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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- ® .
Quetifren
hemifumarato de quetiapina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACOES
Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 14, 15, 28, 30, 60, 84, 141,280 e 300 comprimidos.
Comprimido revestido 100mg
Embalagens contendo 10, 14, 15, 28, 30, 60, 84,160 280 e 300 comprimidos.
Comprimido revestido 200mg
Embalagens contendo 10, 14, 15, 28, 30, 60, 84,1560 280 e 300 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS (vide indicagdes)
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 25mg contém:
hemifumarato de quetiapina (equivalente a 25mMguUBHAPING)............uevrrririiiiieinennnnns 8,.28mg
o] o T[T o (=0 RS o PP 1 comprimido

Excipientes: povidona, fosfato de célcio dibasaaulose microcristalina, lactose monoidratada,
amidoglicolato de sodio, estearato de magnésioa &gl osmose reversa, alcool etilico,
etilcelulose, copovidona, hipromelose/macrogolante 6xido de ferro vermelho, corante oxido
de ferro amarelo, dioxido de titanio e didxido dieis.

Cada comprimido revestido de 100cantém:

hemifumarato de quetiapina (equivalente a 100M@QUEHAPING)..........euwvrmrmmmmmnnnninnnnnnnns MEBng
o] o] (=] a1 (3o L= o F TP PRTRPRRRR 1 comprimido
Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasaaulose microcristalina, lactose monoidratada,
amidoglicolato de sodio, estearato de magnésioa &gl osmose reversa, alcool etilico,
etilcelulose, copovidona, hipromelose/macrogol,ante oxido de ferro amarelo, dioxido de
titdnio e dioxido de silicio.

Cada comprimido revestido de 200mg contém:

hemifumarato de quetiapina (equivalente a 200MQUEBHAPING)..........euwvrmrmmeemnnnninnnnnns ZBmg
o] o T[T a1 (=0 RS o PSP 1 comprimido
Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasaaulose microcristalina, lactose monoidratada,
amidoglicolato de sodio, estearato de magnésioa &gl osmose reversa, alcool etilico,
etilcelulose, copovidona, hipromelose/macrogolxidié de titanio e diéxido de silicio.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em adultos, Quetifréh é indicado para o tratamento da esquizofrenia,ocamnoterapia ou
adjuvante no tratamento dos episodios de manieciases ao transtorno afetivo bipolar, dos
episodios de depresséo associados ao transtotiv dfgolar, no tratamento de manutencéo do
transtorno afetivo bipolar | (episddios maniacostmiou depressivo) em combinacdo com 0s
estabilizadores de humor litio ou valproato, e canomoterapia no tratamento de manuten¢éao no
transtorno afetivo bipolar (episédios de maniatosi€ depressivos).

Em adolescentes (13 a 17 anos), Quetifféé indicado para o tratamento da esquizofrenia.

Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos), Quetiffeé indicado como monoterapia ou
adjuvante no tratamento dos episodios de manizias®s ao transtorno afetivo bipolar

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quetifrer? pertence a um grupo de medicamentos chamado adtipsis, 0os quais melhoram os
sintomas de alguns tipos de transtornos mentai® asquizofrenia e episddios de mania e de
depresséo associados ao transtorno afetivo bipolar.

A eficécia antidepressiva foi tipicamente obsen@elatro de uma semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar QuetifrBrse tiver alergia ao hemifumarato de quetiapina aqualquer
um dos componentes do medicamento.

Este medicamento € contraindicado para menores dé Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quetifrer? deve ser utilizado com cuidado nas seguintes giasac

-Em pacientes com sinais e/ou sintomas de infecgao.

-Em pacientes diabéticos ou que apresentam risdesinvolver diabetes.

-Em pacientes que apresentem alteracbes nos rdeeisubstancias gordurosas no sangue
(triglicérides e colesterol).

-Como em alguns pacientes foi observado o agravianeem mais de um dos fatores metabdlicos
de peso, glicemia e lipideos, altera¢des nessémpanos devem ser clinicamente controladas.
-Em pacientes com doenca cardiaca conhecida, deascalar cerebral ou outras condicbes que
os predisponham a queda da presséo arterial. @u€tifode induzir a queda de presséao arterial
em pé, especialmente durante o periodo iniciatatarhento.

