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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

hemifumarato de quetiapina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 14, 28 e 280 comprimidos.

Comprimido revestido 100mg
Embalagens contendo 28 e 280 comprimidos.

Comprimido revestido 200mg
Embalagens contendo 28 e 280 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de 25mg contém:

hemifumarato de quetiapina (equivalente a 25mguBapPiNg)................eveeueennnnnnnns 28,78mg
EXCIPIENTE .S P e 1 comprimido
Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasiaelulose microcristalina, lactose
monoidratada, amidoglicolato de sodio, estearatandgnésio, agua de osmose reversa,
alcool etilico, etilcelulose, copovidona, hipronmssémacrogol, corante Oxido de ferro
vermelho, corante 6xido de ferro amarelo, didxidditinio e didxido de silicio.

Cada comprimido revestido de 100cantém:

hemifumarato de quetiapina (equivalente a 100mgu@Haping).............cccceeeeeeenn. 115,13mg
o] o] [T a1 (=T ST o F R 1 comprimido
Excipientes: povidona, fosfato de célcio dibasiaglulose microcristalina, lactose
monoidratada, amidoglicolato de sodio, estearatondgnésio, agua de osmose reversa,
alcool etilico, etilcelulose, copovidona, hipromsgdétmacrogol, corante oxido de ferro
amarelo, dioxido de titanio e dioxido de silicio.

Cada comprimido revestido de 200mg contém:

hemifumarato de quetiapina (equivalente a 200mguUEHaPINA).............uvvrererienn. 230,26mg
o] o] [T a1 (=T S o F TR 1 comprimido
Excipientes: povidona, fosfato de célcio dibasiaslulose microcristalina, lactose
monoidratada, amidoglicolato de sodio, estearatondgnésio, agua de osmose reversa,
alcool etilico, etilcelulose, copovidona, hipronsgémacrogol, didxido de titanio e dioxido
de silicio.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em adultos, hemifumarato de quetiapina é indicaata p tratamento da esquizofrenia, como
monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddomania associados ao transtorno
afetivo bipolar, dos episédios de depressdo ashuxiao transtorno afetivo bipolar, no
tratamento de manutencdo do transtorno afetivoldoipo(epis6dios maniaco, misto ou
depressivo) em combinacdo com os estabilizadoresudeor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutencéo no trasgdetivo bipolar (episddios de mania,
mistos e depressivos).

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

Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos), hemiitonde quetiapina é indicado como
monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddfomania associados ao transtorno
afetivo bipolar

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hemifumarato de quetiapinzertence a um grupo de medicamentos chamado adtipss,

0s quais melhoram os sintomas de alguns tiposadstarnos mentais como esquizofrenia e
episodios de mania e de depressao associadosamtre afetivo bipolar.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tivege ao hemifumarato de quetiapina ou
a qualguer um dos componentes do medicamento.

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

Hemifumarato de quetiapirdeve ser utilizado com cuidado nas seguintes §igasac

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

-Em pacientes diabéticos ou que apresentam risdesinvolver diabetes.

-Em pacientes que apresentem alteragfes nos migessibstancias gordurosas no sangue
(triglicérides e colesterol).

-Como em alguns pacientes foi observado o agravamem mais de um dos fatores
metabdlicos de peso, glicemia e lipideos, altesacBesses parametros devem ser
clinicamente controladas.

-Em pacientes com doenca cardiaca conhecida, deancalar cerebral ou outras condi¢cdes
gue os predisponham a queda da pressao arterralfutearato de quetiapina pode induzir a
gueda de pressao arterial em pé, especialmentetdurgeriodo inicial do tratamento.

-Em pacientes com risco de pneumonia por aspiracao.

-Em pacientes com histdria de convulsdes.

-Em pacientes com sinais e/ou sintomas de altesacgi®e movimento conhecidas por
discinesia tardia. Caso isso ocorra, converse cewm rsédico para reduzir a dose ou
descontinuar o tratamento com hemifumarato de ajpiet.

-Em pacientes com sindrome neuroléptica maligna &uiesentem sintomas como aumento
da temperatura corporal [hipertermia], confusdo talemigidez muscular, instabilidade da



frequéncia respiratoria, da funcédo cardiaca e d®®sistemas involuntarios (instabilidade
autdbnoma) e alteracdo da funcao renal). Caso xmwag procure seu médico imediatamente.
-Em pacientes com disturbios cardiovasculares etotia familiar de prolongamento do
intervalo QT.

-Com medicamentos conhecidos por aumentar o intei@d e em concomitancia com
neurolépticos, especialmente para pacientes coto asimentado de prolongamento do
intervalo QT, como pacientes idosos, pacientes somirome congénita de intervalo QT
longo, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipeidrofcardiaca, hipocalemia ou
hipomagnesemia.

