Nazwa produktu leczniczego: KETREL, 25 mg, 100 mg, 200 mg, tabletki powlekane. Sklad
jakoS$ciowy i ilosciowy: Kazda tabletka Ketrel 25 mg zawiera 25 mg kwetiapiny (Quetiapinum) w
postaci kwetiapiny fumaranu. oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 7,5 mg laktozy
jednowodnej i lak zotcieni pomaranczowej. Kazda tabletka Ketrel 100 mg zawiera 100 mg kwetiapiny
(Quetiapinum) w postaci kwetiapiny fumaranu oraz substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 30 mg
laktozy jednowodnej. Kazda tabletka Ketrel 200 mg zawiera 200 mg kwetiapiny (Quetiapinum) w
postaci kwetiapiny fumaranu oraz substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 60 mg laktozy
jednowodnej. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Posta¢ farmaceutyczna: tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: Ketrel jest
wskazany w leczeniu schizofrenii, w leczeniu choroby dwubiegunowej, w tym: epizodéw maniakalnych
o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu w przebiegu choroby dwubiegunowej, epizoddéw ciezkiej
depresji w przebiegu choroby dwubiegunowej, zapobiegania nawrotom epizodéw maniakalnych lub
epizodow depresji u pacjentéw z choroba dwubiegunowa, ktorzy reagowali na wczesniejsze leczenie
kwetiaping. Dawkowanie i sposob podawania: Dla kazdego ze wskazan schemat dawkowania leku
jest inny. Nalezy dopilnowaé, aby pacjent otrzymal doktadne informacje dotyczace dawkowania
odpowiedniego dla jego choroby. Ketrel mozna przyjmowaé z pokarmem lub bez. Dorosli: Leczenie
schizofrenii: Ketrel nalezy podawa¢ dwa razy na dobe. Catkowita dawka dobowa przez pierwsze cztery
dni leczenia wynosi: 50 mg - dzien 1., 100 mg - dzien 2., 200 mg - dzien 3. 1 300 mg dzien 4. Od 4 dnia
dawka powinna wynosi¢ od 300 do 450 mg na dobg¢ (dawka zwykle skuteczna). Dawka moze by¢
zmieniana w zakresie od 150 do 750 mg na dobg, zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia
przez pacjenta. Leczenie ciezkich epizodéw maniakalnych o umiarkowanym i ciezkim nasileniu w
przebiegu choroby dwubiegunowej: w leczeniu epizodéw maniakalnych w przebiegu choroby
dwubiegunowej Ketrel nalezy podawa¢ dwa razy na dobg. Calkowita dawka dobowa przez pierwsze
cztery dni leczenia wynosi: 100 mg — dzien 1., 200 mg — dzien 2., 300 mg — dzien 3., 400 mg — dzien 4.
Nastepnie dawka moze by¢ zwiekszana maksymalnie o 200 mg na dobe do dawki dobowej 800 mg w
szostym dniu leczenia. Zaleznie od reakcji pacjenta i tolerancji dawka dobowa w leczeniu
podtrzymujacym moze wynosi¢ od 200 do 800 mg na dobe. Zwykle dawka skuteczna wynosi od 400
do 800 mg na dobe. Leczenie ciezkich epizodow depresyjnych zwiazanych z choroba
dwubiegunowg: Ketrel powinien by¢ stosowany raz dziennie, przed snem. Przez pierwsze cztery dni
leczenia catkowite dawki dobowe wynosza odpowiednio: 50 mg (dzien 1.), 100 mg (dzien 2.), 200 mg
(dzien 3), 300 mg (dzien 4). Zalecana dawka dobowa wynosi 300 mg. W badaniach klinicznych nie
obserwowano dodatkowych korzys$ci ze stosowania produktu w dawce 600 mg w poréwnaniu z dawka
300 mg. W pojedynczych przypadkach korzystne moze by¢ stosowanie dawki 600 mg. Dawki wigksze
niz 300 mg powinny by¢ wprowadzane przez lekarzy do§wiadczonych w leczeniu choroby
dwubiegunowej. U niektorych pacjentéw, w przypadku probleméw wynikajacych z gorszej tolerancji
leczenia, w badaniach klinicznych wykazano, ze mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki do minimum 200
mg. Zapobieganie nawrotom w chorobie dwubiegunowej: pacjenci, u ktoérych wystapita odpowiedz
na leczenie kwetiaping w ostrym leczeniu choroby dwubiegunowej, powinni kontynuowac
przyjmowanie produktu Ketrel w tej samej dawce, w celu zapobiegania nawrotom epizodow
maniakalnych, maniakalno-depresyjnych lub depresyjnych w przebiegu choroby dwubiegunowe;.
