Priminimas apie svarbiq informacijq, kuriq reikia zinoti skiriant Ketipinor plévele dengtas tabletes ir
Ketipinor pailginto atpalaidavimo tabletes

Siuo laisku sveikatos priezifiros specialistams (SPS) siekiama priminti informacija, susijusia su Ketipinor
plévele dengtomis tabletémis ir Ketipinor pailginto atpalaidavimo tabletémis (kvetiapino fumaratu), kuri yra
jtraukta j $iy vaistiniy preparaty preparato charakteristiky santraukg (PCS). PCS yra geriausias informacijos
Saltinis priimant su vaistinio preparato skyrimu susijusius sprendimus nepriklausomai nuo to, ar SPS vaistinj
preparatg skiria pirma karta, ar jau buvo skyres anksciau.

Be jprastiniy su veikla susijusiy jsipareigojimy, Ketipinor plévele dengty tableciy ir Ketipinor pailginto
atpalaidavimo tableciy registracijos salygose yra vienas papildomas jsipareigojimas, susij¢s su rizikos
mazinimo veiksmais. Juo siekiama uztikrinti, kad Ketipinor plévele dengtas tabletes ir Ketipinor pailginto
atpalaidavimo tabletes skiriantys ir iSduodantys SPS Zinoty ir jvertinty specifinius saugumo reikalavimus.
Kvetiapino vartojimas siejamas su ekstrapiramidiniais simptomais, mieguistumu, kiino svorio padidéjimu,
lipidy poky¢iais, hiperglikemija ir cukriniu diabetu, metaboliniais rizikos veiksniais bei vartojimu ne pagal
patvirtintas registracijos salygas ir netinkamu dozavimu. Tikslas yra sumazinti nepageidaujamo poveikio
atsiradimo rizikg ir pagerinti vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santykj. Taip pat pabréziama, kad, gydant
depresines biikles (depresijos epizodus sergant sunkia depresija), Ketipinor pailginto atpalaidavimo tabletes
batina vartoti remiantis PCS 4.1 skyriumi (terapinés indikacijos) ir 4.2 skyriumi (dozavimas ir vartojimo
metodas).

Ketipinor pailginto atpalaidavimo table¢iy vartojimas sunkiai depresijai gydyti

Ketipinor pailginto atpalaidavimo tabletes galima skirti vartoti tik kartu su antidepresantu. Ketipinor
pailginto atpalaidavimo tabletés nebuvo patvirtintos vartoti monoterapijai sunkiai depresijai gydyti.
Remiantis PCS 4.1 skyriumi, Ketipinor pailginto atpalaidavimo tabletés skirtos vartoti papildomam
depresijos epizody gydymui sunkia depresija sergantiems pacientams, kuriy organizmo reakcija j
monoterapija antidepresantu buvo daliné. Svarbu pabrézti, kad trumpo poveikio kvetiapino vaistiniai
preparatai néra skirti sunkiai depresijai gydyti.

Vartojimas ne pagal patvirtintas registracijos salygas (off-label) ir netinkamas dozavimas

Psichikos sutrikimams gydyti skirti vaistiniai preparatai yra vieni i§ dazniausiai ne pagal patvirtintas
registracijos salygas (off-label) skiriamy vaistiniy preparaty ir jy vartojimas vaikams kelia ypatingg
susirfipinimg. Vaistinj preparatg skiriantys specialistai turéty Zinoti apie vaistinj preparatg ir jo pradinj
patvirtintg vartojima. Jie turi nustatyti, ar numatytas vaistinio preparato skyrimas yra ne pagal patvirtintas
registracijos salygas, ir paskirti vaistinj preparatg taip, kaip nurodyta preparato charakteristiky santraukoje.

Kiekvienai indikacijai yra skirtingos dozavimo schemos. Todél biitina uztikrinti, kad pacientai gauty aiskia
informacija apie jy biiklei tinkamg dozg ir vartojimo buida. Pacientus reikia informuoti, kad Ketipinor
pailginto atpalaidavimo tabletés vartojamos vieng karta per para, nevalgius. Pailginto atpalaidavimo tabletes
reikia nuryti sveikas, jy negalima dalyti, kramtyti ar smulkinti.

Metaboliniy parametry vertinimas Ketipinor plévele dengtas tabletes ir Ketipinor pailginto
atpalaidavimo tabletes vartojantiems pacientams

Svarbu jvertinti metabolinius parametrus Ketipinor plévele dengtas tabletes ir Ketipinor pailginto
atpalaidavimo tabletes vartojantiems pacientams, kaip nurodyta toliau paminétuose PCS skyriuose.

PCS 4.4 skyrius “Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés”

Kiino svoris

Gauta praneSimy apie ktino svorio padidéjimo atvejus pacientams, vartojantiems kvetiapino. Sj poveikj
reikia stebéti ir gydyti tinkamomis klinikinémis priemonémis ir taip kaip nurodo antipsichozinio gydymo
gairés.