Hemifumarato de quetiapina pode provocar algum atonge peso, especialmente no inicio
do tratamento, portanto, procure comer moderadamerdte periodo.

Cardiomiopatia (enfraquecimento do musculo do @wpg miocardite (inflamagédo do
coracdo) foram relatadas em alguns pacientes, tantenndo se sabe se o tratamento com
guetiapinaesta relacionado com estes problemas.

Informe seu médico o mais rapido possivel se viveé t

-Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de dargam de qualquer outra infec¢cdo, uma
vez que pode ser resultado da contagem de célidasds do sangue muito baixa, podendo
exigir a interrupcao do tratamento.

-Prisdo de ventre, juntamente com dor abdominasigiente ou constipacdo que nao
respondeu ao tratamento. Pode ocorrer um bloquai® gnave do intestino.

E aconselhada a descontinuacdo gradual do tratarcemthemifumarato de quetiapingr

um periodo de pelo menos uma a duas semanas, @ais fdescritos sintomas de
descontinuagdo aguda (repentina) como inséniagaaisdmitos apds a interrupcéo abrupta
do tratamento.

Hemifumarato de quetiapina ndo esta aprovado paratamento de pacientes idosos com
psicose relacionada a deméncia.

A depressao bipolar e certos transtornos psiqo@gtrsdo associados a aumento do risco de
ideacao suicida e comportamento suicida. Paciel@eésdas as idades que sao tratados com
medicamentos para transtornos psiquiatricos dewenmsnitorados e observados de perto
guanto a piora clinica, tendéncia suicida ou afia ndo usuais no comportamento.
Familiares e cuidadores devem ser alertados sateeessidade de observagao do paciente e
comunicagao com o médico.

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

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

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

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em recénidoascujas maes tenham feito uso de
guetiapina durante a gravidez.

Mulheres que estiverem amamentando devem ser dlcadas a evitar a amamentacao
enguanto fazem uso é#emifumarato de quetiapina.

A seguranca e a eficacia da quetiapina ndo foram alladas em criangas e adolescentes
com depresséo bipolar. E também né&o foram avaliadaam criangcas com idade inferior

a 13 anos com esquizofrenia e em criangcas com idamherior a 10 anos com mania
bipolar.



Este medicamento contém lactose, portanto, devasseto com cautela por pacientes com
intolerancia a lactose.

Vocé deve utilizar hemifumarato de quetiapina camdado nas seguintes situagoes:

Se estiver tomando bebidas alcodlicas e outras cagiits que atuam no cérebro e no
comportamento, em conjunto com outras medicacOes fi0 conhecidas por causar
desequilibrio eletrolitico ou por aumentar o ingdovQT; se estiver tomando tioridazina,
carbamazepina, fenitoina, cetoconazol, rifampicitmarbitlricos, antifingicos azais,
antibioticos macrolideos, inibidores da proteasedjpamentos usados para o tratamento de
pacientes portadores do HIV) e medicamentos queacagonstipacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido revestido 25mg: Comprimido circular d& branca com revestimento de cor
salmao.

Comprimido revestido 100mg: Comprimido circularade branca com revestimento de cor
amarela.

Comprimido revestido 200mg: Comprimido circularade branca com revestimento de cor
branca.

Os comprimidos de hemifumarato de quetiapina nacesaptam caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua difexrg@iaiem relacdo a outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Hemifumarato de quetiapirdeve ser administrado por via oral, com ou semeadtos.
-Esquizofrenia, Episédios de mania associados ao atrstorno afetivo bipolar:
hemifumarato de quetiapirdeve ser administrado duas vezes ao dia, por ala @m ou
sem alimentos. No entanto, para criancas e adoliescehemifumarato de quetiapipade
ser administrado trés vezes ao dia dependendsgdasta clinica e da tolerabilidade de cada
paciente.



-Manutencéo do transtorno afetivo bipolar | em cominag&o com os estabilizadores de
humor litio ou valproato: hemifumarato de quetiapina deve ser administrads gazes ao
dia, por via oral, com ou sem alimentos.

-Episédios de depressdo associados ao transtorncetafo bipolar: hemifumarato de
guetiapina deve ser administrado a noite, em dosm iaria, por via oral, 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 iniciaigrdtamento é de 50mg (dia 1), 100mg (dia 2),
200mg (dia 3), 300mg (dia 4) e 400mg (dia 5). Apd&® dia de tratamento, a dose deve ser
ajustada até atingir a faixa de dose consideradazefle 400 a 800mg/dia dependendo da
resposta clinica e da tolerabilidade de cada paciedjustes de dose devem ser em
incrementos ndo maiores que 100mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetapéo foram estabelecidas em criancas
com idade inferior a 13 anos de idade com esqu@nizr

Adultos

A dose total diaria para os quatro dias iniciaigrdtamento é de 50mg (dia 1), 100mg (dia
2), 200mg (dia 3) e 300 mg (dia 4). Apés o 4° didrdtamento, a dose deve ser ajustada até
atingir a faixa considerada eficaz de 300 a 450mgkntretanto, dependendo da resposta
clinica e da tolerabilidade de cada paciente, a goge ser ajustada na faixa de dose de 150
a 750mg/dia.

