Emlékezteto fontos gyogyszerbiztonsagi informaciokra, amiket
figyelembe kell venni a Quetiapine Orion (kvetiapin-fumarat)
filmtabletta felirasakor és a kezelés soran

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

Ennek a levélnek az a célja, hogy emlékeztesse az orvosokat a Quetiapine Orion (kvetiapin-fumarat)
készitményre vonatkozo, az alkalmazasi eldirasban (SmPC) szerepl6 informaciokra. Ez elésegiti a
gyogyszer eldny/kockazat aranyanak javulasat. A terapias dontés meghozatalakor az alkalmazasi
el6iras a legmegfelel6bb forras mind az 0j, mind a meglévd kvetiapin-fumarat felirok szamara.
Kérjiik, mindig olvassa el a teljes alkalmazasi eldirast.

A kockazatcsokkentd anyag célja annak biztositasa, hogy a gyogyszert felird orvosok ismerjék és
vegyék figyelembe a Quetiapine Orion specifikus biztonsagi eldirasait. A kvetiapin alkalmazasa
tarsulhat extrapiramidalis tiinetekkel, szomnolenciaval, testtomeg gyarapodassal, a lipidszintek
valtozasaval, hiperglikémiaval és diabetes mellitus-szal, a metabolikus kockazati tényezdkre, az off-
label alkalmazasra és a helytelen adagolasra figyelemmel kell lenni. Cél a mellékhatasok
kialakulasanak kockazatanak csokkentése és a kockazat-haszon arany javitasa. Fontos kiemelni, hogy
a depressziv allapotok kezelésekor a gyogyszer alkalmazasa az alkalmazasi el6iras 4.1 (Terapias
javallatok) és 4.2 (Adagolas és alkalmazas) pontja szerint torténjen.

Indikacion tili (off-label) alkalmazas és helytelen adagolas

A pszichiatriai gyogyszer a leggyakoribbak egyike, melyet indikacion tl alkalmaznak. Gyermekeknél
torténd alkalmazasuk kiilonos aggodalomra ad okot. A gyogyszert felird orvosoknak tajékozottnak
kell lennitik a készitménnyel és jovahagyott alkalmazasaval kapcsolatban. A kezeldorvosnak kell
eldontenie, hogy a készitmény javasolt alkalmazasa indikacion tuli-e és az alkalmazasi eldirasban
foglaltaknak megfelel6en felirni a gyogyszerkészitményt.

Minden egyes javallat esetén kiilonboz6 az adagolas. Ezért biztositani kell, hogy a beteg vilagos
informaciot kapjon az allapotanak megfelel6 adagolassal kapcsolatban.

A metabolikus valtozok értékelése, kvetiapin-fumaratot szed6 betegeknél

Fontos értékelni a metabolikus valtozokat, ahogy az az alkalmazasi el6iras kovetkez6 pontjaiban is
szerepel:

Az alkalmazasi eldirds 4.4 pontja, "Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos
ovintézkedések”

Testtomeg:

Testtomeggyarapodasrol szamoltak be kvetiapinnal kezelt betegeknél, melyet monitorozni kell €s
klinikailag megfeleld modon, az alkalmazott antipszichotikus kezelési iranyelveknek megfelelden
kezelni kell (lasd alkalmazasi eliras 4.8 és 5.1 pont).
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Hyperglykaemia:

Ritkan beszamoltak hyperglykaemiarol és/vagy diabetes kialakulasardl vagy stlyosbodasarol, amely
alkalmanként ketoacidozissal vagy komaval tarsult, beleértve néhany halalos esetet is (lasd
alkalmazasi el6iras 4.8 pont). Egyes esetekben eldzoleg testtomegndvekedésrol szamoltak be, amely
hajlamosito tényezo lehet. Ajanlatos megfeleld klinikai monitorozast végezni, az
antipszichotikumokra vonatkozoéan alkalmazott iranyelveknek megfelelden. Barmilyen
antipszichotikummal — beleértve a kvetiapint is — kezelt betegeket megfigyelés alatt kell tartani
hyperglikaemia jelei és tiinetei iranyaban (mint pl. polydipsia, polyuria, polyphagia és gyengeség), és
a diabetes mellitusban szenvedo betegeket vagy azokat a betegeket, akiknél a diabetes mellitus
kockazati tényez6i allnak fenn, rendszeresen monitorozni kell a vércukorszint-szabalyozas
csokkenése iranyaban. A testtomeget rendszeresen kell mérni.