-Em pacientes com histérico ou com risco para a@prd® sono e que estdo recebendo
concomitantemente depressivos do sistema nervos@cESNC).

-Em pacientes com risco de pneumonia por aspiracao.

-Em pacientes com historia de convulsdes.

-Em pacientes com sinais e/ou sintomas de altesagéanovimento conhecidas por discinesia
tardia. Caso isso ocorra, converse com seu méaligoal podera reduzir a dose ou descontinuar o
tratamento com Quetifrén

-Em pacientes com sindrome neuroléptica maligna @presentem sintomas como aumento da
temperatura corporal [hipertermia], confusdo memigidez muscular, instabilidade da frequéncia
respiratoria, da funcdo cardiaca e de outros sesteimvoluntérios [instabilidade autbnoma] e
alteracdo da funcao renal). Caso isso ocorra, peeau meédico imediatamente.



-Em pacientes com distUrbios cardiovasculares stdtia familiar de prolongamento do intervalo
QT.

-Com medicamentos conhecidos por aumentar o ilter@d e em concomitancia com
neurolépticos, especialmente para pacientes cam aigmentado de prolongamento do intervalo
QT, como pacientes idosos, pacientes com sindroomgéoita de intervalo QT longo,
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertrofia &aed, hipocalemia ou hipomagnesemia.

-Em pacientes com diagnostico atual ou historicoretencdo urinéria, hipertrofia prostatica
clinicamente significativa, obstrucdo intestinal condi¢cdes relacionadas, pressao intraocular
elevada ou glaucoma de angulo fechado (ver iterterd¢cdes Medicamentosas”, “Quais 0s males
gue este medicamento pode me causar?” e “O quedazdguém usar uma quantidade maior do
gue a indicada deste medicamento?”).

-Em pacientes com historico de abuso de drogascoala

Quetifrer® pode provocar algum aumento de peso, especialmenténicio do tratamento,
portanto, procure comer moderadamente neste periodo

Cardiomiopatia (enfraquecimento do musculo do @orpe miocardite (inflamacdo do coragao)
foram relatadas em alguns pacientes, no entantos@&abe se o tratamento de Quetifresta
relacionado com estes problemas.

Reacdes Adversas de pele graves foram reportadastew uso de quetiapina. Estas reacdes sao
normalmente apresentadas com um ou mass seguintes sintomas: lesdes ou inflamacdes na
pele, que podem ser pruriginosas (com coceira) Ssocégadas a pustulas (elevacdo da pele
contendo liquido turvo ou purulentdgbre, alteracdo no tamanho dos linfonodos e pelssiv
aumento na contagem de eosindfilos e neutrdfilliso(dps brancos presentes no sangue). Caso
VOCé apresente esses sintomas, contate seu médembaiamente, ele pode recomendar e
orientar a interrupgéo do seu tratamento com quiadacaso ocorram Reacgdes Adversas de Pele
Graves.

Informe seu médico o mais rapido possivel se iveé t

-Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de gargande qualquer outra infecgdo, uma vez que
pode ser resultado da contagem de células bramraamjue muito baixa, podendo exigir a
interrupcao do tratamento.

E aconselhada a descontinuacdo gradual do tratamentQuetifrer® por um periodo de pelo
menos uma a duas semanas, pois foram descrit@snsigitde abstinéncia por descontinuacao
aguda (repentina) como insbnia, nausea e vomitas aterrupcdo abrupta do tratamento.
Quetifrer® ndo esta aprovado para o tratamento de pacieddessi com psicose relacionada a
deméncia.

A depresséo bipolar e certos transtornos psiqo@dtrsdo associados a aumento do risco de
ideacdo suicida e comportamento suicida. Pacietgetodas as idades que sao tratados com
medicamentos para transtornos psiquiatricos deeemsnitorados e observados de perto quanto
a piora clinica, tendéncia suicida ou altera¢cdes msuais no comportamento. Familiares e
cuidadores devem ser alertados sobre a necesgigadbservacdo do paciente e comunicacao
com o médico.

Devido ao seu efeito primario no Sistema Nervosoti@e (SNC), a quetiapina pode interferir
com atividades que requeiram um maior alerta mental

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.



Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em recénidogascujas maes tenham feito uso de
Quetifrer durante a gravidez.

