Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w obcym je zyku.

Setinin (CeTunun), 200 mg, table tki powlekane
Quetiapinum

Setinin i CeTnrrH s3 tymi samymi nazwami handlowymi tego samego leku zapisanymi w jezyku
polskim 1 jezyku bulgarskim.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z tre$cia ulotki prze d zas tosowanie m le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Setinin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Setinin
Jak stosowac lek Setinin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Setinin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

S

1. Co to jestlek Setinin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Setinin zawiera substancj¢ czynng nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow zwanych
przeciwpsychotycznymi.

Lek Setinin moze by¢ stosowany w leczeniu choroéb, takich jak:

. depresja w przebie gu choroby dwubie gunowe j: kiedy pacjent odczuwa gleboki smutek.
Pacjent moze odczuwac przygngbienie, poczucie winy, brak energii i utrat¢ apetytu lub mie¢
trudno$ci z zasypianiem.

. mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, uradowany, pobudzony, rozentuzjazmowany
lub nadmiernie aktywny; moze mie¢ niewla$ciwag ocene sytuacji, w tym przejawia¢ zachowania
agresywne lub destrukcyjne

. schizofrenia: pacjent moze slysze¢ lub odczuwac rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie majg
miejsca, ma sprzeczne z rzeczywisto$cig przekonania lub jest niezwykle podejrzliwy,
zalgkniony, zdezorientowany, ma poczucie winy, odczuwa napigcie lub przygnebienie.

Lekarzmoze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Setinin, nawet jesli stan pacjenta ulegnie poprawie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Setinin

Kiedy nie stosowac leku Se tinin
- jesh pacjent ma uczulenie na kwetiaping lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek znastepujacych lekow:
. niektore leki stosowane w zakazeniu HIV
. leki z grupy ,azoli” (stosowane w zakazeniach grzybiczych)
. erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych)
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. nefazodon (stosowany w depresji).

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Setinin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Setinin nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wystepujg lub wystgpowaly problemy z sercem,
np. zaburzenia rytmu serca, ostabienie migs$nia sercowego lub zapalenie mi¢$nia sercowego, lub
jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga mie¢ wplyw na rytm serca

u pacjenta wystepuje niskie ciSnienie tetnicze krwi

u pacjenta wystapit udar mézgu, zwlaszcza gdy dotyczy to osoby w podesztym wieku

u pacjenta wystepujg problemy z watrobg

u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly napady drgawek (napady padaczkowe)

u pacjenta wystepuje cukrzyca lub ryzyko zachorowania na cukrzyce. W takich przypadkach
lekarz moze zaleci¢ badania st¢zenia cukru we krwi podczas stosowania leku Setinin.

u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono malg liczbe biatych krwinek (bez wzgledu na to, czy bylo
to spowodowane przyjmowaniem innych lekéw czy nie)

pacjent jest w podeszlym wieku i wystepuje u niego otgpienie (utrata czynnosci mozgu). U tych
pacjentéw nie nalezy stosowac leku Setinin, poniewaz leki z grupy, do ktorej nalezy lek Setinin,
moga zwicksza¢ ryzyko udaru, a w niektorych przypadkach takze ryzyko $mierci.

pacjent jest w podeszlym wieku i ma chorobg Parkinsona/parkinsonizm

u pacjenta lub kogo$ z jego rodziny wystepowaly zakrzepy zylne; stosowanie lekow z tej grupy
powoduje ich powstawanie

u pacjenta wystepuje lub w przeszlosci wystepowaly zaburzenia oddychania pod postacia
krotkich okreséw bezdechu podczas snu (nazywanych ,,zespolem bezdechu sennego™) i pacjent
przyjmuje leki spowalniajgce normalng prace mézgu (,,depresanty’)

u pacjenta wystepuje lub w przesziosci wystepowalo zaburzenie polegajace na niemoznosci
calkowitego oproznienia pgcherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powigkszong prostate,
blokade jelit albo podwyzszone cisnienie w oku. Takie objawy moga by¢ spowodowane lekami
(zwanymi ,Jlekami antycholinergicznymi”), ktére wplywaja na funkcje komoérek nerwowych,
stosowanymi w leczeniu réznych chordéb.

pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekow

pacjent ma depresij¢ lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi. Stosowanie
tych lekow wraz z lekiem Setinin moze prowadzi¢ do rozwoju zespolu serotoninowego,
bedgcego stanem mogacym zagrazaé zyciu (patrz: ,,Lek Setinin a inne leki”).

