HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.

Comprimido revestido

25 mg, 100 mg, 200 mg e 300 mg



) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

hemifumarato de quetiapina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 25 mg em embalagens €yrh4l 28, 30 ou 60 comprimidos. Embalagem Hospitadm
450 ou 500 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 100 mg em embalagensi€priv, 28, 30 ou 60 comprimidos. Embalagem Holgpitaom
450 ou 500 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 200 mg em embalagensi€priv, 28, 30 ou 60 comprimidos. Embalagem Holgpitaom
450 ou 500 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 300 mg em embalagensldhra0, 30, 60 comprimidos. Embalagem Hospitalan €0,
450 ou 500 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS (vide indicacdes)

COMPOSICAO
Hemifumarato de quetiapina 25 mg
Cada comprimido revestido contém 28,780 mg de henafato de quetiapina (equivalente a 25 mg deapiat).

Hemifumarato de quetiapina 100 mg
Cada comprimido revestido contém 115,130 mg de fuemairato de quetiapina (equivalente a 100 mg déapiea).

Hemifumarato de quetiapina 200 mg
Cada comprimido revestido contém 230,260 mg de fuemairato de quetiapina (equivalente a 200 mg déapiea).

Hemifumarato de quetiapina 300 mg
Cada comprimido revestido contém 345,399 mg de foemairato de quetiapina (equivalente a 300 mg déapiea).

Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasicehidratado, celulose microcristalina, lactose nidratada,
amidoglicolato de sodio, estearato de magnésiopimplose, macrogol, diéxido de titanio, 6xido dedesermelho* e
oxido de ferro amarelo**.

* Presente apenas hemifumarato de quetiapina25 mg.
** Presente ndiemifumarato de quetiapina25 mg e 100 mg.

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

Em adultos, hemifumarato de quetiapin@ indicado para o tratamento da esquizofrenia, commoterapia ou
adjuvante no tratamento dos episddios de maniziases ao transtorno afetivo bipolar, dos episéd®slepressao
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratam de manutencdo do transtorno afetivo bipoléepisédios
maniaco, misto ou depressivo) em combinacédo coestabilizadores de humor litio ou valproato, e conamoterapia
no tratamento de manutencéo no transtorno afeipaldr (episdédios de mania, mistos e depressivos).

Em adolescentes (13 a 17 angsemifumarato de quetiapifaindicado para o tratamento da esquizofrenia.

Em criancas e adolescentes (10 a 17 and®mifumarato de quetiapina € indicado como monpi@mu adjuvante no
tratamento dos episddios de mania associadosraidrao afetivo bipolar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O hemifumarato de quetiapirmzertence a um grupo de medicamentos chamado agdtipsis, os quais melhoram os
sintomas de alguns tipos de transtornos mentai® esquizofrenia e episédios de mania e de depressaciados ao
transtorno afetivo bipolar.

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



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamest tiver alergia ao hemifumarato de quetiapina ogualquer um dos
componentes do medicamento.

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

O hemifumarato de quetiapimkeve ser utilizado com cuidado nas seguintes §iasag

— Em pacientes com sinais e/ou sintomas de infeccéo.

- Em pacientes diabéticos ou que apresentam risdesknvolver diabetes.

- Em pacientes que apresentem alteragfes nos néveishdtancias gordurosas no sangue (triglicéridetesterol).

- Como em alguns pacientes foi observado o agravaneemtmais de um dos fatores metabdlicos de pasenua e
lipideos, alteracfes nesses paradmetros devenirseagiente controladas.

— Em pacientes com doenca cardiaca conhecida, deascalar cerebral ou outras condicfes que os jpatiam a
gueda da pressao arterial. O hemifumarato de gimdipode induzir a queda de presséo arterial em pécedmente
durante o periodo inicial do tratamento.

— Em pacientes com histérico ou com risco para ap@sono e que estdo recebendo concomitantemgmiesdiaros
do sistema nervoso central (SNC).

— Em pacientes com risco de pneumonia por aspiracao.