-Episddios de mania associados ao transtorno afetiwipolar

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciaigrdtamento é de 50mg (dia 1), 100mg (dia 2),
200mg (dia 3), 300mg (dia 4) e 400mg (dia 5). Ap&® dia de tratamento, a dose deve ser
ajustada até atingir a faixa de dose considerddazefle 400 a 600mg/dia dependendo da
resposta clinica e da tolerabilidade de cada p&cieNjustes de dose podem ser em
incrementos ndo maiores que 100mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetiapiio foram estabelecidas em criancas
com idade inferior a 10 anos de idade com manialdnip

Adultos

A dose total diaria para os quatro primeiros diadrdtamento € de 100mg (dia 1), 200mg
(dia 2), 300mg (dia 3) e 400mg (dia 4). Outros t@gisle dose de até 800 mg/dia no 6° dia
nao devem ser maiores que 200mg/dia. A dose padajisstada dependendo da resposta
clinica e da tolerabilidade de cada paciente, deddrintervalo de dose de 200 a 800mg/dia.
A dose usual efetiva esta na faixa de dose de 800mg/dia.

-Episédios de depressdo 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). Hemifumarato de quetiapina podditgado até 400mg no dia 5 e até
600mg no dia 8.

A eficacia antidepressiva foi demonstrada com haméfrato de quetiapina com 300mg e
600mg, entretanto, beneficios adicionais ndo fooduservados no grupo 600 mg durante
tratamento de curto prazo (ver itens Rea¢des AdserfRkesultados de Eficacia).
-Manutencéo do transtorno afetivo bipolar | em cominagdo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato



Os pacientes que responderam ao hemifumarato dmejna na terapia combinada a um
estabilizador de humor (litio ou valproato) paréaratamento agudo de transtorno bipolar
devem continuar com a terapia de hemifumarato déapina na mesma dose.

A dose pode ser ajustada dependendo da respasitza @i da tolerabilidade individual de
cada paciente. A eficacia foi demonstrada com hendfato de quetiapina (administrado
duas vezes ao dia totalizando 400 a 800mg/dia) derapia de combinacao a estabilizador
de humor (litio ou valproato).

-Manutencao no transtorno bipolar em monoterapia

Pacientes que respondem ao hemifumarato de quetippra tratamento agudo de transtorno
bipolar devem continuar o tratamento na mesma d®s®jo que esta pode ser reajustada
dependendo da resposta clinica e tolerabilidadgithudl de cada paciente, entre a faixa de
300mg a 800mg/ dia.

Troca de terapia a partir do hemifumarato de quetigina

Hemifumarato de quetiapina deve ser utilizado costmente até que o médico defina
guando deve ser interrompido o uso deste medicament

Criancas e adolescentesa seguranca e a eficacia de hemifumarato de qiretiapo foram
avaliadas em criancas e adolescentes com depigigedar e no tratamento de manutencéo
do transtorno bipolar.

Insuficiéncia hepatica: a quetiapina é extensivamente metabolizada petwdigPortanto,
hemifumarato de quetiapina deve ser usado com laaete pacientes com insuficiéncia
hepética conhecida, especialmente durante o peiriazial.

Pacientes com insuficiéncia hepatica devem incimatamento com 25mg/dia. A dose pode
ser aumentada em incrementos de 25 a 50mg atératindpse eficaz, dependendo da
resposta clinica e da tolerabilidade de cada picien

Insuficiéncia renal: ndo é necesséario ajuste de dose.