Dawka produktu Ketrel moze by¢ dostosowana w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji
pacjenta, w zakresie dawek od 300 do 800 mg na dobe. Wazne, aby w terapii podtrzymujacej stosowaé
najmniejsze skuteczne dawki leku. Osoby w podesziym wieku: Podobnie jak inne leki
przeciwpsychotyczne, Ketrel nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdéw w podesztym
wieku, szczegdlnie w poczatkowym okresie terapii. Konieczne moze by¢ wolniejsze zwigkszanie dawki
i stosowanie mniejszej dawki dobowej niz u mlodszych pacjentow, zaleznie od indywidualnej
odpowiedzi klinicznej i tolerancji pacjenta na leczenie. Sredni klirens osoczowy kwetiapiny u pacjentow
w podesztym wieku byl zmniejszony o 30% do 50% w poréwnaniu z warto$ciami wystepujacymi u
mtodszych pacjentow. Nie badano bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania u pacjentOw powyzej
65 lat z epizodami depresji w przebiegu choroby dwubiegunowej. Dzieci i mlodziez: Ketrel nie jest
zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia, ze wzgledu na brak danych
uzasadniajacych stosowanie w tej grupie wiekowej. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci
zmiany dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Zaburzenia czynnosci wqtroby:
Kwetiapina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Dlatego produkt leczniczy Ketrel
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentdow ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnos$ci



watroby, szczegdlnie w poczatkowym okresie stosowania. U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci
watroby leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki dobowej wynoszacej 25 mg. Dawke mozna zwigkszad
codziennie o 25 mg do 50 mg, az do dawki skutecznej, zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji
pacjenta na leczenie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczga wymieniong w punkcie 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Jednoczesne stosowanie inhibitoroéw uktadu cytochromu P450 3A4, takich jak inhibitory proteazy
wirusa HIV, leki przeciwgrzybicze z grupy azoli, erytromycyna, klarytromycyna i nefazodon, jest
przeciwskazane. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Dzieci i mlodziez:
Nie jest wskazane stosowanie kwetiapiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ma
danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowej. Dane z badan klinicznych z uzyciem
kwetiapiny wykazaty, ze oprdcz znanego profilu bezpieczenstwa okreslonego u pacjentéw dorostych,
niektére dziatania niepozadane u dzieci 1 mtodziezy wystepowaly czesciej (zwickszenie laknienia,
zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy, wymioty, zapalenie btony §luzowej nosa oraz omdlenia)
lub mogg mie¢ inne konsekwencje u dzieci i mtodziezy (objawy pozapiramidowe i drazliwos¢).
Wystgpito tez jedno dziatanie niepozadane, ktore nie byto obserwowane wczesniej w toku badan u
dorostych (zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi). U dzieci i mtodziezy obserwowano rowniez zmiany
czynnosci gruczotlu tarczowego. Ponadto, dlugoterminowy wplyw leczenia kwetiaping na
bezpieczenstwo, w tym na wzrost i dojrzewanie u dzieci i mtodziezy, nie byt badany przez okres dtuzszy
niz 26 tygodni. Nie jest rowniez znany dlugoterminowy wplyw leczenia na rozwdj poznawczy i
behawioralny. Dane z kontrolowanych placebo badan klinicznych prowadzonych z udziatem dzieci i
mtodziezy wykazaly, ze ze stosowaniem kwetiapiny byto zwigzane czgstsze wystepowanie objawow
pozapiramidowych (EPS) w poréwnaniu z grupg placebo u pacjentéw leczonych z powodu schizofrenii,
a takze z powodu zaburzen maniakalnych oraz depresji w przebiegu choroby dwubiegunowe;.