- Em pacientes com histéria de convuls@es.

- Em pacientes com sinais e/ou sintomas de alterag@evovimento conhecidas por discinesia tardiaoGsso
ocorra, converse com seu médico, o qual poder&ziredwlose ou descontinuar o tratamento com heraifatm de
quetiapina.

— Em pacientes com sindrome neuroléptica maligna dguesentem sintomas como aumento da temperatyrarab
[hipertermia], confusdo mental, rigidez musculastabilidade da frequéncia respiratéria, da funcaaliaca e de
outros sistemas involuntarios [instabilidade autbape alteracdo da funcdo renal). Caso isso ocprogure seu
médico imediatamente.

— Em pacientes com distlrbios cardiovasculares dariasamiliar de prolongamento do intervalo QT.

- Com medicamentos conhecidos por aumentar o inte@@le em concomitancia com neurolépticos, espaeiaie
para pacientes com risco aumentado de prolongandmtintervalo QT, como pacientes idosos, paciectEs
sindrome congénita de intervalo QT longo, insufici&@ cardiaca congestiva, hipertrofia cardiacapdafemia ou
hipomagnesemia.

- Em pacientes com diagnéstico atual ou histérico reieencdo urindria, hipertrofia prostatica clinicamee
significativa, obstrucdo intestinal ou condi¢cdetaci®nadas, pressado intraocular elevada ou glaucden@ngulo
fechado (ver itens Interacdes Medicamentosas, (@saldales que este Medicamento Pode me Causargue Gazer
se Alguém Usar uma Quantidade Maior do que a Iddi€zeste Medicamento?).

- Em pacientes com historico de abuso de drogadcool.

O hemifumarato de quetiapimsode provocar algum aumento de peso, especialmentgcio do tratamento, portanto,
procure comer moderadamente neste periodo.

Cardiomiopatia (enfraquecimento do misculo do dpe miocardite (inflamacdo do coracao) foramtael@s em
alguns pacientes, no entanto, ndo se sabe seamémtio com hemifumarato de quetiapina esta reladmicom estes
problemas.

Informe seu médico o mais rapido possivel se viveé t
Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de gargantle qualquer outra infeccdo, uma vez que pedeesultado da
contagem de células brancas do sangue muito lmigando exigir a interrupgdo do tratamento.

E aconselhada a descontinuagéo gradual do tratarcemt hemifumarato de quetiapipar um periodo de pelo menos
uma a duas semanas, pois foram descritos sintoenabatinéncia por descontinuagéo aguda (repermtimad insonia,
nausea e vomitos apos a interrupcdo abrupta dortesito.

O hemifumarato de quetiapin@o estd aprovado para o tratamento de pacierisssiccom psicose relacionada a
deméncia.

A depressdo bipolar e certos transtornos psiqo@srisdo associados a aumento do risco de ideagéidase
comportamento suicida. Pacientes de todas as idadesao tratados com medicamentos para transtpsigpgatricos
devem ser monitorados e observados de perto qaaptora clinica, tendéncia suicida ou alteracdes usliais no
comportamento. Familiares e cuidadores devem s3tadbs sobre a necessidade de observagéo do tpaeien
comunicacgdo com o médico.



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

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade demcao
podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em recénidoastujas maes tenham feito uso de hemifumaratpudgapina
durante a gravidez

Mulheres que estiverem amamentando devem ser dicadas a evitar a amamentacdo enquanto fazem uso de
hemifumarato de quetiapina.

A seguranca e a eficacia de hemifumarato de quetiaga ndo foram avaliadas em criancas e adolescentesm
depressao bipolar. E também néo foram avaliadas enriancas com idade inferior a 13 anos com esquiz@&nia e
em criancas com idade inferior a 10 anos com mankapolar.

Este medicamento contém lactose, portanto, devesaeio com cautela por pacientes com intoleranicietase.

