Quetiapina
FELTREX®

Antipsicético

Tabletas.

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Quetiapina Fumarato. 8.78 mg
a Quetiapina base. 25 mg

Excipi cb.p. 1 tableta

Mecanismo de accién: La es un agente antipsicético atipico. La inay el to activo en
plasma humano, norquetiapina, interactdan con una amplia gama de receptores neurotransmisores. Ha
mostrado afinidad para bloquear los receptores de la 5-hidroxitriptamina (5-HT, serotonina) cerebral(5-HT2) y
moderada afinidad por los receptores de la dopamina D1y D2. Se cree que es(a combmaclon del antagonismo
del receptor con una mayor selectividad para 5-HT2 relativa a los
antipsicéticas y a la baja incidencia de efectos secundarios con \os

tipicos. Quetiapina también posee una alta afinidad por los Alpha 1 y
una baja por los Alpha 2 adrenergicos. Su afinidad es minima por los receplores colinérgicos o
benzodiazepinicos.

Mejora considerablemente los sintomas positivos, y en cierta medida los sintomas negativos. En ensayos
abiertos, Quetiapina fue efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de continuacién en
pacientes que una inicial al 1o que sugiere una eficacia a largo plazo.

INDICACIONES:

La quetiapina esta indicada para el tratamiento de:

+ Psicosis agudas y crénicas, incluyendo esquizofrenia.

« Trastorno Bipolar, incluyendo:

— Episodios de mania asociados con el trastorno bipolar.
— Episodios depresivos asociados con el trastorno bipolar.

— Prevencion de recaidas en la terapia de mantenimiento de trastorno bipolar (mania, depresién y mixto), como

oen ion con es del estado de animo.
Contraindicaciones:

La quetiapina esta
producto, embarazo y \actancla

Esta la i de ibi del P450 3A4, tales como
inhibidores de la proteasa del VIH, agentes icoticos de tipo azol, eritromi icina y

conocida a alguno de los componentes del

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Enfermedades cardiovasculares: quetiapina puede producir hij ion ortostatica, durante el
periodo inicial de administracion; esto es mas comin en pacientes de edad avanzada que en pacientes mas
jévenes. En estudios clinicos controlados, la quetiapina no fue asociada con un incremento persistente en los
intervalos QTc. Sin embargo, al igual que con otros antipsicéticos, debe tenerse precaucion cuando se prescribe
quetiapina simulténeamente con drogas que se sabe que elintervalo QTe, i en pacientes
de edad avanzada. Quetiapina debe administrarse con precaucion en pacientes con enfermedades cardiovascu-
lares o i u otras ici que predisponen a la hipotension.

Crisis epilépticas: en los estudios clinicos controlados no se encontré una diferencia en la incidencia de cri |s

aumento del intervalo antes del coito y reduccién de la tasa de gestacién), éstos no se aplican directamente a los

seres humanos debido a las diferencias existentes entre las especies en cuanto al control hormonal de la

reproduccion. La quenaplna no ejerce efec(os teratogénicos. Estudios de mutagénesis: los estudios sobre

toxicidad genética con la 1 que no es un medicamento mutagénico ni

clastogénico.

Reacciones Adversas:

Los més frecuentes y significativos sucesos adversos informados en estudios clinicos controlados con pacientes

tratados a corto plazo con quetiapina fueron: somnolencia (17,5%), vértigo (10%), estrefimiento (9%),

hipotension postural (7%), sequedad en la boca (7%), e irregularidades de las enzimas hepaticas (6%).

Los sucesos adversos cuya incidencia con quetiapina es igual o menor que con placebo incluyen los siguientes:

dolor, infeccién, hostilidad, detrimento accidental, hipotension arterial, nausea, vomito, agitacion, insomnio,

nerviosismo, acatisia, ia, temblor, én, p , faringitis,

La quetiapina también puede provocar astenia leve, rinitis y dispepsia. Al igual que otros antipsicéticos,

que(napma puede conducir a un aumento de peso limitado, sobre todo durante las primeras semanas de
Como otros o que bloquean los receptores adrenérgicos a 1, quetiapina puede causar

hipotension ortostatica, asociada con mareo, taquicardia y, en algunos pacientes, sincope, en particular durante

el periodo inicial de ajuste de la dosis (véase Advertencias).

Interacciones:

En vista de los efectos basicos de la quetiapina sobre el sistema nervioso central, debe tenerse precaucion al

combinar quetiapina con medicamentos de accién central y con alcohol. Cuando se administré quetiapina en

forma simultanea con litio, no se modificé la farmacocinética de este ultimo. La quetiapina no dio lugar a una

induccion de Ios slstemas de enzimas hepatlcas que intervienen en el metabolismo de la antipirina.

L.

a de y fenitoina (inductor de las enzimas microsomicas) provoco
de la ion de queti En pacientes que reciben en forma simultanea quetiapina y fenitoina
u otros inductores de las enzimas hepaticas (por ejemplo, barbitricos, ri puede ser

necesario aumentar las dosis de quetiapina para mantener el control de los sintomas psicoticos. Al contrario,
puede ser necesario disminuir la dosis de quetiapina si se suspende la administracion de fenitoina y se
reemplaza por un medicamento no inductor (por ejemplo, valproato sédico).