Samobojstwa/mysli samobodjcze lub pogorszenie stanu klinicznego: depresja w przebiegu choroby
dwubiegunowej jest zwigzana ze zwickszonym ryzykiem wystgpowania mysli samobodjczych,
samouszkodzen i samobojstw (zdarzenia zwigzane z probami samobdjczymi). Ryzyko to utrzymuje sig¢
do czasu uzyskania istotnej klinicznie remisji. W zwiagzku z tym, ze poprawa moze wystgpi¢ dopiero po
kilku pierwszych lub wiecej tygodniach leczenia, pacjent powinien pozostawaé pod $cista kontrola
lekarska do czasu wystapienia poprawy. Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze ryzyko samobdjstw
zwigksza si¢ we wczesnej fazie poprawy klinicznej. Dodatkowo lekarz prowadzacy powinien
uwzgledni¢ ryzyko wystapienia prob samobojczych po naglym zaprzestaniu leczenia kwetiaping, ze
wzgledu na znane czynniki ryzyka zwigzane z leczong choroba. Innym chorobom i zaburzeniom
psychicznym, w leczeniu ktorych przepisywana jest kwetiapina rowniez moze towarzyszy¢ zwiekszone
ryzyko podejmowania prob samobodjczych. Ponadto, z zaburzeniami tymi mogg wspotistnie¢ epizody
cigzkiej depresji. Z tego wzgledu podczas leczenia pacjentow z innymi zaburzeniami psychicznymi
nalezy stosowaé te same Srodki ostroznos$ci, jakie stosuje si¢ w toku leczenia pacjentow z cigzka
depresja. Wiadomo, Ze pacjenci ze zdarzeniami zwigzanymi z probami samobojczymi w wywiadzie lub
ci przejawiajgcy znacznego stopnia wyobrazenia samobodjcze przed rozpoczeciem leczenia, sg bardziej
zagrozeni wystgpowaniem mysli samobojczych lub prob samobdjczych i powinni podlega¢ $cistemu
monitorowaniu w toku leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych lekow
przeciwdepresyjnych u pacjentow dorostych z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone
ryzyko zachowan samobdjczych wsrod przyjmujacych leki przeciwdepresyjne w pordwnaniu z placebo
u pacjentoéw w wieku ponizej 25 lat. W krotszych kontrolowanych placebo badaniach klinicznych u
pacjentow z cigzka depresjg w przebiegu choroby dwubiegunowej obserwowano zwigkszone ryzyko
zdarzen zwigzanych z probami samobojczymi u mtodych, dorostych pacjentow (w wieku ponizej 25
lat), ktorzy byli leczeni kwetiaping w porownaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo (odpowiednio
3,0% vs 0%). Ryzyko zaburzen metabolicznych: uwzgledniajac obserwowane ryzyko pogorszenia
profilu metabolicznego, w tym zmian masy ciata, st¢zenia glukozy we krwi (patrz Hiperglikemia) oraz
lipidoéw, ktore stwierdzano w toku badan klinicznych, podczas rozpoczynania leczenia powinny by¢
oceniane parametry metaboliczne pacjentow, a podczas leczenia powinny by¢ regularnie wykonywane
badania kontrolne pod katem ewentualnych zmian tych parametrow. W razie pogorszenia tych
parametroéw nalezy postgpowac odpowiednio do stanu klinicznego pacjenta. Objawy pozapiramidowe:
w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych ze stosowaniem kwetiapiny byla zwigzana
zwigkszona czgstos¢ wystgpowania objawow pozapiramidowych (ang. Extrapyramidal Syndrome,
(EPS) w poréwnaniu z placebo, u pacjentow dorostych leczonych z powodu cigzkich epizodéw depresji



w przebiegu choroby dwubiegunowej. Ze stosowaniem kwetiapiny zwigzane bylo wystepowanie
akatyzji, charakteryzujacej si¢ subiektywnie nieprzyjemnym lub denerwujacym niepokojem ruchowym
1 przymusem poruszania si¢, czemu czgsto towarzyszyta niemozno$¢ siedzenia lub stania w spokojnym
bezruchu. Prawdopodobienstwo wystapienia tego zaburzenia jest najwicksze w pierwszych kilku
tygodniach leczenia. U pacjentdow, u ktorych pojawig si¢ takie objawy, zwigkszenie dawki moze by¢
szkodliwe. Dyskinezy pozne: W razie wystapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych dyskinez
p6znych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku lub przerwanie leczenia kwetiaping. Objawy
dyskinez p6znych moga si¢ poglebic¢ lub nawet dopiero pojawi¢ si¢ po zakonczeniu leczenia. Sennosc i
