimento rapido do coragdo), palp)lacoes
visdo borrada, constipagio (prisdo de ventre), dispepsia
(ma digestdo), vomito, astenia leve (fraqueza), edema
penfenco (inchago nas exlremldades), 1rntab111dade
pirexia (febre), clevagdes das alanina

ses séricas, aumento dos niveis de gama GT, aumento
de cosinofilos (tipo de globulo branco), aumento da
quanndade de aglicar (glicose), elevagio da prolactina
sérica, diminu do horménio tireoidiano T4 total,
T4 livre e T3 total, aumento do horménio tireoidiano
TSH. disartria (dificuldade na fala), aumento do apetite,
dispneia (falta de ar), hipotensio ortostética (queda da
pressdo arterial em pé), sonhos anormais e dels

deterapiaintensiva, incluin-
do estabeleclmemo e manmencao de vlas aereas desobs-
truidas, e
monitoragao e suporte do sistema cardiovascular. Neste
contexto, relatorios publicados descrevem uma reversao
dos efeitos graves sobre 0 SNC, incluindo coma e delirio,
com a administragio de fisostigmina intravenosa (1-2
mg), com mummmmmm continuo do ECG.

N

fratériaa dose de quetia-

pina deve ser tratada com medidas adequadas, tais como

fluidos intravenosos e/ou agentes simpatomiméticos

(epinefrina e dopamina devem ser evitadas, uma vez

que a estimulagdo beta pode piorar a hipotensdo devido

a0 bloqueio alfa induzido pela quetiapina).

Supervisdo médica e monitoragdo cuidadosa devem ser

mantidas até a recuperagdo do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-

menm, procure rapidamente socorro médico e leve
ou bula do i se possivel.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pa-
clentes que utilizam este di dicardi

Lngue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
ori

fificuldad.

(fi cardiaca d ida) dl;tagla
de degluucao), reagdes a]erglcas. aumento dos niveis

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA -
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.

de aspanalo aminotransferase senca (AST) 1o sangue,

da de do
horménio tireoidiano T3 livre, convulsao, sindrome das
discinesia tardia, sincope (desmaio),

—
—
mmm— pernas inquictas,
—

—

confusdo, rinite e reten¢do urindria.

= Reagiio rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes
— .

que utilizam este sindrome
maligna (hipertermia [aumento da temperatura corporal],

[instabilidaded "

iare: nim!r’\ria, da a dia-

os]ealteragio da fungdo
renal), hipotermia (diminuigdo da lemperalura do corpo),
hepatite (inflamag@io dofigado) com ousemictericia (sinal
clinico caraclenzado pela coloracao amarelada de pelee
mucosas), clevagdo dosniveis decreatino

A
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sangue, agranulocitose (auséncia ou numero insuficiente
de globulos brancos, granuldcitos, no sangue), sonambu-
lismo ¢ outros eventos relacionados, priapismo (ere¢ao
dolorosa e de longa duragdo); galactorreia (eliminagdo de
leite pelas mamas) e obstrugdo intestinal.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
anafilaticas (reagdes alérgicas graves incluindo muita

Dim. 180 590 mm - PHC 3581
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Pouso Alegre MG
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