Interacdes Medicamentosas

Vocé deve utilizar hemifumarato de quetiapioan cuidado nas seguintes situacdes:

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 conservar hemifumarato de quetiapmaemperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteg&rzda manter em
lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

O hemifumarato de quetiapina é apresentado dargeguaneira:

- Hemifumarato de quetiapirZb mg comprimido revestido, laranja, circular, bicongexliso.

- Hemifumarato de quetiapidd®d0 mg comprimido revestido, amarelo, circular, biconvexliso.
- Hemifumarato de quetiapir200 mg comprimido revestido, branco, circular, biconvexiiso.

- Hemifumarato de quetiapir@0 mg comprimido revestido, branco, oblongo, biconveXiso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

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

Modo de Usar
O hemifumarato de quetiapina deve ser administpadwia oral, com ou sem alimentos.



— Esquizofrenia, Episddios de mania associados ao trstorno afetivo bipolar: o hemifumarato de quetiapina deve
ser administrado duas vezes ao dia, por via ooah cu sem alimentos. No entanto, para criancasokeswbntes, o
hemifumarato de quetiapina pode ser administra@ouezes ao dia dependendo da resposta clinicaotedabilidade
de cada paciente.

— Manutencdo do transtorno afetivo bipolar | em comhnacdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato: o hemifumarato de quetiapidave ser administrado duas vezes ao dia, por &laarm ou sem alimentos.

- Episodios de depresséo associados ao transtorno tafe bipolar: o hemifumarato de quetiapindeve ser
administrado a noite, em dose Unica diaria, pooxé, com ou sem alimentos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

— Esquizofrenia

Adolescentes (13 a 17 anos de idade)

A dose total diéria para os cinco dias iniciaig@damento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2),r2@0dia 3), 300 mg

(dia 4) e 400 mg (dia 5). Apos o 5° dia de trataimea dose deve ser ajustada até atingir a faixdode considerada
eficaz de 400 a 800 mg/dia dependendo da resplisizace da tolerabilidade de cada paciente. Ajudeedose devem
ser em incrementos ndo maiores que 100 mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetiapiim foram estabelecidas em criancas com idaddanferl3
anos de idade com esquizofrenia.

Adultos

A dose total diaria para os quatro dias iniciaidrdtamento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 2@0(dia 3) e 300
mg (dia 4). ApGs o0 4° dia de tratamento, a dose dev ajustada até atingir a faixa consideradazfie 300 a 450
mg/dia. Entretanto, dependendo da resposta clénida tolerabilidade de cada paciente, a dose perdejisstada na
faixa de dose de 150 a 750 mg/dia.

- Episodios de mania associados ao transtorno afetibgpolar

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciais@damento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), g0 dia 3), 300 mg
(dia 4) e 400 mg (dia 5). Apés o 5° dia de trataimea dose deve ser ajustada até atingir a faixdode considerada
eficaz de 400 a 600 mg/dia dependendo da resplfisizace da tolerabilidade de cada paciente. Ajudtedose podem
ser em incrementos ndo maiores que 100 mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetiapiio foram estabelecidas em criancas com idaddanferl0
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 @), 18g (dia 3) e

400 mg (dia 4). Outros ajustes de dose de até gddiamo 6° dia ndo devem ser maiores que 200 mghdiose pode
ser ajustada dependendo da resposta clinica dedlabitidade de cada paciente, dentro do interdal@ose de 200 a
800 mg/dia. A dose usual efetiva esta na faixacde die 400 a 800 mg/dia.

— Episédios de depresséo associados ao transtornotafe bipolar
A dose deve ser titulada como descrito a seguin§Q(dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) e 309 (dia 4). O
hemifumarato de quetiapimede ser titulado até 400 mg no dia 5 e até 608adja 8.

A eficacia antidepressiva foi demonstrada com heméfrato de quetiapinaom 300 mg e 600 mg, entretanto,
beneficios adicionais ndo foram observados no gf{fio mg durante tratamento de curto prazo (ver @amais os
Males que este Medicamento pode me Causar?).