zawroty glowy: z leczeniem kwetiaping jest zwigzane wystepowanie sennosci i podobnych objawow,
takich jak uspokojenie. W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia pacjentow z depresja w
przebiegu choroby dwubiegunowej objawy te wystepowaly zazwyczaj podczas pierwszych 3 dni
leczenia i miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. Pacjenci, u ktérych wystepuje sennos¢ o ciezkim
nasileniu, moga wymagac czestszych wizyt przynajmniej przez pierwsze 2 tygodnie od wystgpienia
sennosci lub do czasu poprawy i moze by¢ potrzebne rozwazenie przerwania leczenia. Niedocisnienie
ortostatyczn: z leczeniem kwetiaping jest zwigzane wystepowanie niedocisnienia ortostatycznego oraz
towarzyszace mu zawroty glowy, ktore — podobnie jak senno$¢ — pojawiajg si¢ zwykle w poczatkowym
okresie zwigkszania dawki do poziomu podtrzymujacego. Moze to zwigkszaé czesto$¢ urazow
zwigzanych z upadkami, szczegdlnie u pacjentow w wieku podesztym. Kwetiaping nalezy ostroznie
stosowaé u pacjentow z rozpoznang chorobg ukladu sercowo- naczyniowego, choroba naczyniowg
moézgu, a takze w przypadku innych stanow predysponujacych do niskiego cisnienia tetniczego. Jesli
wystapi niedoci$nienie ortostatyczne, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub wolniejsze jej
zwickszanie, szczegodlnie u pacjentdéw ze wspotistniejacg w tle chorobg uktadu krazenia. Napady
padaczki: w kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano réznicy czestoSci wystgpowania
napadow padaczki u pacjentow leczonych kwetiaping lub otrzymujacych placebo. Nie sg dostgpne zadne
dane dotyczace czgstosci wystepowania napadow drgawkowych u pacjentdow z zaburzeniami
drgawkowymi w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpsychotycznych, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z padaczkg w wywiadzie. Ziosliwy zespot
neuroleptyczny: Wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego jest zwiazane z leczeniem lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym rowniez kwetiaping. Objawy kliniczne obejmuja hipertermie,
zaburzenia stanu psychicznego, sztywno$¢ migsni, zaburzenia czynnosci uktadu autonomicznego i
zwigkszenie aktywnos$ci kinazy kreatynowej. W razie ich wystgpienia nalezy przerwac leczenie
kwetiaping i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Cigezka neutropenia i agranulocytoza: w badaniach
klinicznych kwetiapiny zgtaszano wystepowanie cigzkiej neutropenii (liczba neutrofilow <0,5 x 109/1).
Wigkszos¢ przypadkoéw ciezkiej neutropenii wystapita kilka miesigcy po rozpoczeciu leczenia
kwetiaping. Brak dowoddéw na zalezno$¢ zjawiska od dawki. W praktyce klinicznej w okresie
porejestracyjnym w niektorych przypadkach nastapit zgon. Prawdopodobnymi czynnikami ryzyka sa
mala liczba leukocytow przed rozpoczgciem leczenia oraz wywotana przez leki neutropenia w
wywiadzie. Jednakze, w niektorych przypadkach neutropenia wystgpila u pacjentow bez
wczesniejszych czynnikéw ryzyka. Nalezy przerwac leczenie kwetiaping, jesli liczba neutrofilow
wynosi <1,0 x 109/1. Nalezy obserwowac pacjenta w celu wykrycia wezesnych oznak 1 objawow infekcji
i kontrolowa¢ liczbe neutrofilow (az do czasu, gdy ich liczba zwigkszy si¢ do ponad 1,5 x 109/1).
Neutropeni¢ nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow z zakazeniem lub goraczka, szczegdlnie, gdy brak
oczywistych czynnikow predysponujacych; w takich przypadkach nalezy stosowa¢ odpowiednie
postgpowanie, zalezne od stanu klinicznego pacjenta. Pacjentom nalezy zaleci¢ niezwloczne zglaszanie
wystgpienia oznak/objawow mogacych odpowiada¢ agranulocytozie lub zakazeniu (tj. goraczki,
ostabienia, senno$ci lub bolu gardta) w dowolnym czasie podczas leczenia produktem Ketrel. U takich
pacjentdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ liczbe krwinek biatych (WBC) oraz bezwzgledng liczbe
leukocytow obojetnochtonnych (ANC), szczegdlnie, gdy nie ma czynnikéw predysponujgcych.