Mulheres que estiverem amamentando devem ser dicadas a evitar a amamentacdo enquanto
fazem uso dbemifumarato de quetiapina.

A seguranca e a eficacia de Quetifréhnédo foram avaliadas em criancas e adolescentes com
depresséo bipolar. E também ndo foram avaliadas eoriangas com idade inferior a 13 anos
com esquizofrenia e em criangas com idade inferi@ 10 anos com mania bipolar.

Interagbes medicamentosas

Vocé deve utilizar Quetifréhcom cuidado nas seguintes situacoes:

Se estiver tomando bebidas alcoodlicas e outras cagiits que atuam no cérebro e no
comportamento, em conjunto com outras medicactes&uo conhecidas por causar desequilibrio
eletrolitico ou por aumentar o intervalo QT; savesttomando outras medicacdes com efeitos
anticolinérgicos (muscarinicos); se estiver tomandwidazina, carbamazepina, fenitoina,
cetoconazol, rifampicina, barbituricos, antifingiaxois, antibidticos macrolideos, inibidores da
protease (medicamentos usados para o tratamentgpadentes portadores do HIV) e
medicamentos que causam constipacgao.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido revestido 25mg: Circular biconvexo sem vinco de cor branca conesémento de
cor salméo.

Comprimido revestido 100mg:Circular biconvexo sem vinco de cor branca conesgmento
de cor amarela.

Comprimido revestido 200mg:Circular biconvexo sem vinco de cor branca conesgmento
de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Quetifrer? deve ser administrado por via oral, com ou semeaitos.

-Esquizofrenia, episédios de mania associados aaistorno afetivo bipolar: Quetifrer? deve

ser administrado duas vezes ao dia, por via aval, @u sem alimentos. No entanto, para criangas
e adolescentes, Quetiffepode ser administrado trés vezes ao dia dependintesposta clinica

e da tolerabilidade de cada paciente.



Manutencéo do transtorno afetivo bipolar | em combmacdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato: Quetifrerf deve ser administrado duas vezes ao dia, poraiacmm ou sem alimentos.
-Episédios de depressdo associados ao transtornoetafo bipolar: Quetifrer? deve ser
administrado a noite, em dose Unica diaria, pooxdd, com ou sem alimentos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

-Esquizofrenia

Adolescentes (13 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciaistiddamento € de 50mg (dia 1), 100mg (dia 2),
200mg (dia 3), 300mg (dia 4) e 400mg (dia 5). ApéS° dia de tratamento, a dose deve ser
ajustada até atingir a faixa de dose consideradazaefie 400 a 800mg/dia dependendo da resposta
clinica e da tolerabilidade de cada paciente. Agiste dose devem ser em incrementos nao
maiores que 100mg/dia.

A seguranca e eficacia de Quetiffaréio foram estabelecidas em criancas com idadeocinfe13
anos de idade com esquizofrenia.

Adultos

A dose total diaria para os quatro dias iniciaistrddamento € de 50mg (dia 1), 100mg (dia 2),
200mg (dia 3) e 300mg (dia 4). Apos o 4° dia detnento, a dose deve ser ajustada até atingir a
faixa considerada eficaz de 300 a 450mg/dia. Eanttet dependendo da resposta clinica e da
tolerabilidade de cada paciente, a dose pode s&tadp na faixa de dose de 150 a 750mg/dia.
-Episédios de mania associados ao transtorno afediwipolar

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciaistiddamento € de 50mg (dia 1), 100mg (dia 2),
200mg (dia 3), 300mg (dia 4) e 400mg (dia 5). Ap6S° dia de tratamento, a dose deve ser
ajustada até atingir a faixa de dose consideradazafie 400 a 600mg/dia dependendo da resposta
clinica e da tolerabilidade de cada paciente. Apiste dose podem ser em incrementos nao
maiores que 100mg/dia.

A seguranca e eficacia de Quetiffarfio foram estabelecidas em criancas com idadednfe10
anos de idade com mania bipolar.

Adultos

A dose total diaria para os quatro primeiros diasrdtamento € de 100mg (dia 1), 200mg (dia 2),
300mg (dia 3) e 400mg (dia 4). Outros ajustes de di@ até 800mg/dia no 6° dia ndo devem ser
maiores que 200mg/dia. A dose pode ser ajustadandepdo da resposta clinica e da
tolerabilidade de cada paciente, dentro do interdal dose de 200 a 800mg/dia. A dose usual
efetiva esta na faixa de dose de 400 a 800mg/dia.