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza, jezeli po przyjeciu leku Setinin wystapi ktorykolwiek z

nastepujacych objawow:

zespot objawow: gorgczka, ciezka sztywnos$¢ migsni, nadmierna potliwos¢ lub zaburzenia
przytomno$ci umyshu (stan ten jest nazywany ,,zlosliwym zespotem neuroleptycznym’); moze
zachodzi¢ konieczno$¢ natychmiastowego zastosowania leczenia

nieckontrolowane ruchy, przede wszystkim migs$ni twarzy lub jezyka

zawroty glowy lub uczucie dotkliwej sennosci. Moze to zwicksza¢ ryzyko przypadkowych
urazoéw (upadki) u pacjentow w podeszlym wieku.

napady drgawek (napady padaczkowe)

dugotrwata 1 bolesna erekcja (prapizm)

szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kolatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musiat
zbada¢ serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowac pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczne;.

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza jezeli u pacjenta wystapi:

goraczka, objawy grypopodobne, bdl gardla lub jakiekolwiek inne zakazenie, poniewaz moze to
by¢ nastepstwo bardzo malej liczby krwinek biatych we krwi, w zwiazku z czym moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku Setinin i (lub) zastosowanie odpowiedniego leczenia
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- zaparcia fgcznie z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub uporczywe zaparcia mimo leczenia,
poniewaz moze to prowadzi¢ do bardziej powaznej blokady jelit

- my$li samoboéjcze i nasilenie depresji
Podczas depresji moga niekiedy pojawiaé si¢ mysli o okaleczeniu si¢ lub samobdjstwie. Mysh
te moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki
zaczynajg dziala¢ po pewnym czasie, zwykle po 2 tygodniach, czasem nawet pdzniej. Objawy
te mogg rowniez nasila¢ si¢, gdy nastgpito nagle przerwanie leczenia. Prawdopodobienistwo
wystgpienia takich mysli jest wicksze u mtodych 0sob doroslych. Informacje uzyskane w
badaniach klinicznych wykazujg zwickszone ryzyko wystepowania mysli i (lub) zachowan
samobojczych u mtodych 0séb doroslych, w wieku ponizej 25 lat, z depresja.

W razie wystapienia mysli dotyczacych samookaleczenia lub samobojstwa nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ bezposrednio do szpitala. Pomocne moze okazac sig
poinformowanie przez pacjenta kogo$ z rodziny lub bliskiego przyjaciela o depres;ji i
poproszenie o przeczytanie niniejszej ulotki. Mozna poprosi¢ te osobe, aby powiedziala
pacjentowi, gdy zauwazy u niego nasilenie depresji lub niepokojace zmiany w zachowaniu.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas leczenia kwetiaping bardzo rzadko raportowano cigzkie reakcje skorne (SCARs), ktore moga
stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub powodowac¢ zgon. Objawiajg si¢ one glownie jako:

- zespol Stevensa-Johnsona (SJS) —rozlegla wysypka z pecherzami i tuszczacg sie skora,
szczegblnie wokot ust, nosa, oczu i narzadéw plciowych

— toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) — cigzsza postaé powodujaca rozlegle
luszczenie si¢ skory

- polekowa reakcja z eozynofila i objawami ogoélnymi (DRESS) — obejmujaca objawy
grypopodobne z wysypka, wysoka temperaturg ciala, powickszeniem wezidw chlonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi (w tym zwigckszenie liczby bialych krwinek
(eozynofilia) i enzymow watrobowych)

- ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP) — male pgcherze wypeione ropa

— rumien wielopostaciowy (EM) — wysypka skorna z nieregularnymi, swedzacymi, czerwonymi
plamami

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwac przyjmowanie leku Setinin 1 niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza lub zasiggna¢ pomocy medyczne;.

Zwi¢kszenie masy ciala
U pacjentow przyjmujacych lek Setinin obserwowano zwigkszenie masy ciata. Pacjent samodzielnie
oraz lekarz powinni regularnie sprawdza¢ mase ciala pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Lek Setinin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Setinin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Setinin, jezeli pacijent stosuje:

- niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV

- leki z grupy ,,azoli” (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach bakteryjnych)
- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji)

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacient przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow:
- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina)

- leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym

- barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu)

- tiorydazyne lub sole litu (inne leki przeciwpsychotyczne)
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- leki wplywajace na rytm serca, np. leki ktore mogag wywota¢ zaburzenia elektrolitowe
(zmniejszone stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajgce) lub
niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen)