Interakcje Jednoczesne stosowanie kwetiapiny z silnymi induktorami enzymow watrobowych, takimi
jak karbamazepina lub fenytoina, znaczaco zmniejsza st¢zenie kwetiapiny w osoczu, co moze wpltywaé
na skutecznos$¢ leczenia kwetiaping. U pacjentow otrzymujacych leki indukujgce enzymy watrobowe,
leczenie kwetiaping mozna rozpocza¢ tylko, gdy w opinii lekarza korzysci wynikajace z leczenia
kwetiaping przewyzszaja ryzyko wynikajace z przerwania leczenia lekiem indukujacym enzymy
watrobowe. Wazne, aby zmiany leku indukujgcego enzymy watrobowe dokonywac stopniowo 1, jesli
jest to konieczne, zastapi¢ go lekiem niewptywajgcym na enzymy watrobowe (np. walproinian sodu).



Masa ciata: u pacjentow leczonych kwetiaping zglaszano zwigkszenie masy ciata. Nalezy kontrolowac
mas¢ ciata pacjenta i stosowa¢ odpowiednie postepowanie klinicznie, zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego. Hiperglikemia: Hiperglikemia i (lub) rozwoj lub
zaostrzenie cukrzycy, sporadycznie zwigzane z kwasicg ketonowa lub $pigczka byly zglaszane rzadko.
W niektorych przypadkach nastgpit zgon pacjenta. Niekiedy obserwowano wczesniejsze zwigkszenie
masy ciata, co moze by¢ czynnikiem predysponujacym. Zalecane jest monitorowanie kliniczne, zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego. Pacjenci leczeni dowolnym lekiem
przeciwpsychotycznym, takze kwetiapina, powinni by¢ obserwowani pod katem wystepowania oznak i
objawdw hiperglikemii (takich jak polidypsja, poliuria, polifagia i ostabienie), a pacjenci z cukrzyca lub
z czynnikami ryzyka cukrzycy powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem pogorszenia kontroli
glikemii. Nalezy prowadzi¢ regularne pomiary masy ciata. Lipidy: w badaniach klinicznych z
kwetiaping obserwowano zwickszenie stezenia trigliceryddéw, cholesterolu LDL oraz cholesterolu
catkowitego, a takze zmniejszenie st¢zenia frakcji HDL. W razie zmian st¢zenia lipidow nalezy
postgpowaé zgodnie z praktyka kliniczna. Wydftuzenie odstepu QT: Podczas badan klinicznych oraz
stosowania kwetiapiny zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego nie stwierdzono zwigzku
miegdzy stosowaniem kwetiapiny a wystepowaniem przetrwalego wydtuzenia odstepu QT. W praktyce
porejestracyjnej zgltaszano wystgpowanie wydtuzenia odstepu QT podczas stosowania kwetiapiny w
dawkach terapeutycznych oraz po przedawkowaniu. Podobnie jak w przypadku innych lekéw
przeciwpsychotycznych, nalezy zachowac ostroznos¢, jesli kwetiapina jest stosowana u pacjentow z
chorobami uktadu krazenia lub wydluzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym. Nalezy tez
zachowac ostrozno$¢, jesli kwetiapina jest stosowana jednoczes$nie z innymi lekami wydluzajacymi
odstep QT lub jednoczes$nie z lekami neuroleptycznymi, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku,
u pacjentow z wrodzonym zespotem wydluzonego odstepu QT, zastoinowa niewydolno$cia serca,
przerostem migsnia sercowego, hipokaliemig lub hipomagnezemia. Kardiomiopatia i zapalenie mig$nia
sercowego. Kardiomiopati¢ i zapalenie migs$nia sercowego zgtaszano w toku badan klinicznych oraz w
praktyce porejestracyjnej. U pacjentéw z podejrzeniem kardiomiopatii lub zapalenia migs$nia sercowego
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenie kwetiaping. Ostre objawy odstawienia: po naglym zaprzestaniu
podawania kwetiapiny opisywano ostre objawy odstawienia, takie jak bezsenno$¢, nudnosci, bole
glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy i rozdraznienie. Dlatego zaleca si¢ stopniowe odstawianie