-Episédios de depressao associados ao transtornetafo bipolar

A dose deve ser titulada como descrito a segumgb@ia 1), 100mg (dia 2), 200mg (dia 3) e
300mg (dia 4). Quetifréhpode ser titulado até 400mg no dia 5 e até 600djan8.

A eficacia antidepressiva foi demonstrada com @eefi com 300mg e 600mg, entretanto,
beneficios adicionais ndo foram observados no gf@fong durante tratamento de curto prazo
(ver itens “Quais os males que este medicamente pedcausar? ”).

-Manutencdo do transtorno afetivo bipolar | em comimacdo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato

Os pacientes que responderam ao Quefifrenterapia combinada a um estabilizador de humor
(litio ou valproato) para o tratamento agudo dest@no bipolar devem continuar com a terapia
de Quetifre na mesma dose.



A dose pode ser ajustada dependendo da respasta @i da tolerabilidade individual de cada
paciente. A eficacia foi demonstrada com Quetffr@administrado duas vezes ao dia totalizando
400 a 800mg/dia) como terapia de combinacédo aikztalor de humor (litio ou valproato).
-Manutencao no transtorno bipolar em monoterapia

Pacientes que respondem a Quetffrguara tratamento agudo de transtorno bipolar devem
continuar o tratamento na mesma dose, sendo cueadt ser reajustada dependendo da resposta
clinica e tolerabilidade individual de cada pa®@eeitre a faixa de 300mg a 800mg/ dia.

O hemifumarato de quetiapina deve ser utilizaddicoamente até que o médico defina quando
deve ser interrompido o uso deste medicamento.

Criancas e adolescentesa seguranca e a eficacia de Quetffrafio foram avaliadas em criancas
e adolescentes com depresséao bipolar e no tratamemanutencdo do transtorno bipolar.
Insuficiéncia hepética: a quetiapina € extensivamente metabolizada peladdig Portanto,
Quetifrer? deve ser usado com cautela em pacientes com iigsii@ hepatica conhecida,
especialmente durante o periodo inicial.

Pacientes com insuficiéncia hepatica devem inigatamento com 25mg/dia. A dose pode ser
aumentada em incrementos de 25 a 50mg até atidgseaeficaz, dependendo da resposta clinica
e da tolerabilidade de cada paciente.

Insuficiéncia renal: ndo é necesséario ajuste de dose.

Idosos: assim como com outros antipsicéticos, Quetffreleve ser usado com cautela em
pacientes idosos, especialmente durante o periodiali Pode ser necessario ajustar a dose do
Quetifrer® lentamente e a dose terapéutica diaria pode seorngenque a usada por pacientes
jovens, dependendo da resposta clinica e da tdidel® de cada paciente. A depuracdo
plasmética média de quetiapina foi reduzida de 30%0% em pacientes idosos quando
comparada com pacientes jovens. O tratamento dsvimisiado com 25mg/dia do Quetiffgn
aumentando a dose diariamente em incrementos de 3&ng até atingir a dose eficaz, que
provavelmente serd menor que a dose para pacieategovens.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar o comprimid@uietifrer?, deve toma-lo assim que lembrar.
Tome a préxima dose no horario habitual e ndo toma dose dobrada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

Reacdo muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizsten medicamento):
boca seca, sintomas de abstinéncia por descordioesto €, que surgem apoés a retirada abrupta
do medicamento, como por exemplo: insbnia, nausefsleia, diarreia, vomito, tontura e
irritabilidade), elevacdes dos niveis de triglidés séricos, elevacdes do colesterol total,
diminuicdo de HDL colesterol, ganho de peso, tajtsonoléncia, diminuicdo da contagem de
uma proteina do sangue chamada hemoglobina e sistextrapiramidais.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizate enedicamento):
leucopenia e neutropenia (reducédo do nivel dosuggdkorancos), taquicardia (batimento rapido
do coracéo), palpitacdes, visdo borrada, constipgudsdo de ventre), dispepsia (ma digestdo),



vomito, astenia leve (fraqueza), edema periférioch@co nas extremidades), irritabilidade,
pirexia (febre), elevacdes das alanina aminotramse®s séricas, aumento dos niveis de gama
GT, aumento de eosindfilos (tipo de glébulo branaamento da quantidade de acucar (glicose),
elevacdo da prolactina sérica, diminuicdo do hoimdéireoidiano T total, Ts livre e T total,
aumento do hormdnio tireoidiano TSH, disartria i¢difdade na fala), aumento do apetite,
dispneia (falta de ar), hipotenséo ortostaticadguaa presséo arterial em pé), sonhos anormais e
pesadelos.