Hiperglikemija

Retai gaunama prane$imy apie hiperglikemijg ir (arba) cukrinio diabeto pasireiSkima arba pasunkéjima, kuris
kartais gali buti lydimas ketoacidozés, kai kurie atvejai baigési mirtimi. PraneSama, kad kai kuriais atvejais,
pries tai pradéjo didéti kiino svoris, tai gali biiti rizikg lemiantis veiksnys. Remiantis antipsichozinio gydymo
gairémis patariama tinkamai stebéti pacienty kliniking btikle. Reikia stebéti, ar pacientams, vartojantiems bet
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kokiy vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant kvetiaping, atsirado hiperglikemijos poZymiy ar simptomy
(pvz., polidipsija, poliurija, polifagija ir silpnumas). Taip pat reikia stebéti, ar pacientams, sergantiems
cukriniu diabetu arba turintiems cukrinio diabeto atsiradimo rizikos veiksniy, nepablogéjo gliukozeés
kontrolé. Bitina nuolat stebéti kiino svorj.

Lipidai

Kvetiapino klinikiniy tyrimy metu pastebéta trigliceridy, mazo tankio lipoproteiny ir bendro cholesterolio
koncentracijos padidéjimo atvejy bei didelio tankio lipoproteiny koncentracijos sumazéjimo atvejy. Lipidy
koncentracijos poky¢ius reikia koreguoti atsizvelgiant i klinikinj poreikj.

Metabolizmo sutrikimy rizika

Klinikiniy tyrimu metu buvo nustatytas metaboliniy parametry sutrikimo, jskaitant kiino svorio, gliukozés
kiekio kraujyje (Zr. ,,hiperglikemija“) ir lipidy kiekio kraujyje poky¢ius, rizikos padidéjimas, todél
metabolinius parametrus biitina jvertinti gydymo pradzioje ir jy pokyc¢ius reguliariai kontroliuoti gydymo
metu. Tokiy parametry sutrikimai turi biiti koreguojami atsizvelgiant j klinikine biikle.

PCS 4.8 skyrius ,,Nepageidaujamas poveikis”

Toliau i$vardyti su gydymu kvetiapinu susij¢ nepageidaujami metabolizmo sutrikimy poveikiai:

. trigliceridy koncentracijos serume padidéjimas (labai daznas);

. bendro cholesterolio (daugiausia MTL cholesterolio) koncentracijos serume padidéjimas (labai
daznas);

. DTL cholesterolio koncentracijos sumaz¢jimas (labai daznas);

. kiino svorio padidéjimas (labai daznas);

. gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas iki hiperglikeminio lygio (daZznas);

. cukrinis diabetas (nedaznas);

. jau diagnozuoto cukrinio diabeto patiméjimas (nedaznas);

. metabolinis sindromas (retas).

Ekstrapiramidiniai simptomai ir mieguistumas

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu suaugusiems pacientams, vartojusiems kvetiaping nuo
bipolinio sutrikimo didZiosios depresijos epizody, ekstrapiramidiniy simptomy pasireiské dazniau negu
vartojusiems placebg. Kvetiapino vartojimas buvo susijes su akatizija, pasireiSkian¢ia subjektyviu nemaloniu
arba sukelianciu distresg neramumu, poreikiu judéti ir negebéjimu ramiai sédéti arba stovéti. Tai labiau
tikétina pirmosiomis gydymo savaitémis. Pacientams, kuriems pasireiskia Sie pozymiai, dozés didinimas gali
bati kenksmingas.

Gydymas kvetiapinu yra susije¢s su mieguistumu ir su juo susijusiais simptomais, tokiais kaip raminamasis
poveikis. Bipoline depresija sergan¢iy pacienty gydymo klinikiniy tyrimy metu tokiy simptomy paprastai
pasireik§davo per pirmasias 3 dienas, dazniausiai jie biidavo lengvo ar vidutinio intensyvumo. Pacientams,
kuriems pasireiskia didelis mieguistumas, gali reikéti daznesnio kontakto su gydytoju bent 2 savaites nuo
mieguistumo atsiradimo arba kol jis palengvés, taciau gali tekti svarstyti ir tikslinguma nutraukti Sio vaistinio
preparato vartojima.

Apie nepageidaujama poveikj praneskite Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos arba vietiniam registruotojo atstovui.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes
tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde pranesimo
formga internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg
nepageidaujamg reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti
elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).
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Vietinio registruotojo atstovo kontaktiniai duomenys praneSimams apie nepageidaujama poveiki:
UAB ,,ORION PHARMA*

Kubiliaus g. 6

LT-08234 Vilnius, Lietuva

Tel. +370 5 2769 499

El. pastas: info@orionpharma.lt
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