- leki, ktére mogg powodowac zaparcia

- leki (,,leki antycholinergiczne”) wplywajace na funkcjonowanie komorek nerwowych, ktére
stosowane s3 w leczeniu r6znych chorob

- leki przeciwdepresyjne. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Setinin i mogg wystgpic
takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym mig$ni warunkujgcych ruchy
oka, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow,
zwigkszone napigcie miesni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespot serotoninowy). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Przed przerwaniem stosowania ktoregokolwiek leku pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Lek Setinin z jedze niem, piciem i alkoholem
- Lek Setinin moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia

- Nalezy uwaza¢ na ilo$¢ spozywanego alkoholu, poniewaz skojarzone dziatanie leku Setinin i
alkoholu moze wywolywaé sennos$c

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Setinin. Sok grejpfrutowy moze
wplywac na dzialanie leku Setinin.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku Setinin podczas cigzy, chyba ze zostanie to uzgodnione z lekarzem. Leku Setinin nie
nalezy stosowac w okresie karmienia piersia.

U noworodkow matek, ktore stosowaly kwetiaping w ostatnim trymestrze cigzy (3 ostatnie miesigce
cigzy), mogg wystapi¢ nastgpujace objawy, wskazujace na zespot odstawienia: drgawki, sztywnos¢
miesni 1 (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i zaburzenia odzywiania.
Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw moze zaistnie¢ konieczno$é
skontaktowania si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Setinin moze wywola¢ u pacjenta senno$¢. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ zadnych narzgdzi ani maszyn az do czasu, kiedy pozna swojg reakcje na stosowany lek.

Wplyw na badania na obecno$¢ narkotykéw w moczu

Stosowanie leku Setinin moze powodowac falszywie dodatnie wyniki na obecno$¢ metadonu lub
niektorych trjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (TLPD) w przypadku wykorzystywania
niektorych metod badan. Jesli tak si¢ stanie nalezy zastosowac bardziej specyficzng metode badan.

Lek Setinin zawiera laktoze jednowodngisod

Jesli stwierdzono wezes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Setinin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Setinin dostepny jest w nastepujacych dawkach: 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg.
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Lekarzustali dla pacjenta dawke poczatkowa. Zazwyczaj stosowana dawka (dawka dobowa) miesci

si¢ w zakresie od 150 mg do 800 mg, w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby i

zapotrzebowania pacjenta.

- Tabletke nalezy przyjmowac raz na dobe przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznosci od
tego, na jaka chorobe cierpi pacjent.

- Tabletke nalezy polyka¢ w calo$ci, popijajac woda.

- Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

- Podczas stosowania leku Setinin nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego. Moze on wplywaé
na sposob dziatania leku.

- Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet wtedy, jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze
lekarz zdecyduje inaczej.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodzie zy
Leku Setinin nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zale cana dawki leku Se tinin

Jezeli paCJent przyjal wigksza dawke leku niz przepisana przez lekarza, u pacjenta moze wystgpic:
sennos$¢, zawroty glowy, zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabraé ze sobg wszystkie pozostate tabletki leku
Setinin.

Pominie cie zas tosowania leku Setinin

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Setinin, nalezy przyjac ja niezwlocznie. Jezeli
7bliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Prze rwanie stosowania leku Setinin

Jezeli pacjent przerwie nagle stosowanie leku Setinin, mogg wystgpic: bezsennos$¢, nudnosci lub bol
glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy lub drazliwos¢. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
tych objawow lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jezeli u pacje nta wys tapi ktorekolwie k z wymie nionych ponize j dzialan nie pozadanych, nalezy
NATYCHMIAST skontaktowac¢ sie z lekarzem:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- nieprawidlowe ruchy mi¢éni. Objawy te obejmuja trudno$ci w rozpoczgciu poruszania sie,
drzenie, uczucie niepokoju lub bezbolesng sztywnos¢ miesni

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
- mysli samobdjcze i poglebienie depresiji

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)
- cukrzyca
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drgawki lub napady padaczkowe

reakcje alergiczne, w tym wystgpowanie wypuklych grudek na skorze, obrzek skory i okolicy
ust

nieckontrolowane ruchy, przede wszystkim migs$ni twarzy lub jezyka

zmiana czynnosci elektrycznej serca widoczna w zapisie EKG (wydluzenie odstgpu QT)
trudno$ci w oddawaniu moczu

nasilenie istniejacej cukrzycy

splatanie

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

zespot objawow: wysoka temperatura (goraczka), pocenie si¢, sztywno$¢ migsni, uczucie
dotkliwej senno$ci lub omdlenia (zaburzenie zwane ,,Zlo§liwym zespolem neuroleptycznym’)
zazokcenie skory i oczu (zolttaczka)

zapalenie watroby

dugotrwata i bolesna erekcja (priapizm)

zakrzepy zylne, zwlaszcza w konczynach dolnych (objawy obejmuja: obrzek, bol i
zaczerwienienie nog); zakrzepy te moga si¢ przemieszczaé naczyniami krwiono$nymi do phuc,
powodujac bdl w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z wymienionych objawow, powinien
niezwlocznie udac si¢ do szpitala.