kwetiapiny przez okres co najmniej jednego do dwoéch tygodni. Pacjenci w podesztym wieku z
objawami psychotycznymi w przebiegu chordb otgpiennych. Kwetiapina nie jest zatwierdzona do
leczenia pacjentow z objawami psychotycznymi w przebiegu choréb otepiennych. W randomizowanych
badaniach klinicznych, kontrolowanych placebo u pacjentow w przebiegu choroby otepiennej, po
zastosowaniu niektorych atypowych lekéw przeciwpsychotycznych obserwowano w przyblizeniu 3-
krotne zwigkszenie ryzyka powiktan dotyczacych ukladu naczyniowego moézgu. Mechanizm takiego
dzialania nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka w przypadku innych lekoéw
przeciwpsychotycznych i w innych grupach pacjentow. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania kwetiapiny u pacjentow z czynnikami ryzyka udaru. Meta-analiza danych dotyczacych
atypowych lekéw przeciwpsychotycznych wykazata, ze u pacjentoéw w podesztym wieku z objawami
psychotycznymi w przebiegu choroby otgpiennej wystepuje wicksze ryzyko zgonu niz w grupie
otrzymujagcej placebo. Jednak w dwodch 10-tygodniowych badaniach kontrolowanych placebo
przeprowadzonych w tej samej grupie pacjentow (n=710, $rednia wieku 83 lata, grupa wiekowa 56-99
lat) $miertelno$¢ w grupie leczonej produktem zawierajacym kwetiaping wynosita 5,5% 1 3,2% w grupie
otrzymujacej placebo. Przyczyny $mierci pacjentow byly rozne, odpowiadaty spodziewanym dla tej
populacji. Na podstawie tych danych nie mozna ustali¢ zwigzku przyczynowego pomiedzy zgonami
pacjentow w podesztym wieku z zespotami otgpiennymi, a stosowaniem kwetiapiny. Zaburzenia
polykania: Podczas leczenia kwetiaping zglaszano wystgpowanie zaburzen potykania. Kwetiapina
powinna by¢ stosowana z ostroznoscig u pacjentdow zagrozonych wystapieniem zachlystowego
zapalenia pluc. Zaparcie stolca i niedroznos¢ jelit: paparcie stanowi czynnik ryzyka wystgpienia
niedroznosci jelit. Podczas leczenia kwetiaping zglaszano wystepowanie zaparcia i niedroznosci jelit, w
tym rowniez przypadki $miertelne u pacjentéw bardziej narazonych na wystapienie niedroznosci jelit,
miedzy innymi u tych, ktoérzy przyjmuja réwnolegle liczne leki, ktére zmniejszaja motoryke jelit i (lub)
ktorzy nie sg w stanie zglosi¢ objawow zaparcia. U pacjentdow z niedroznoscig jelit nalezy stosowac
$ciste monitorowanie stanu klinicznego i pilne dziatania terapeutyczne. Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa: podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zglaszano przypadki zylnej choroby



zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ). Pacjenci leczeni lekami przeciwpsychotycznymi czesto zgtaszajg sie
z nabytymi czynnikami ryzyka ZChZZ, dlatego wszystkie mozliwe czynniki ryzyka ZChZZ nalezy
zidentyfikowaé przed i podczas leczenia kwetiaping i podja¢ odpowiednie kroki zapobiegawcze.
Zapalenie trzustki: przypadki zapalenia trzustki zglaszano w toku badan klinicznych oraz w
porejestracyjnej praktyce klinicznej. Wsrod doniesien z praktyki porejestracyjnej, cho¢ nie we
wszystkich przypadkach wystepowaly czynniki ryzyka, u wielu pacjentow wykazano czynniki, o
ktorych wiadomo, ze sprzyjaja rozwojowi zapalenia trzustki, takie jak zwickszone stezenie
triglicerydow, kamica zotciowa oraz spozywanie alkoholu. Dodatkowe informacje: dane dotyczace
stosowania jednoczesnie kwetiapiny i kwasu walproinowego lub soli litu w ostrych epizodach manii u
umiarkowanym i ci¢zkim nasileniu sg ograniczone, jednakze terapia skojarzona byta dobrze tolerowana.
