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SVARIGA INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM (VAS) PAR
ZALU RISKA MAZINASANU

Atgadinajums par svarigu informaciju, parakstot kvetiapinu (quetiapinum)
saturosas zales

Cienljamais Veselibas aprupes specialist,

Sis véstules mérkis ir atgadinat veselibas apripes specialistiem (VAS) par informaciju, kas
saistita ar kvetiapinu saturo$am zalém un ir ieklauta to Zalu apraksta (ZA). Zalu apraksts ir
labakais informacijas avots, pienemot [emumus par zalu parakstiSanu neatkarigi no t3, vai
VAS paraksta $1s zales pirmoreiz vai ari tas jau ir parakstijis.

Aktualo ZA versiju variet skatit Zalu valsts agentiras timekla vietnes sadala “Latvijas Zalu
registrs”

Talak ir sniegta svariga droSuma informacija, lai nodrosinatu pareizu kvetiapina lietosanu un
tiktu kontrolétas un novérstas vielmainas parametru izmainas (lipidu limena parmainas,
hiperglikémija un cukura diabéts) un kermena masas palielinasanas.

1. IzmantoSana neregistréeta veida un nepareizu devu lietosana

Psihiatrija izmantojamas zales ir to zalu vidi, ko visbiezak paraksta lietoSanai neregistréta
veida, un to lietoSana bérniem rada ipasi lielas bazas. Zalu parakstitajiem jabat zinasanam
par Sim zalém un to sakotnégji registréto izmantoSanu. Viniem janosaka, vai ieteiktais zalu
lietoSanas veids ir registréts, un zales japaraksta ta, ka noradits ZA.

Katrai indikacijai ir izmantojamas atskirigas lietoSanas shémas, tadél janodrosina, lai pacienti
sanemtu neparprotamu informaciju par savam stavoklim piemérotam zalu devam un to
lietoSanas veidu.

Piemérs devam vienai no indikacijam

Depresijas epizozu arstésanai bipolaru traucéjumu gadijuma atbilstosa deva ir 300 mg diena,
ko sasniedz arstésanas 4. diena, ievérojot Sadu shemu:

1. diena 2. diena 3. diena 4. diena
50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

Tomer, ja ir klinisks pamatojums, deva var tikt palielinata lidz 600 mg diena.

2. Vielmainas mainigo faktoru veértésana pacientiem, kuri lieto kvetiapinu

Metaboliskie raksturlielumi un kermena masas pieaugums atbilstosi jakontrolé visa terapijas
laika (lietojot visam indikacijam).

Informacija par kermena masas un lipidu izmainam, hiperglikemiju un metabolo risku ir
sniegta zalu apraksta 4.4. apak3punkta “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”.

Kermena masa
Pacientiem, kurus arsté ar kvetiapinu, novéro kermena masas pieaugumu, tas kliniski
atbilstosi janovéro un jakontrolé saskana ar antipsihotisko lidzek|u lietoSanas vadlinijam.
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Hiperglikemija

Reti zinots, ka hiperglikemija un/vai diabéta attistisanas vai uzliesmojums laiku pa laikam
asociéjas ar ketoacidozi vai komu, ieskaitot dazus fatalus gadijumus.. DaZos gadijumos,
iepriek$ paaugstinata kermena masa var bit ka predispozicijas faktors. Ir ieteicama atbilstosa
kliniska novérosana saskana ar antipsihotiku lietoSanas vadlinijam. Pacientus, kurus arste ar
jebkuru antipsihotiki, taja skaita ari kvetiapinu, ir janoveéro, lai konstatétu hiperglikémijas
pazimes vai simptomus (tadus ka polidipsija, polilrija, polifagija un nespéks) un regulari
janovéro pacienti ar cukura diabétu vai ar cukura diabéta riska faktoriem. Javeic regulara
kermena masas kontrole.

Lipidi

Kltniskajos pétijumos ar kvetiapinu novéroja paaugstinatu trigliceridu, zema blivuma
holesterina (ZBL) un kopéja holesterina limeni un pazeminatu augsta blivuma holesterina
(ABL) limeni. Kliniski atbilstosi jakontrolé lipidu izmainas.

Metabolais risks
Nemot véra kliniskajos pétijumos novérotas kermena masas parmainas, asins glikozes (skatit
»Hiperglikemija”) un lipidu izmainas, pacientiem (tostarp tiem, kuriem sakotnéjas vértibas ir
normas robezas) var pasliktinaties metaboliskie raksturlielumi, kas jaarsté atbilstosi kliniskai
nepiecieSamibai.

ZA 4.8. apakspunkts “Nevélamas blakusparadibas”

Lietojot kvetiapinu, novérotas Sadas ar vielmainu saistitas nevélamas blakusparadibas:
® paaugstinats trigliceridu limenis seruma (loti biezZi),

* paaugstinats kopéja holesterina limenis (galvenokart ZBL holesterina) (loti biezZi),

* pazeminats ABL holesterina limenis (loti bieZi),

¢ kermena masas palielinasanas (loti biezi),

e asinis esosas glikozes limena paaugstinasanas lidz hiperglikemijas robezai (biezi),

¢ cukura diabeéts (retak),

* jau esosSa cukura diabéta saasinasanas (retak),

¢ metabolais sindroms (reti).

