QUIELIX
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido revestido

25 mg, 100 mg, 200 mg



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

QUIELIX
hemifumarato de quetiapina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 25 mg em embalagens €pri4] 28 ou 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 100 mg em embalagensl€yriv, 28 ou 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 200 mg em embalagensl€priv, 28 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (vide Posologia)
COMPOSICAO

QUIELIX 25 mg
Cada comprimido revestido contém 28,78 mg de henafato de quetiapina (equivalente a 25 mg de
quetiapina).

QUIELIX 100 mg
Cada comprimido revestido contém 115,13 mg de hamafato de quetiapina (equivalente a 100 mg de
quetiapina).

QUIELIX 200 mg
Cada comprimido revestido contém 230,26 mg de hen@ifato de quetiapina (equivalente a 200 mg de
quetiapina).

Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasiédidratado, celulose microcristalina, lactose midretada,
amidoglicolato de sédio, estearato de magnésiaoimelose, macrogol, dioxido de titanio, éxido derde
vermelho*, 6xido de ferro amarelo** e 4gua puritiea

* Presente apenas QUUIELIX 25 mg.
** Presente ndQUIELIX 25 mg e 100 mg.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em adultos, QUIELIX ¢é indicado para o tratamento da esquizofrenia, comaoterapia ou adjuvante no
tratamento dos episédios de mania associados astdrao afetivo bipolar, dos episddios de depressao
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratdmnde manutencdo do transtorno afetivo bipo{episédios
maniaco, misto ou depressivo) em combinagdo corastabilizadores de humor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutencdo no tramstafetivo bipolar (episédios de mania, mistos e
depressivos).

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

Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos), QUIELIX indicado como monoterapia ou adjuvante no
tratamento dos episédios de mania associadosraidrao afetivo bipolar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

QUIELIX pertence a um grupo de medicamentos chamado adtipss, os quais melhoram os sintomas de
alguns tipos de transtornos mentais como esquiziafre episddios de mania e de depressdo asso@ados
transtorno afetivo bipolar.

A eficacia antidepressiva foi tipicamente observaelatro de uma semana de tratamento.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizaQUIELIX se tiver alergia ao hemifumarato de quetiapina ogualquer um dos
componentes do medicamento.

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

QUIELIX deve ser utilizado com cuidado nas seguintes iasac

- Em pacientes com sinais e/ou sintomas de infec¢éo

- Em pacientes diabéticos ou que apresentam risciesenvolver diabetes.

- Em pacientes que apresentem alteracdes nos devsisbstancias gordurosas no sangue (triglicéeidedesterol).

- Como em alguns pacientes foi observado o agravengn mais de um dos fatores metabdlicos de péisemia e
lipideos, alteragbes nesses parametros devenirseagiente controladas.

- Em pacientes com doenca cardiaca conhecida, @aesgular cerebral ou outras condigées que osspmtham a
gueda da pressao arteri@QUIELIX pode induzir a queda de pressao arterial em péciedmente durante o periodo
inicial do tratamento.

- Em pacientes com histérico ou com risco para iapthe sono e que estdo recebendo concomitanterdeptessivos
do sistema nervoso (SNC).

- Em pacientes com risco de pneumonia por aspiracdo

- Em pacientes com histéria de convulsdes.

- Em pacientes com sinais e/ou sintomas de altesad® movimento conhecidas por discinesia tar@iao@&so ocorra,
converse com seu médico para reduzir a dose oomtesgar o tratamento co@UIELIX .

- Em pacientes com sindrome neuroléptica maligna @presentem sintomas como aumento da tempecatyaral
[hipertermia], confusdo mental, rigidez musculastabilidade da frequéncia respiratoria, da funcéliaca e de
outros sistemas involuntarios (instabilidade autdmpe alteracdo da fungdo renal). Caso isso ocprogure seu
médico imediatamente.

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

- Com medicamentos conhecidos por aumentar o a&te®T e em concomitancia com neurolépticos, eafraente
para pacientes com risco aumentado de prolongan@mtintervalo QT, como pacientes idosos, paciectas
sindrome congénita de intervalo QT longo, insufici@ cardiaca congestiva, hipertrofia cardiacapdafemia ou
hipomagnesemia.

- Em pacientes com diagndstico atual ou histérieoetencao urinaria, hipertrofia prostatica climeate significativa,
obstrucdo intestinal ou condicdes relacionadasspreintraocular elevada ou glaucoma de anguladeckver itens
Propriedades Farmacodinamicas, Interac6es Medidassen Reacbes Adversas e Superdose).

QUIELIX pode provocar algum aumento de peso, especialnmenieicio do tratamento, portanto, procure
comer moderadamente neste periodo.