Z danych wynika, ze w 3. tygodniu wystgpuje dziatanie addycyjne. Specjalne ostrzezenia dotyczace
substancji pomocniczych Laktoza jednowodna: Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy. Lak Zofcieni pomaranczowej: Produkt leczniczy Ketrel 25 mg
zawiera lak zolcieni pomaranczowej. Produkt moze powodowaé reakcje alergiczne. Sod: produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢
za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: BARDZO CZESTO: Zmniejszona zawarto$é
hemoglobiny, zwigkszenie stezenia trigli cerydow w surowicy, zwigkszenie stezenia cholesterolu
catkowitego (szczegolnie frakcji LDL), zmniejszenie stezenia cholesterolu frakcji HDL, zwigkszenie
masy ciala, Zawroty glow, senno$¢, bol gtowy, objawy pozapiramidowe, objawy odstawienia, Suchos¢
w jamie ustnej CZESTO: leukopenia, zmniejszenie liczby neutrofilow, zwigkszenie liczby eozynofilow,
hiperprolaktynemia, zmniejszenie st¢zenia catkowitej T4, zmniejszenie stg¢zenia wolnej T4,
zmniejszenie stezenia catkowitej T3, zwigkszenie st¢zenia TSH, zwickszenie taknienia, zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi do poziomu hiperglikemii, dziwaczne sny i koszmary senne, wyobrazenia
samobdjcze 1 zachowania samobdjcze, dyzartria czestoskurcz, kotatanie serca, niewyrazne widzenie,
niedocis$nienie ortostatyczne, duszno$¢, zaparcie, niestrawno$¢, wymioty, zwigkszenie stezenia
aminotransfer azy alaninowej (ALT) w surowicy, zwickszenie st¢zenia gamma-GT w surowicy, tagodna
astenia, obrzek obwodowy, drazliwo$¢, wysoka goraczka. NIEZBYT CZESTO: matoptytkowos$e,
niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby ptytek krwi, nadwrazliwos¢ (w tym alergiczne reakcje skorne)
Zmnigjszenie stezenia wolnej T324, niedoczynno$¢ tarczycy, hiponatremia, cukrzyca, padaczka
(napady drgawkowe), zespot niespokojnych nég, dyskinezje pozne omdlenie, wydtuzenie odstepu QT,
rzadkoskurcz, = zapalenie blony S$luzowej nosa, zaburzenia potykania, zwigkszenie stezenia
aminotransferazy asparaginiano wej (AST) w surowicy, zatrzymanie moczu, zaburzenie sprawnosci
seksualnej, RZADKO: agranulocytoza, zespét metaboliczny, somnambulizm oraz pokrewne reakcje i
zachowania, takie jak mowienie przez sen oraz zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem, zZylna choroba
zakrzepowo- zatorowa, zapalenie trzustki, niedroznos$¢ jelit, zoltaczka, zapalenie watroby, priapizm,
mlekotok, obrzek piersi, zaburzenia cyklu miesigczkowego, zto§liwy zespot neuroleptyczny,
hipotermia, zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi. BARDZO RZADKO: reakcja
analifilatyczna, nieadekwatne wydzielanie hormonu antydiuretycznego, zaostrzenie istniejacej
cukrzycy, obrzek naczynioruchowy, zespét Stevensa- Johnsona, rabdomioliza, CZESTOSC
NIEZNANA: neutropenia, kardiomiopatia, zapalenic mig$nia sercowego, toksyczna rozplywna
martwica naskorka, rumien wielopostaciowy, wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS),
zapalenie naczyn krwionosnych skory, noworodkowy zespot odstawienia. Dzieci i mlodziez U dzieci i
mtodziezy nalezy wziaé pod uwage mozliwos¢ wystapienia tych samych dzialan niepozadanych, ktore
zostaly opisane powyzej u dorostych. Ponizej podsumowano dzialania niepozadane, ktoére moga
wystapi¢ czesciej u dzieci i mtodziezy (od 10 do 17 lat) niz u pacjentow dorostych lub ktoérych nie
stwierdzono u pacjentow dorostych. Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy zwigzane z
leczeniem kwetiaping, ktére wystepuja cze$ciej niz u dorostych lub nie byly obserwowane w
populacji pacjentéw dorostych: BARDZO CZESTO: Zwigkszenie stezenia prolaktyny, zwigkszenie