Los farmacocinéticos de la quetiapina no fueron alterados en forma  significativa al ser administrados

simultaneamente con los. D o haloperidol. Sin embargo, al administrar simulténeamente
quetiapina con tioridazina causs aumento en la i6n de queti La ética de la quetiapina no
fue al ser con los ivos de la

(conocido mhlbldor de la enzima CYP2D6) o de la fluoxetina (conocido inhibidor de las enzimas CYP3A4 y
CYP2D6).

Posologia y Modo de Uso:
Quetiapina Feltrex ® debe administrarse dos veces al dia, con o sin alimentos.

Adultos: la dosis diaria total durante los primeros cuatro dias de tratamiento es de 50mg (dia 1), 100mg (dia 2),
200mg (dia 3) y 300mg (dia 4).

A partir del cuarto dia, la dosis debe ser graduada a la dosis eficaz comin de 300mg a 450mg al dia. Sin
embargo, puede ajustarse en funcién de la respuesta clinica y de la tolerancia de cada paciente, entre 150mg y
750mg al dia.

Pacientes de edad avanzada: al igual que otros antipsicéticos, quetiapina debe usarse con precaucion en las
personas de edad avanzada, en particular al principio del periodo de administracion. Los pacientes de edad
avanzada deben iniciar el tratamiento con quetiapina con una dosis de 25mg al dia. Esta dosis debe aumentarse
diariamente en incrementos de 25mg a 50mg hasta llegar a una dosis terapéutica eficaz, la cual es probable que
sea mas baja que en pacientes mas jovenes.

Nifios y adolescentes: no se han evaluado la y la eficacia de quetiapina en nifios y

Insuficiencia renal y hepatica: en pacientes con insuficiencia renal o hepatica, la depuracin de quetiapina oral
es reducida en un 25% La se en el higado. Por lo tanto,
quetiapina debe usarse con precaucion en paclentes con insuficiencia hepatica conocida. Los pacientes con
insuficiencia renal o hepatica deben iniciar el tratamiento con quetiapina con una dosis de 25mg al dia. Esta dosis
debe al en de 25mg a 50mg hasta llegar a la dosis terapéutica eficaz.

Via de Administracién: Oral

Sobredosis:
En los estudios clinicos, la experiencia relativa a las sobredosis de quetiapina ha sido limitada. Se tomaron dosis
10g, pero no se registraron decesos y los pacientes se recuperaron sin secuelas.

epilépticas entre quetiapina y el placebo. Al igual que con otros icoticos, se i tener
al tratar a pacientes con antecedentes epilépticos.
il maligno é : el tratamiento se ha asociado con el sindrome maligno
neuroléptico. Sus manifestaciones clinicas abarcan hipertermia, alteracion del estado mental, rigidez muscular,
inestabilidad au(onoma y aumento de Ias concentraciones de losfoqumasa de la creatina. En tal caso, debe
la de y aplicarse un médico
Discinesia tardia: al igual que con otros antipsicéticos, quetiapina presenta la posibilidad de ocasionar
discinesia tardia después de un tratamiento largo. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debe
considerarse la posibilidad de reducir la dosis o de la de
Efecto sobre la capacidad para conducir un vehiculo y operar maquinaria: como quetiapina puede causar
somnolencia, los pacientes deben tener precaucién al operar maquinas peligrosas, incluyendo vehiculos
automotores.

En general, los signos y sintomas i i a una de los efectos
i i del i es decir, sedacion, t: dia e hipotension. No

existe un antidoto ifico de la ina. En casos de i severa, debe la posil

de que otros i estén por lo que se i la on de i médicos
tales como y mantener vias abiertas, una

y
adecuadas y supervisar y apoyar el aparato cardiovascular. Debe continuarse una supervisién médica estrecha
hasta que el paciente se recupere.

Consérvese en lugar fresco, seco a una temperatura inferior de 30 ° C y fuera del alcance de los nifios.

y e han la y la eficacia de ina durante el
humano (véase \nformaclon sobre la seguridad preclinica, Estudios sobre la reproduccién). Por lo tanto,
quetiapina sélo debe usarse durante el embarazo si los beneficios esperados justifican los riesgos potenciales.
Se desconoce el grado de excrecion de la quetiapina en la leche humana. Por lo tanto, debe recomendarse a las
mujeres que abandonen la lactancia durante el tratamiento con quetiapina.

Estudios de carcinogénesis: en el estudio realizado en ratas (dosis de 0, 20, 75 y 250mg/kg/dia), la incidencia
de adenocarcinomas mamarios aument con todas las dosis en ratas hembra, a raiz de la hiperprolactinemia
prolongada. En ratas (250mg/kg/dia) y ratones (250 y 750mg/kg/dia) machos se produjo un aumento de la
incidencia de adenomas benignos de las células tiroideas, con los

propios de los roedores y resultantes de un aumento de la depuracion hepética de tiroxina. Estudios sobre la
reproduccion: si bien en ratas se observaron efectos relacionados con los niveles elevados de prolactina
(reduccién marginal de la fertilidad de los machos y seudogestacion, prolongacién de los periodos de diestro,

Quetiapina Feltrex ® tableta 25 mg: Caja de 50 tabletas
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