Lipidek:

A kvetiapin klinikai vizsgalataiban a trigliceridek, az LDL ¢és az 0sszkoleszterin szintjének
emelkedését és a HDL-koleszterin szintjének csokkenését észlelték (lasd alkalmazasi eldiras 4.8
pont). A lipidszintek valtozasait a klinikailag megfelel6 modon kell kezelni.

Metabolikus kockazat:

Tekintettel a metabolikus profil romlasanak, beleértve a testsuly, vércukorszint (1asd
hyperglykaemia) és lipidszint valtozasait, klinikai vizsgalatokban megfigyelt kockazata miatt, a
betegek metabolikus paramétereit a kezelés kezdetén meg kell mérni és a kezelés folyaman
rendszeresen ellendrizni kell ezen értékek valtozasait. E paramétereknek a romlasa a klinikai
gyakorlatnak megfeleléen kezelendd. (1asd alkalmazasi eldiras 4.8 pont).

Az alkalmazasi eloirds 4.8 pontja, ""Nemkivdnatos hatdsok, mellékhatdsok'

A kvetiapin esetében a kovetkezé metabolikus mellékhatasokat azonositottak:

* a szérum triglicerid értékek emelkedése (nagyon gyakori)

° az 0sszkoleszterin emelkedése (féleg LDL koleszterin) (nagyon gyakori)
° a HDL koleszterin csokkenése (nagyon gyakori)

. testtomegndvekedés (nagyon gyakori)

° a vércukorszint emelkedése a hyperglykaemias szintekre (gyakori)

° diabetes mellitus (nem gyakori)

* a fennallo diabetes stlyosbodésa (nem gyakori)

° metabolikus szindroma (ritka)

Extrapiramidalis tiinetek és szomnolencia

Placebo kontrollos, felnétteken végzett klinikai vizsgalatokban bipolaris betegség stulyos (major)
depressziv id6szaka miatt kezelt betegek esetében placeboval 6sszehasonlitva a kvetiapin
alkalmazasahoz az extrapiramidalis tiinetek (EPS) gyakoribb eléfordulésa tarsult (lasd alkalmazasi
eloiras 4.8 és 5.1 pont). A kvetiapin hasznalata 6sszefiiggésbe hozhato az akathisia kialakulasaval,
mely az egyén szamara kellemetlen, vagy zavar6 kényszeres mozgassal és egy helyben iilési vagy
allasi képtelenséggel jellemezhetd. Ez foleg a kezelés elso heteiben jelentkezik. Azoknal a betegeknél,
akiknél ezek a tiinetek kifejlodnek, a dozisemelés karos lehet.
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A kvetiapin kezelés aluszékonysaggal és ezzel dsszefiiggd tiinetekkel, pl. szedacioval tarsul (lasd
alkalmazasi eldiras 4.8 pont). Bipolaris depresszidban szenvedd betegek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokban a jelenség az els6 3 napon beliil mutatkozott, enyhe, vagy mérsékelt intenzitassal.
Stlyos aluszékonysag megjelenése esetén a bipolaris depresszidban szenvedd betegeknek az
aluszékonysag felléptét koveto legalabb 2 hétig gyakoribb orvosi ellendrzésre lehet sziikségiik. Ezt a
tiinetek javulasaig kell fenntartani és fontolora kell venni a kezelés abbahagyasat.

Felhivas mellékhatés-bejelentésre:

Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjiik, hogy barmely gyodgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon

megtalalhato online bejelentd-feliileten keresztiil, vagy a honlaprol let6ltheté mellékhatés-bejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest,
Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472.

A feltételezett mellékhatasokat jelentheti a forgalomba hozatali engedély jogosult helyi képviselet

felé is: pv-orion(@neoxcro.com.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek
vagy a jogosultnak)!

Tovabbi orvosi informaciokért kérjiik forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz a fenti

elérhetdségek valamelyikén.

Dr. Horvath Judit
ligyvezet0 igazgatod
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