- Manutengédo do transtorno afetivo bipolar | em combnagdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato

Os pacientes que responderam ao hemifumarato diegjnana terapia combinada a um estabilizador de hurftar (|
ou valproato) para o tratamento agudo de transtbipolar devem continuar com a terapia de hemifatoade
guetiapinana mesma dose.



A dose pode ser ajustada dependendo da respasta @dida tolerabilidade individual de cada paeieAteficacia foi
demonstrada com hemifumarato de quetiagatministrado duas vezes ao dia totalizando 4000ar8g/dia) como
terapia de combinacao a estabilizador de humay dit valproato).

— Manutencao no transtorno bipolar em monoterapia

Pacientes que respondem ao hemifumarato de quetiagia tratamento agudo de transtorno bipolar demrtinuar
0 tratamento na mesma dose, sendo que esta podeagestada dependendo da resposta clinica e ldidaale
individual de cada paciente, entre a faixa de 3@ @00 mg/ dia.

O hemifumarato de quetiapirtieve ser utilizado continuamente até que o médifioa quando deve ser interrompido
0 uso deste medicamento.

Criancas e adolescentesa seguranca e a eficacia de hemifumarato de qiriafio foram avaliadas em criancas e
adolescentes com depresséo bipolar e no tratadent@nutencao do transtorno bipolar.

Insuficiéncia hepatica: a quetiapina é extensivamente metabolizada peladdig Portanto, o hemifumarato de
guetiapinadeve ser usado com cautela em pacientes com idsufi@ hepatica conhecida, especialmente durante o
periodo inicial.

Pacientes com insuficiéncia hepatica devem inioigratamento com 25 mg/dia. A dose pode ser aumherga
incrementos de 25 a 50 mg até atingir a dose efidegendendo da resposta clinica e da tolerabdiahel cada
paciente.

Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste de dose.

Idosos: assim como com outros antipsicoticos, o hemifunoadat quetiapinaleve ser usado com cautela em pacientes
idosos, especialmente durante o periodo iniciatilePger necessério ajustar a dose de hemifumaratueteapina
lentamente e a dose terapéutica diaria pode seorngenque a usada por pacientes jovens, dependindesposta
clinica e da tolerabilidade de cada paciente. Aidgg@o plasmatica média de quetiapina foi reduéda0% a 50% em
pacientes idosos quando comparada com pacientensioD tratamento deve ser iniciado com 25 mg/dia d
hemifumarato de quetiapina, aumentando a doseadiarite em incrementos de 25 a 50 mg até atingise dficaz,
gue provavelmente sera menor que a dose para [ enis jovens.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
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 comprimido de Umeanifito de quetiapina, deve toma-lo assim que Embome a
proxima dose no horério habitual e ndo tome uma dobrada.

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 reacfes adversas:

— Reacao muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizsmmedicamento): boca seca, sintomas
de abstinéncia por de descontinuacéo (isto é, upgem apds a retirada abrupta do medicamento, pamexemplo:
insbnia, nausea, cefaleia, diarreia, vomito, tantar irritabilidade), elevacbes dos niveis de tégides séricos,
elevacdes do colesterol total, diminuicdo de HDleswrol, ganho de peso, tontura, sonoléncia, diigéio da
contagem de uma proteina do sangue chamada henmagéobintomas extrapiramidais.

- Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizstie medicamento): leucopenia e neutropenia
(reducdo do nivel dos gldbulos brancos), taquieafiatimento rapido do coragdo), palpitacdes, vis@mada,
constipacao (prisdo de ventre), dispepsia (ma gdiggsvdmito, astenia leve (fraqueza), edema padginchaco nas
extremidades), irritabilidade, pirexia (febre),weledes das alanina aminotransaminases séricaspudas niveis de
gama GT, aumento de eosindfilos (tipo de glébuknbo), aumento da quantidade de acucar (glicoks)agdio da
prolactina sérica, diminuicdo do hormdnio tireoidial, 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.