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento):
bradicardia (frequéncia cardiaca diminuida), disfafdificuldade de degluticdo), reacbes
alérgicas, aumento dos niveis da aspartato aminsbtnase sérica (AST) no sangue, diminuigdo
da contagem de plaquetas, diminuicdo do hormorgoitliano & livre, convulsdo, sindrome das
pernas inquietas, discinesia tardia, sincope (de¥mmite e retencao urinaria.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizste medicamento):
sindrome neuroléptica maligna (hipertermia [aumeiatbtemperatura corporal], confusdo mental,
rigidez muscular, instabilidade autbnoma [instdlidie da frequéncia respiratoria, da funcéo
cardiaca e de outros sistemas involuntarios] eagli® da funcéo renal), hipotermia (diminuicédo
da temperatura do corpo), hepatite (inflamacdoigadb) com ou sem ictericia (sinal clinico
caracterizado pela coloracdo amarelada de pele ocesas), elevacdo dos niveis de creatino
fosfoquinase no sangue, agranulocitose (ausénci@imero insuficiente de glébulos brancos,
granuldcitos, no sangue), sonambulismo e outrositeserelacionados, priapismo (erecéo
dolorosa e de longa duracdo), galactorreia (eligfinade leite pelas mamas) e obstrucéo
intestinal.

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilesde medicamento):
reacdes anafilaticas (reacbes alérgicas gravesindd muita dificuldade para respirar e queda
abrupta e significativa da pressao arteababdomiodlise (ruptura das fibras musculares e dor
muscular).

Desconhecida:descontinuacdo neonatal (sindrome de abstinéreisgacdo ao medicamento
com eosinofilia e sintomas sistémicos [combinacé® efupcdo cutanea generalizada
(vermelhiddo e/ou carocgos e inchaco na pele), felm@malias no sangue (elevagédo das enzimas
do figado e aumento de um tipo de glébulo brance garmalmente ocorre em reacoes
alérgicas), aumento dos ganglios linfaticos], afiarento rapido de areas de vermelhiddo na pele
com pequenas pustulas [pequenas bolhas ou eledac@ele, contendo fluido turvo, branco,
amarelado ou purulento, chamadas de Pustulose dmatita Generalizada Aguda (PEGA)] e
um tipo de erupc¢do cutanea grave com manchas lareguosa-avermelhadas que cocam [uma
condicdo conhecida como Eritema Multiforme (EM)]irdlamacdo dos vasos sanguineos
(vasculite), geralmente acompanhada de vermelhwd&pele (erupcdo cutanea) com pequenas
protuberancias vermelhas ou roxas.

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

As mesmas reacgOes adversas acima descritas pé@sathvem ser consideradas para criangas e
adolescentes.

As reacdes adversas que ocorrem em maior frequénciariancas e adolescentes do que em
adultos ou reacdes adversas que nao foram idewldscem pacientes adultos sao:

-Reacé&o muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizeten medicamento):
aumento do apetite, elevacdes da prolactina sétcaento na pressao arterial e vomito.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizstien medicamento): rinite e
sincope.



Raramente, o aumento dos niveis de prolactina ngusapode ocasionar inchaco dos seios e
producéao inesperada de leite em meninos e memiteasnas podem né&o ter ciclos menstruais ou
ter ciclos irregulares.

Pancreatite

Pancreatite foi relatada nos estudos clinicos antera experiéncia pos-comercializa¢cdo, no
entanto, ndo foi estabelecida uma relacdo caus#le Bs relatos pos-comercializagdo, muitos
pacientes apresentaram fatores conhecidos poreestassociados a pancreatite, tais como
aumento das triglicérides, célculos biliares e msoono de alcool.