3. Ekstrapiramidalo simptomu un miegainibas risks, arstéjot bipolaro depresiju

Ekstarpiramidalie simptomi

- Placebo kontrolétos kliniskajos pétijumos pieaugusajiem, kvetiapina lietoSana saistijas
ar paaugstinatu ekstrapiramidalo simptomu (EPS) biezumu, salidzinot ar placebo, kur
pacientiem arstéja smagas depresijas epizodes bipolaro traucéjumu gadijumos.

- Kvetiapina lietoSana bijusi saistita ar akatizijas rasanos, kam raksturigs subjektivi
nepatikams vai traucéjoss nemiers un nepiecieSamiba kustéties, bieZi kopa ar nespéju
mierigi sédét vai stavet. Visbiezak tas rodas dazu pirmo terapijas nedélu laika.
Pacientiem, kam rodas Sie simptomi, devas palielinasana var bat kaitiga.

- EPSir klasificéti ka nevélama blakusparadiba , kas rodas |oti bieZi (vairak ka 10%
pacientu).

Miegainiba
- Termins miegainiba attiecas uz visiem simptomiem, ar ko potenciali to var saistit (tie
ir somnolence, sedacija, letargija, gausums). Kliniskajos pétijumos, pacientiem
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arstéjot bipolaro depresiju, miegainiba parasti bija pirmo 3 arstésanas dienu laika un
parsvara bija vieglas lidz vidéjas intensitates.
Ar pacientiem, kuriem novéroja smagas intensitates miegainibu, var bat
nepiecieSams biezaks kontakts, ka minimums 2 nedélas kops miegainibas sakuma vai
kamér novéro simptomu mazinasanos un iespéjams lidz tam, ka var apsvert terapijas
partrauksanu.
Miegainiba ir nevélama blakusparadiba, kas rodas loti biezZi (vairak ka 10% pacientu).

4. llgstosSas darbibas zalu formu izmanto$ana depresijas epizozu papildterapijai
depresivu traucéjumu gadijuma

Kvetiapinu drikst parakstit tikai kopa ar antidepresantu.
Kvetiapins nav registréts ka monoterapija depresijas gadijuma. Saskana ar zalu apraksta 4. 1.
apakspunktu, kvetiapina ilgstoSas darbibas zalu formas ir indicétas ka papildterapija
pacientiem ar depresiviem traucéjumiem, kuriem bijusi suboptimala atbildes reakcija pret
antidepresantu monoterapiju.
Laddzam nemt véra, ka kvetiapina talitéjas darbibas tablesu lietoSana nav indicéta depresivu
traucéjumu arstésanai.

Stkaku informaciju skattt zalu apraksta www.zva.gov.lv sadala “Latvijas Zalu registrs”.

Aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zaJu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zaju blakném Zalu valsts
agentdarai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, kliks§kinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Arstniecibas personas,
farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA
pa talr.: 67078438

Ja Jums ir kadi jautajumi par kvetiapina efektivu un drosu lietoSanu vai nepiecieSama papildu
informacija, l0dzu, sazinieties ar kvetiapinu saturosu zalu registracijas Tpasnieku
parstavniecibam:

Zales Kontaktinformdcija
Quetiapine Teva 25 mg apvalkotas UAB Teva Baltics filiale Latvija
tabletes Zala iela 1, Riga, LV 1010, Latvija
Quetiapine Teva 200 mg apvalkotas Talrunis: +371 67323666
tabletes E-pasts: tevalatvia@teva.lv
Quetiapine Polpharma (Quetiapine Vladimirs Malinovskis
fumarate) info.latvia@polpharma.com ;
Mob. talrunis: (+371) 27886851
Ketipinor 25 mg apvalkotas tabletes Orion Corporation, Orion Pharma parstavnieciba

Ketipinor 100 mg apvalkotas tabletes | Latvija

Braslas 20, Riga, LV-1084, Latvija

Talr. +371 20028332

E-pasts: parstavnieciba-latvija@orionpharma.com
Nacionala [Tmena kontaktpersona:

Marta Basko

11 Kr. Valdemara iela, dz.12, Riga, LV 1010,
Latvija



http://www.zva.gov.lv/
https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&q=Quetiapinum&IK-1=1&IK-2=2&NAC=on&SAT=on&DEC=on&ESC=on&ESI=on&PIM=on&RNE=on
mailto:tevalatvia@teva.lv
mailto:info.latvia@polpharma.com
mailto:parstavnieciba-latvija@orionpharma.com

Versija: 06/2023_1.0
Saskanots ZVA: 31.07.2023.

Talr.: +371 26111016

Kventiax 25 mg apvalkotas tabletes Laura Grivite

Kventiax 100 mg apvalkotas tabletes talrunis +371 67338610

Kventiax 200 mg apvalkotas tabletes +371 25187879 (24/7)

Kventiax 300 mg apvalkotas tabletes e-pasts: pharmacovigilance.lv@krka.biz
info.lv@krka.biz

Quetiapine Accord 50 mg (150 mg; CentralPharma Communications SIA
200 mg; 300 mg; 400 mg) ilgstosas Alise Domburga-Rozite
darbibas tabletes BaloZu iela 28-13

Riga, LV-1048, Latvija
Talrunis: +371 27876703; +371 6 7450497
alise@centralpharma.lv
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