taknienia, objawy pozapiramidowe, zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi, wymioty. CZESTO:
omdlenie, zapalenie btony Sluzowej nosa drazliwo$¢. Przedawkowanie: zglaszane oznaki i objawy
zwigzane z przedawkowaniem kwetiapiny wynikaly z nadmiernego nasilenia znanych efektow
farmakologicznych substancji czynnej i byly to senno$¢ i uspokojenie, czestoskurcz i niedoci$nienie
tetnicze. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wydtuzenia odstepu QT, drgawek, stanu padaczkowego,
rozpadu migsni prazkowanych, niewydolnosci oddechowej, zatrzymania moczu, splatania, zespotu



majaczeniowego oraz (lub) pobudzenia psychicznego, $piaczki oraz zgonu. Pacjenci ze wspolistniejaca
uprzednio ci¢zka chorobg uktadu krazenia mogag by¢ bardziej narazeni na wystapienie efektow
przedawkowania. Postepowanie w przypadku przedawkowania: Nie istnieje swoista odtrutka dla
kwetiapiny. W razie ci¢zkiego zatrucia, nalezy uwzgledni¢ mozliwos$¢ zazycia kilku lekow. Pacjent
powinien by¢ leczony w oddziale intensywnej terapii. Zaleca si¢ uzyskanie i utrzymywanie droznosci
drog oddechowych, aby zapewni¢ odpowiednie natlenowanie i wentylacje. Nalezy monitorowac i
podtrzymywa¢ czynno$¢ ukladu sercowo- naczyniowego. Na podstawie informacji w publicznie
dostepnych zroédlach wiadomo, ze pacjenci z zespolem majaczeniowym i pobudzeniem oraz
ewidentnym zespotem antycholinergicznym moga by¢ leczeni fizostygming 1-2 mg (ze stosowaniem
ciggltego monitorowania EKG). Nie jest to zalecane jako leczenie standardowe ze wzgledu na
potencjalny ujemny wptyw fizostygminy na przewodnictwo wewnatrzsercowe. Fizostygmina moze by¢
stosowana, jezeli u pacjenta nie wystepuja zadne nieprawidtowosci w zapisie EKG. Nie nalezy stosowac
fizostygminy w przypadku zaburzen rytmu, dowolnego stopnia bloku serca lub poszerzenia zespolu
QRS. Nie badano stosowania srodkow zmniejszajacych wchtanianie w razie przedawkowania jednak,
gdy podejrzewane jest ciezkie przedawkowanie, moze by¢ wskazane plukanie zotadka, najlepiej w ciagu
godziny od zazycia leku. Nalezy réwniez rozwazy¢ podanie wegla aktywnego. W przypadkach
przedawkowania kwetiapiny oporne na leczenie niedoci$nienie tetnicze powinno by¢ leczone z
zastosowaniem odpowiednich procedur takich jak podawanie dozylne ptynéw oraz (lub) lekow
sympatomimetycznych. Nalezy unika¢ stosowania epinefryny i dopaminy, poniewaz pobudzenie
receptorow beta-adrenergicznych moze pogorszy¢ niedoci$nienie w warunkach wywotanej przez
kwetiapine blokady receptoréw alfa-adrenergicznych. Pacjent powinien pozostawa¢ pod doktadna
kontrolg lekarskag az do powrotu do zdrowia. Podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A. ul.
Ogrodowa 2A, Kielpin 05-092 Lomianki. Pelna informacja o leku dostepna na zyczenie. Informacja
medyczna: Celon Pharma S.A.ul. Ogrodowa 2A, Kietpin 05-092 Lomianki tel.: (22) 75-15-933, e-mail:
info@celonpharma.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Ketrel 25 mg: Pozwolenie
nr 11979; Ketrel 100 mg: Pozwolenie nr 11980; Ketrel 200 mg: Pozwolenie nr 11981 wydane przez
Ministra Zdrowia. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recept¢. Lek refundowany. Cena
urzedowa detaliczna: Ketrel 25 mg/30 tabl. 8,68 PLN; Ketrel 100 mg/60 tabl. 54,56 PLN; Ketrel 200
mg/60 tabl. 102,75 PLN. Maksymalna kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta: Ketrel 25 mg/30
tabl. 5,70 PLN; Ketrel 100 mg/60 tabl. 12,00 PLN; Ketrel 200 mg/60 tabl. 15,37 PLN. Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca

2026.
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