Constipacao e obstrucéo intestinal

A constipacdo (prisdo de ventre) representa unr faéorisco para a obstrucdo (bloqueio)
intestinal. Foram relatadas constipacao e obstringéstinal com o uso da quetiapina. Isto inclui
relatos fatais em pacientes com alto risco de wtdtr intestinal, incluindo aqueles que estavam
recebendo mudltiplas medicacdes concomitantes qiezeen a motilidade intestinal e/ou que
podem ndo ter relatado sintomas de constipacgao.

Outros possiveis eventos

Outros possiveis eventos foram observados em enshiicos com Quetifréh porém, uma
relacdo causal ndo foi estabelecida: agitacdoedade, faringite, prurido, dor abdominal,
hipotensdo postural, dor nas costas, febre, gastmite, hipertonia, espasmos, depressao,
ambliopia, distarbio da fala, hipotensdo, corpoages hipertensdo, falta de coordenacéao,
pensamentos anormais, ataxia, sinusite, sudonmefeecéio do trato urinario, fadiga, letargia,
congestdo nasal, artralgia, parestesia, tossershima, congestdao nasal, doenca do refluxo
gastroesofagico, dor nas extremidades, perturbagd@esquilibrio, hipoestesia, parkinsonismo,
anorexia, abscesso no dente, epistaxe, agressfidezrimusculoesquelética, superdosagem
acidental, acne, palidez, desconforto no eston@égoje ouvido, parestesia e sede.

Experiéncia pos-comercializacao

As seguintes reacdes adversas foram identificadeant® a comercializacdo de Quetiften
Como estas reagfes sao relatadas voluntariamentpopalacdo de tamanho incerto, ndo €
sempre possivel estimar com seguranca a sua fregunestabelecer uma relacdo causal com a
exposicado ao medicamento.

As reacOes adversas relatadas desde a introducamencado, que foram temporalmente
relacionados a terapia com quetiapina, incluemcaeaanafilatica, cardiomiopatia, reagéo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistén(idd3), hiponatremia, miocardite, enurese
noturna, pancreatite, amnésia retrograda, rabd@m®josindrome de secrecdo inadequada de
horménio antidiurético (SIADH), sindrome de Stev@8obnson(SSJ), e necrdlise epidérmica
toxica (NET).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: sonoléncia e sedacéo, batimento rapido do coragieda da pressao arterial. Foram
relatados casos de prolongamento do intervalo @Tsugperdose.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico para a quetiapina. Esnscde intoxicacdo grave, a
possibilidade do envolvimento de mdltiplos farmaatesse ser considerada e recomenda-se
procedimentos de terapia intensiva, incluindo edémiimento e manutencdo de vias aéreas
desobstruidas, garantindo oxigenacao e ventilagéguadas, e monitoracdo e suporte do sistema



cardiovascular. Neste contexto, relatérios pubbsadescrevem uma reversédo dos efeitos graves
sobre o SNC, incluindo coma e delirio, com a adstia¢do de fisostigmina intravenosa (1-2mg),
com monitoramento continuo do ECG.

Nos casos de hipotensao refrataria a superdoseuetéagjna deve ser tratada com medidas
adequadas, tais como fluidos intravenosos e/out@gsimpatomimeéticos (epinefrina e dopamina
devem ser evitadas, uma vez que a estimulacagbdepiorar a hipotensédo devido ao bloqueio
alfa induzido pela quetiapina).

Supervisdo médica e monitoracdo cuidadosa devemasdrdas até a recuperacao do paciente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS °APE,
M.S. rP 1.0370.0678 &
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva ,,QL >
CRF-GO 1 2.659 CroLiy
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IndUstria Brasileira
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)

25/11/2016 524126165 10756 - 25/11/2016 524126165 10756 - 25/11/2016 | Identificacao d¢ VP -25mg com rev ct bl al x 14.
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento -25mg com rev ct bl al pv

Notificacdo de
alteracao de textg
de bula para
adequacao a
intercambialidade

Notificagdo de
alteracao de textg
de bula para
adequacao a
intercambialidade

opc x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

L)

L%}

L%}

L%}

T

T

(%)

T

-100mg com rev ct bl al x 14




(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al pv

opc x 30.

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).