Idosos: assim como com outros antipsicéticos, hemifumadatajuetiapina deve ser usado
com cautela em pacientes idosos, especialmententdui@ periodo inicial. Pode ser
necessario ajustar a dose do hemifumarato de pirgtidentamente e a dose terapéutica
diaria pode ser menor do que a usada por pacigvess, dependendo da resposta clinica e
da tolerabilidade de cada paciente. A depurac&@tca média de quetiapina foi reduzida
de 30% a 50% em pacientes idosos quando compaoadgpacientes jovens. O tratamento
deve ser iniciado com 25mg/dia demifumarato de quetiapina, aumentando a dose
diariamente em incrementos de 25 a 50mg até atndose eficaz, que provavelmente sera
menor que a dose para pacientes mais jovens.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duragao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar o comprimideedufumarato de quetiapina, deve toma-lo
assim que lembrar. Tome a préxima dose no horabdual e ndo tome uma dose dobrada.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab 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% dos pacientes que utilizam estecaewinto): boca
seca, sintomas de descontinuagdo (isto é, que msuay@ds a retirada abrupta do
medicamento, como por exemplo: insbnia, nausealeiaf diarreia, vomito, tontura e
irritabilidade), elevacdes dos niveis de triglidés séricos, elevacdes do colesterol total,
diminuicdo de HDL colesterol, ganho de peso, t@atsonoléncia, diminuicdo da contagem
de uma proteina do sangue chamada hemoglobintoenam extrapiramidais.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizet® medicamento):
leucopenia e neutropenia (reducdo do nivel dosugdbbrancos), taquicardia (batimento
rapido do coracéo), palpitacdes, visdo borradasstqmatao (prisdo de ventre), dispepsia (ma
digestdo), vomito, astenia leve (fraqueza), edesrdépico (inchaco nas extremidades),
irritabilidade, pirexia (febre), elevagbes das mlanaminotransaminases séricas, aumento
dos niveis de gama GT, aumento de eosinodfilos (@ieoglobulo branco), aumento da
guantidade de acgucar (glicose), elevacdo da pmdacerica, diminuicdo do hormdnio
tireoidiano T, total, T, livre e T3 total, aumento do hormonio tireoidiano TSH, disart
(dificuldade na fala), aumento do apetite, dispriéédta de ar), hipotensdo ortostatica
(queda da pressao arterial em pé), sonhos anoenpaisadelos.

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliest® medicamento):
bradicardia (frequéncia cardiaca diminuida), disfagdificuldade de degluticdo), reacdes
alérgicas, aumento dos niveis da aspartato amirsbéna@ase sérica (AST) no sangue,
diminuicdo da contagem de plaquetas, diminuicdohdamonio tireoidiano 73 livre,
convulsdo, sindrome das pernas inquietas, diseinesdia, sincope (desmaio), rinite e
retencdo urindria.

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilieste medicamento):
sindrome neuroléptica maligna (hipertermia [aumeatgatemperatura corporal], confusdo
mental, rigidez muscular, instabilidade autdbnonmstibilidade da frequéncia respiratoria,
da funcéo cardiaca e de outros sistemas

involuntarios] e alteracdo da funcdo renal), hipota (diminuicdo da temperatura do
corpo), elevacédo dos niveis de creatino fosfogeimassangue, agranulocitose (auséncia ou
nuamero insuficiente de gldbulos brancos, granubéciho sangue), sonambulismo e outros
eventos relacionados, priapismo (erecdo dolorosdeelonga duragdo); galactorreia
(eliminacao de leite pelas mamas) e obstrucaotinéds

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que aiilieate
medicamento): reacfes anafilaticas (reacdes adérgicaves incluindo muita dificuldade
para respirar e queda abrupta e significativa dagaio arterial).
Desconhecidadescontinuagéo neonatal (abstinéncia).

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

As mesmas reacOes adversas acima descritas pdtasadevem ser consideradas para
criancas e adolescentes.

As reacOes adversas que ocorrem em maior frequéntieriancas e adolescentes do que
em adultos ou reacdes adversas que ndo foramfidaeddis em pacientes adultos séo:
-Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este qaeinto):
aumento do apetite, elevacdes da prolactina s@tragnto na pressao arterial e vomito.
Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizet® medicamento):
rinite e sincope.

Raramente, o aumento dos niveis de prolactina mgusapode ocasionar inchaco dos seios
e producdo inesperada de leite em meninos e menif@sinas podem néo ter ciclos
menstruais ou ter ciclos irregulares.
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Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emboas pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo guedicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou demhecidos. Nesse caso, informe
seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: sonoléncia e sedacdo, batimento rapido do coragficeda da pressao arterial.
Foram relatados casos de prolongamento do inte@@aloom superdose.

Tratamento: ndo h& antidoto especifico para a quetiapina. EBoscde intoxicacdo grave, a
possibilidade do envolvimento de multiplos farmadese ser considerada e recomenda-se
procedimentos de terapia intensiva, incluindo edemiimento e manutencdo de vias aéreas
desobstruidas, garantindo oxigenacdo e ventilagéquadas, e monitoragdo e suporte do
sistema cardiovascular. Neste contexto, relatduiddicados descrevem uma reversdo dos
efeitos graves sobre o SNC, incluindo coma e deldgdm a administracdo de fisostigmina
intravenosa (1-2 mg), com monitoramento continu& 8.

Nos casos de hipotenséo refrataria a superdoseedmgjna deve ser tratada com medidas
adequadas, tais como fluidos intravenosos e/outegesimpatomiméticos (epinefrina e
dopamina devem ser evitadas, uma vez que a estifiouldeta pode piorar a hipotenséo
devido ao bloqueio alfa induzido pela quetiapina).

Supervisdo médica e monitoracdo cuidadosa devenmaatidas até a recuperacdo do
paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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