Cardiomiopatia (enfraquecimento do muasculo do dpe miocardite (inflamacdo do coracdo) foramtaelas
em alguns pacientes, no entanto, ndo se saberataménto com hemifumarato de quetiapina estaioslago
com estes problemas.

Informe seu médico o mais rapido possivel se viveé t

- Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de mfargau de qualquer outra infecgdo, uma vez que ped
resultado da contagem de células brancas do samgjtee baixa, podendo exigir a interrupgdo do traato.

- Prisdo de ventre, juntamente com dor abdominagigiente ou constipacido que néo respondeu aoneata.
Pode ocorrer um blogueio mais grave do intestino.

E aconselhada a descontinuac&o gradual do tratamemQUIELIX por um periodo de pelo menos uma a duas
semanas, pois foram descritos sintomas de desoegfio aguda (repentina) como insénia, nausea eto®mi
apos a interrupcédo abrupta do tratamento.

O hemifumarato de quetiapimdio estd aprovado para o tratamento de paciem®sssi¢om psicose relacionada a
deméncia.

A depresséo bipolar e certos transtornos psiqoidrsao associados a aumento do risco de ideaigidase
comportamento suicida. Pacientes de todas as idguessdo tratados com medicamentos para transtornos
psiquiatricos devem ser monitorados e observadpede quanto a piora clinica, tendéncia suicidalteracdes

néo usuais no comportamento. Familiares e cuidadiseem ser alertados sobre a necessidade de ajfedo
paciente e comunicagdo com o médico.



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

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

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

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em recémdoascujas mées tenham feito uso de hemifumarato de
guetiapinadurante a gravidez

Mulheres que estiverem amamentando devem ser dlcadas a evitar a amamentacdo enquanto fazem uso de
QUIELIX .

A seguranca e a eficacia de hemifumarato de quetiaga ndo foram avaliadas em criancas e adolescentes
com depresséo bipolar. E também nédo foram avaliadasm criancas com idade inferior a 13 anos com
esquizofrenia e em criancas com idade inferior a 18nos com mania bipolar.

Este medicamento contém lactose, portanto, dewgsselo com cautela por pacientes com intoleranicietase.
Interacdes Medicamentosas

Vocé deve utilizahemifumarato de quetiapinacom cuidado nas seguintes situacdes:

- Se estiver tomando bebidas alcodlicas e outrabcagdes que atuam no cérebro e no comportameantapaejunto
com outras medicacdes que sdo conhecidas por cdesaquilibrio eletrolitico ou por aumentar o inédo QT; se
estiver tomando outras medicacBes com efeitos ddimécgicos (muscarinicos); se estiver tomandoidamina,
carbamazepina, fenitoina, cetoconazol, rifampicibarbitaricos, antifangicos azoéis, antibidticos nadideos,
inibidores da protease (medicamentos usados paedamento de pacientes portadores do HIV) e mediotos que
causam constipacgéo.

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

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

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

Vocé deve conserv®UIELIX em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Raotkgluz e manter em lugar
seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original
QUIELIX é apresentado da seguinte maneira:

- QUIELIX 25 mg: comprimido revestido, laranja, circulardrigexo e liso.

- QUIELIX 100 mg: comprimido revestido, amarelo, circulacpbivexo e liso.

- QUIELIX 200 mg: comprimido revestido, branco, circularpbizexo e liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar

QUIELIX deve ser administrado por via oral, com ou semealtos.



- Esquizofrenia, Episo6dios de mania associados aocamstorno afetivo bipolar: o hemifumarato de
guetiapina deve ser administrado duas vezes ao dia, por dh com ou sem alimentos. No entanto, para
criancas e adolescenteshemifumarato de quetiapinapode ser administrado trés vezes ao dia dependindo
resposta clinica e da tolerabilidade de cada pi&cien

- Manutencao do transtorno afetivo bipolar | em corbinacdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato: QUIELIX deve ser administrado duas vezes ao dia, por &laaym ou sem alimentos.

- Episodios de depressao associados ao transtorrfetavo bipolar: QUIELIX deve ser administrado a noite,
em dose Unica diéria, por via oral, com ou semeaitos.

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 iniciaist@ddamento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), @@0(dia 3),

300 mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apds o 5° diardtamento, a dose deve ser ajustada até atingirade dose
considerada eficaz de 400 a 800 mg/dia dependeadesposta clinica e da tolerabilidade de cadeseptri
Ajustes de dose devem ser em incrementos nédo reajoee100 mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetagin foram estabelecidas em criangas com idadeanger
13 anos de idade com esquizofrenia.

Adultos

A dose total diaria para os quatro dias iniciaigrdtamento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2),290dia 3) e
300 mg (dia 4). Ap6s o 4° dia de tratamento, a dese ser ajustada até atingir a faixa considezéidaz de 300
a 450 mg/dia. Entretanto, dependendo da respdsiaack da tolerabilidade de cada paciente, a dode ser
ajustada na faixa de dose de 150 a 750 mg/dia.