25/11/2016 | 2524303/16-9

10457 -
SIMILAR —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

25/11/2016 | 2524303/16-

10457 -
SIMILAR -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

25/11/2016 Versao inicial

-25mg com rev ct bk 44.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

(%)

(%]

(%)

(%)

(%)

(%)

(%)

T

T

)




-25mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al pv

opc x 30.

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

Ty

L%}

(%)

T

(%)

(%]

(%)

(%]

(%]

(%]




-200mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).

25/01/2017 | 0133031/17-4

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

0133031/17-

10450 -
SIMILAR -
Notificagéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/01/2017

Restricdo de uso

3. Quando nao
devo usar este

medicamento?
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
8.quais os males
que este
medicamento
pode me causarp

-25mg com rev ct bl al x 14.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv

(%]

(%)

L%}

)

L%}

L%}

)

T

(%)

T

(%)




opc x 150 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).

2245393/17-8

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

2245393/17-

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

29/11/2017

Indicacdo de
Uso
6. Como devo
usar este
medicamento?
8. Quais os
males que este
medicamento

pode me causarf:

-25mg com rev ct bl al x 14.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al pv

opc x 30.

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).

(%)

(%)

T

(%)

(%)

(%]

)

L%}

)

T




-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).

L%}

(%]

(%)

T

(%]

(%]

(%]

(%)

(%]

(%]




-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).

2162825/19-4

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

2162825/19-

10450 -
SIMILAR —
Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
6. Como devo
usar este
medicamento?
8.quais os maleg
que este
medicamento
pode me causar

D

-25mg com rev ct bl al x 14.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28

(%)

)

)

)

)

)

(%)

T

(%)

(%]




(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).

3245798/19-1

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

3245798/19-

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/11/2019

4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?

-25mg com rev ct bl al x 14.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

(%)

(%]

(%)

T

(%]

(%)

L%}

L%}

L%}

L%}




-25mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 60.

-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 15.

-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al pv
opc x 30.

-200mg com rev ct bl al pv

opc x 60.

-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al pv
opc x 150 (emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

Ty

(%)

(%)

(%)

(%)

(%]

(%)

(%)

(%)

(%)




-200mg com rev ct bl al pv
opc x 300 (emb hosp).

0126854/21-6

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

0126854/21-

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
8.quais os maleg
que este
medicamento
pode me causar

D

-25mg com rev ct bl al x 14.
-25mg com rev ct bl al x 15.
-25mg com rev ct bl al x 28.
-25mg com rev ct bl al x 30.
-25mg com rev ct bl al x 60.
-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al x 15
-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al x 30
-100mg com rev ct bl al x 60
-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al x 15
-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al x 30

(%]



-200mg com rev ct bl al x 60
-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

03/08/2021

3030244/21-1

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

03/08/2021

3030244/21-1

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

03/08/2021

8. Quais os
males que este
medicamento

pode me causarf

Dizeres Legais
(SAC)

VP

-25mg com rev ct bl al x 14.

-25mg com rev ct bl al x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.

-25mg com rev ct bl al x 30.

-25mg com rev ct bl al x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al x 15
-100mg com rev ct bl al x 14
-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al x 30
-100mg com rev ct bl al x 60
-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).




-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al x 15
-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al x 30
-200mg com rev ct bl al x 60
-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).
-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).
-200mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

16/12/2021

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

16/12/2021

10450 -
SIMILAR —
Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

16/12/2021

5. Onde, como
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?

VP

-25mg com rev ct bl al x 14.

-25mg com rev ct bl al x 15.

-25mg com rev ct bl al x 28.

-25mg com rev ct bl al x 30.

-25mg com rev ct bl al x 60.

-25mg com rev ct bl al x 8
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-25mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 10
-100mg com rev ct bl al x 15
-100mg com rev ct bl al x 14




-100mg com rev ct bl al x 28
-100mg com rev ct bl al x 30
-100mg com rev ct bl al x 60
-100mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 14
(emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).
-100mg com rev ct bl al x 28
(emb hosp).

-100mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al x 10
-200mg com rev ct bl al x 14
-200mg com rev ct bl al x 15
-200mg com rev ct bl al x 28
-200mg com rev ct bl al x 30
-200mg com rev ct bl al x 60
-200mg com ver ct bl al x 8
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 14
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al x 15
(emb hosp).

-200mg com ver ct bl al x 28
(emb hosp).

-200mg com rev ct bl al x 30
(emb hosp).