— Reacao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiligst® medicamento): bradicardia (frequéncia
cardiaca diminuida), disfagia (dificuldade de dBgho), reacdes alérgicas, aumento dos niveis gartaso
aminotransferase sérica (AST) no sangue, diminuiigioontagem de plaquetas, diminuicdo do hormam@oidiano

Tz livre, convulséo, sindrome das pernas inquiefasirgtsia tardia, sincope (desmaio), rinite e g&erurinaria.

— Reacao rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizste medicamento): sindrome neuroléptica
maligna (hipertermia [aumento da temperatura calpoconfusdo mental, rigidez muscular, instabiielsautbnoma
[instabilidade da frequéncia respiratéria, da fencérdiaca e de outros sistemas involuntariosjezagiio da funcéo
renal), hipotermia (diminuicdo da temperatura dmpap hepatite (inflamagéo do figado) com ou seteriicia (sinal
clinico caracterizado pela coloragdo amareladaelie @ mucosas), elevacdo dos niveis de creatiriogfiaase no
sangue, agranulocitose (auséncia ou numero insafeede glébulos brancos, granulécitos, no sangaeambulismo e
outros eventos relacionados, priapismo (erecaoralkdoe de longa duragdo); galactorreia (eliminadgideite pelas
mamas) e obstrucao intestinal.

— Reacao muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que aiikisie medicamento): reacdes anafilaticas
(reacdes alérgicas graves incluindo muita dificdédpara respirar e queda abrupta e significatiyarélssao arterial).

- Desconhecidadescontinuacdo neonatal (sindrome de abstinéncia).

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)
As mesmas reacdes adversas acima descritas pdti@sathvem ser consideradas para criangas e adotesc

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

- Reacao muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizstenmedicamento): aumento do apetite,
elevacdes da prolactina sérica, aumento na pressa@l e vomito.

— Reacao comuniocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliztemmaedicamento): rinite e sincope.

Raramente, o aumento dos niveis de prolactina mgugapode ocasionar inchaco dos seios e produgdperada de
leite em meninos e meninas. Meninas podem naaclesenenstruais ou ter ciclos irregulares.

Pancreatite

Pancreatite foi relatada nos estudos clinicos erdera experiéncia pés-comercializacdo, no entamdio, foi

estabelecida uma relacdo causal. Entre os relab@scgmercializacdo, muitos pacientes apresentaraiores

conhecidos por estarem associados a pancreaititeot@o aumento das triglicérides, calculos bifazeo consumo de
alcool.

Constipacéo e obstrucéo intestinal

A constipacdo (prisdo de ventre) representa um tiorisco para a obstrucdo (bloqueio) intestiRatam relatadas
constipacdo e obstrucdo intestinal com o uso d#agima. Isto inclui relatos fatais em pacientemcalto risco de
obstrugdo intestinal, incluindo aqueles que estavarebendo mudltiplas medicacdes concomitantes gdezem a
motilidade intestinal e/ou que podem néo ter rdlagintomas de constipagéo.

Outros possiveis eventos

Outros possiveis eventos foram observados em enslfiicos com hemifumarato de quetiapina; poréma uefacéo
causal ndo foi estabelecida: agitacdo, ansiedadagite, prurido, dor abdominal, hipotensao padfudtor nas costas,
febre, gastroenterite, hipertonia, espasmos, defimesambliopia, distirbio da fala, hipotensdo, cogesado,
hipertenséo, falta de coordenagéo, pensamentomaisprataxia, sinusite, sudorese, infec¢do do trat@rio, fadiga,
letargia, congestdo nasal, artralgia, parestessaet hipersonia, congestao nasal, doenga doaefhstroesofagico, dor
nas extremidades, perturbagdes do equilibrio, kips@, parkinsonismo, anorexia, abscesso no deptstaxe,
agressdo, rigidez musculoesquelética, superdosagei®antal, acne, palidez, desconforto no estdmagode ouvido,
parestesia e sede.