- Episédios de mania associados ao transtorno afei bipolar

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciaist@ddamento € de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 2g0(dia 3),
300 mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apds o 5° diard&aimento, a dose deve ser ajustada até atingirade dose
considerada eficaz de 400 a 600 mg/dia dependeadesposta clinica e da tolerabilidade de cadaeptci
Ajustes de dose podem ser em incrementos ndo reajaee100 mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetiagon foram estabelecidas em criancas com idadeanger
10 anos de idade com mania bipolar.

Adultos

A dose total diaria para os quatro primeiros diagrdtamento é de 100 mg (dia 1), 200 mg (dia @9, 1Bg (dia
3) e 400 mg (dia 4). Outros ajustes de dose de(fténg/dia no 6° dia ndo devem ser maiores querifi@ia. A
dose pode ser ajustada dependendo da resposta @ida tolerabilidade de cada paciente, dentinteovalo de
dose de 200 a 800 mg/dia. A dose usual efetivanestaixa de dose de 400 a 800 mg/dia.

- Episddios de depressédo associados ao transtorrfetavo bipolar

A dose deve ser titulada como descrito a seguim§Qdia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) e 3aP(aia 4).
QUIELIX pode ser titulado até 400 mg no dia 5 e até 600ordja 8.

A eficacia antidepressiva foi demonstrada com hemfrato de quetiapinsom 300 mg e 600 mg, entretanto,
beneficios adicionais ndo foram observados no g&(® mg durante tratamento de curto prazo (versiten
Reacdes Adversas e Resultados de Eficacia).

- Manutencéo do transtorno afetivo bipolar | em corbinagdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato



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

A dose pode ser ajustada dependendo da respasizacti da tolerabilidade individual de cada paeiert
eficacia foi demonstrada com hemifumarato de gpigizg(administrado duas vezes ao dia totalizando 4000a 8
mg/dia) como terapia de combinacéo a estabilizdddrumor (litio ou valproato).

- Manutenc&o no transtorno bipolar em monoterapia

Pacientes que respondem@HBIELIX para tratamento agudo de transtorno bipolar dewmrtimuiar o tratamento
na mesma dose, sendo que esta pode ser re-ajdsfaeledendo da resposta clinica e tolerabilidadeidchl de
cada paciente, entre a faixa de 300 mg a 800 rag/ di

QUIELIX deve ser utilizado continuamente até que o médéfimal quando deve ser interrompido 0 uso deste
medicamento.

Criancas e adolescentesa seguranca e a eficacia de hemifumarato de quetiafo foram avaliadas em
criancas e adolescentes com depressao bipolatratamento de manutenc¢do do transtorno bipolar.

Insuficiéncia hepatica: a quetiapina é extensivamente metabolizada pedadigPortantoQUIELIX deve ser
usado com cautela em pacientes com insuficiéngativa conhecida, especialmente durante o periudiali
Pacientes com insuficiéncia hepatica devem incigatamento com 25 mg/dia. A dose pode ser auhe et
incrementos de 25 a 50 mg até atingir a dose efdezendendo da resposta clinica e da tolerabdidadcada
paciente.

Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste de dose.

Idosos: assim como com outros antipsicotic@UJIELIX deve ser usado com cautela em pacientes idosos,
especialmente durante o periodo inicial. Pode seessario ajustar a dose QEIELIX lentamente e a dose
terapéutica diaria pode ser menor do que a usad@gmientes jovens, dependendo da resposta ckénidta
tolerabilidade de cada paciente. A depuracdo plisménédia de quetiapina foi reduzida de 30% a %0f6
pacientes idosos quando comparada com pacienteasjo® tratamento deve ser iniciado com 25 mg/dia d
QUIELIX , aumentando a dose diariamente em incrementoscda 20 mg até atingir a dose eficaz, que
provavelmente serd menor que a dose para pacreatsgovens.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao do tratamentod
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar o comprimidQUIELIX , deve toma-lo assim que lembrar. Tome a proxima
dose no horério habitual e ndo tome uma dose dabrad

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

- Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este gagdinto): boca seca, sintomas de
descontinuacéo (isto é, que surgem ap0ls a retabdgpta do medicamento, como por exemplo: insGméasea,
cefaleia, diarreia, vomito, tontura e irritabilidgdelevacdes dos niveis de triglicérides sérielesjacdes do colesterol
total, diminuicdo de HDL colesterol, ganho de pésatura, sonoléncia, diminuicdo da contagem de proteina do
sangue chamada hemoglobina e sintomas extrapirsmida

- Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizet® medicamento): leucopenia e neutropenia
(reducdo do nivel dos glébulos brancos), taquieafiatimento rapido do coragdo), palpitacdes, vis@mada,
constipacao (prisdo de ventre), dispepsia (ma gdiggsvdmito, astenia leve (fraqueza), edema padginchago nas



extremidades), irritabilidade, pirexia (febre),wveledes das alanina aminotransaminases séricasptudas niveis de
gama GT, aumento de eosinofilos (tipo de glébuknbo), aumento da quantidade de acgucar (glicoEsjagio da
prolactina sérica, diminuicdo do horménio tireomtial, total, T, livre e T; total, aumento do horménio tireoidiano
TSH, disartria (dificuldade na fala), aumento detdp, dispneia (falta de ar), hipotenséo ortostidffjlueda da 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), disfagia (dificuldade de dBgho), reacdes alérgicas, aumento dos niveis gartaso
aminotransferase sérica (AST) no sangue, diminuiigiicontagem de plaquetas, diminui¢do do hormdargoidiano

T3 livre, convulséo, sindrome das pernas inquieliasinesia tardia, sincope (desmaio), rinite engéo urinaria.

- Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiligste medicamento): sindrome neuroléptica
maligna (hipertermia [aumento da temperatura cafparonfusdo mental, rigidez muscular, instabdid@utonémica
[instabilidade da frequéncia respiratoria, da fancdérdiaca e de outros sistemas involuntarioseaaido da funcao
renal), hipotermia (diminuicdo da temperatura d@a} hepatite (inflamacao do figado) com ou semricia (sinal
clinico caracterizado pela coloracdo amareladaetiegomucosas), elevacédo dos niveis de creatifagfoease no
sangue, agranulocitose (auséncia ou numero insofede glébulos brancos, granuldcitos, no sangonagmbulismo e
outros eventos relacionados, priapismo (erecdaagdoe de longa duracéo); galactorreia (eliminagileite pelas
mamas) e obstrucao intestinal.

- Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiileste medicamento): reacdes anafilaticas
(reacdes alérgicas graves incluindo muita dificdédpara respirar e queda abrupta e significatierelssao arterial).

- Desconhecidadescontinuacdo neonatal (abstinéncia).
Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)
As mesmas reacdes adversas acima descritas péti@sathvem ser consideradas para criancas e adotesc

As reacOes adversas que ocorrem em maior frequénctieriancas e adolescentes do que em adultosagbe®
adversas que nao foram identificadas em paciedtéta séo:

- Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este qaedinto): aumento do apetite,
elevag@es da prolactina sérica, aumento na prestia@l e vomito.

- Reagdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgmraedicamento): rinite e sincope.

Raramente, o0 aumento dos niveis de prolactina ngusapode ocasionar inchaco dos seios e producéo
inesperada de leite em meninos e meninas. MenoweEnpnao ter ciclos menstruais ou ter ciclos ilergs.

Atencdo: este produto € um medicamento que possubve indicacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconlidms. Nesse caso, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakp
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento.

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

Sintomas: sonoléncia e sedac¢éo, batimento rapido do coragaeda da pressao arterial. Foram relatados casos
de prolongamento do intervalo QT com superdose.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico para a quetiapina. Esoscde intoxicacdo grave, a possibilidade do
envolvimento de multiplos farmacos deve ser comaitke e recomenda-se procedimentos de terapia ivdaens
incluindo estabelecimento e manutengdo de viasasédesobstruidas, garantindo oxigenacdo e vemtilaca
adequadas, e monitoragdo e suporte do sistemaeasdular. Neste contexto, relatérios publicadaT@em
uma reversao dos efeitos graves sobre o SNC, muducoma e delirio, com a administracao de fisostig
intravenosa (1-2 mg), com monitoramento continuEG&.



Nos casos de hipotenséo refrataria a superdoseafiagjna deve ser tratada com medidas adequaiasptno
fluidos intravenosos e/ou agentes simpatomimétiepmefrina e dopamina devem ser evitadas, umajueza
estimulacéo beta pode piorar a hipotensao deviddagpieio alfa induzido pela quetiapina).

Supervisdo médica e monitoracao cuidadosa devemas#idas até a recuperacdo do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Lggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/dimtacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

eEristgiggte N°. expediente Assunto esr?etgig(r)lte exE;d(ijgnte Assunto aglzt\?a(égo Itens de bula (\\//'g;\s/c')aess) Apresentacdes relacionadas
Atualizagdo de texto conforme
(10457) Similar bula padréo.
16/10/2014| N/A .—.Inclusao I o Comprimidos revestidos de 25mg
Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A Submissédo eletrbnica apenad/P/VPS

de Bula

para disponibilizacdo do texto
de bula no Bulario eletrénicp

da ANVISA.

100mg / 200 mg
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