Experiéncia pds-comercializacédo



As seguintes reacfes adversas foram identificadeentt a comercializacdo de hemifumarato de queiagcomo
estas reacdes sao relatadas voluntariamente paotagdp de tamanho incerto, ndo é sempre possitislagscom
seguranca a sua frequéncia ou estabelecer umaageaagsal com a exposicdo ao medicamento.

As reacdes adversas relatadas desde a introduca®mado, que foram temporalmente relacionadosapitecom
guetiapina, incluem: reacdo anafilatica, cardiorat@ reacdo medicamentosa com eosinofilia e sasosistEMIicos
(HID), hiponatremia, miocardite, enurese noturremqueatite, amnésia retrégrada, rabdomiélise, simerde secrecao
inadequada de hormdnio antidiurético (SIADH), simie de Stevens-Johnson (SSJ), e necrolise epidémdnaca
(NET).

Atencao: este produto € um medicamento que possuove indicacdo no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e segurancga aceitaveis, mesmo gnelicado e utilizado corretamente, podem ocorrer \&ntos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos, Neste gastorme seu médico.

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

Sintomas: sonoléncia e sedacdo, batimento rapido do coragfice@a da pressao arterial. Foram relatados casos d
prolongamento do intervalo QT com superdose.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico para a quetiapina. Esoscae intoxicacdo grave, a possibilidade do
envolvimento de mdltiplos farmacos deve ser comaitiee recomenda-se procedimentos de terapiaiwdemsluindo
estabelecimento e manutencdo de vias aéreas desddst garantindo oxigenagdo e ventilagdo adeguagla
monitoragdo e suporte do sistema cardiovasculasteNeontexto, relatorios publicados descrevem wewarsdo dos
efeitos graves sobre o SNC, incluindo coma e delédm a administracdo de fisostigmina intraver{@s2 mg), com
monitoramento continuo do ECG.

Nos casos de hipotenséo refrataria a superdoseatiagina deve ser tratada com medidas adequaitasptmo fluidos
intravenosos e/ou agentes simpatomiméticos (epiae& dopamina devem ser evitadas, uma vez quénauks;ao
beta pode piorar a hipotensdo devido ao bloquédraduzido pela quetiapina).

Supervisdo médica e monitoracado cuidadosa devemasgidas até a recuperacdo do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

) DIZERES LEGAIS

MS - 1.2675.0267
Farm. Resp.: Dr. Francisco Martins da Silva Fill@RF-SP n° 23.060

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
Avenida Ceci, 820

Bairro Tamboré

CEP 06460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado porEMS S/A.
Hortolandia/SP

Ou

Para as concentraces de 25mg, 100 mg e 300 mg

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A.

Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

SAC: 0800 0262274
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rfutacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bl

Data do Ne. Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacéo de
texto conforme bulg
(10459) Genérico padrdo. o
. Comprimidos
- Medicamento o :
Genérico - Submissao revestidos de
14/02/2017 | 0246605/17-8 U N/A N/A N/A N/A eletrbnica apenas VP/VPS | 25mg/ 100mg
Incluséo Inicial de /
Texto de Bula para 200 mg
disponibilizacéo do 300 mg
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
VP: 8.Quais 09
(10452) Genérico males que estg Comprimidos
- Notificagéo de medicamento revestidos de
22/11/2017 | 2226987/17-8  Alteracéo de N/A N/A N/A N/A pode me causar?|/ VP/VPS | 25mg/100mg
Texto de Bula - VPS: 9.Reacdes 200 mg /
RDC 60/12 adversas 300 mg
10506-
GENERICO -
Modificacéo Pos-
(10452) Genérico Registro - Comprimidos
A CLONE/11022 - -
- Notificagcdo de RDC 73/2016 - DIZERES revestidos de
- - Alteracéo de | 04/07/2018| 0534001/18-2 04/07/2018 LEGAIS VP/VPS | 25mg/100mg

Texto de Bula -
RDC 60/12

GENERICO -

Inclusao de local
de fabricacdo de
medicamento de

liberacéo
convencional

200 mg /
300 mg