zapalenie trzustki

laczne wystgpowanie goraczki, objawow grypopodobnych, bolu gardia lub obecnosé
jakiegokolwiek innego zakazenia spowodowanego bardzo malg liczbg krwinek biatych we krwi
(stan okreslany jako agranulocytoza)

niedroznos¢ jelit

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze

ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu lub wstrzas

gwaltowny obrzek skory, zazwyczaj wokot oczu, usti gardla (obrzgk naczynioruchowy)
cigzkie zaburzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach plciowych
(zespdt Stevensa-Johnsona) (patrz punkt 2)

nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujgcego objetos¢ wydalanego moczu

rozpad widkien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza)

Nle znana (cz¢sto$¢ wystgpowania nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

wysypka skorna z powstawaniem nieregularnych, czerwonych plam (rumien wielopostaciowy)
(patrz punkt 2)

gwaltowne pojawienie si¢ obszarow zaczerwienionej skory usianej malymi krostami (mate
pecherze wypehione bialo-zottym plynem nazywane rowniez ostrg uogolniong osutka
krostkowg (AGEP) (patrz punkt 2))

ciezka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak: gorgczka i powstawanie pecherzy na
skorze oraz zluszczanie naskorka (martwica toksyczno-rozplywna naskorka) (patrz punkt 2)
wysypka z eozynofilig iobjawami ukladowymi (DRESS) obejmujaca wystgpienie objawow
grypopodobnych z wysypka, wysoka temperaturg ciata, powickszeniem wezidow chlonnych 1
nieprawidlowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby bialych krwinek
(eozynofilia) i enzymoéw watrobowych) (patrz punkt 2).

udar mézgu

Inne dzialania nie pozadane
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

zawroty glowy (mogace prowadzi¢ do upadkow), bol glowy, suchos¢ w ustach
uczucie sennosci (moze ustapi¢ w trakcie kontynuowania leczenia) mogace prowadzi¢ do
upadkow
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- objawy odstawienia (objawy wystepujace po odstawieniu kwetiapiny), w tym: trudno$ci w
zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci (mdlosci), bol glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy,
drazliwo$¢. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres przynajmniej 1-2 tygodni.

- zwigkszenie masy ciala

- zmiany wartosciniektorych tluszczow (triglicerydéw oraz cholesterolu)

- zmniejszenie poziomu hemoglobiny

Cze;sto (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
przyspleszone bicie serca

- uczucie kolatania serca, bicie serca jest szybkie lub sg pauzy w rytmie serca

- zaparcia, podraznienia zoladka (niestrawno$c)

- ostabienie

- obrzek rak lub nog

- niskie ciSnienie krwiw pozycji stojacej. Moze to powodowaé zawroty glowy lub omdlenia
(mogace prowadzi¢ do upadkow).

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi

- niewyrazne widzenie

- nietypowe i koszmarne sny

- zwiekszenie faknienia

- uczucie rozdraznienia

- zaburzenia mowy ijezyka

- skrocenie oddechu

- wymioty (glownie u 0sob starszych)

- goraczka

- zmiany poziomu hormonéw tarczycy we krwi

- zmiany liczby pewnych rodzajéw biatych krwinek we krwi

- zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych (ALT, gamma-GT) widoczne w badaniu krwi

- zwigkszenie ilosci hormonu prolaktyny we krwi. Zwickszenie poziomu prolaktyny w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do:
. obrzeku piersi 1 nieoczekiwanego wytwarzania mleka u kobiet 1 me¢zczyzn
. braku miesigczki lub nieregularnych cyklow miesigczkowych u kobiet

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)
nieprzyjemne odczucia w nogach (okreslane takze jako zespot niespokojnych nog)

- trudnosci w przelykaniu

- zaburzenia seksualne

- spowolnienie akC_]l serca, ktore moze wystgpi¢ na poczatku leczenia i moze by¢ zwigzane z
obnizeniem ci$nienia tetniczego i omdleniami

- omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkdw)

- zatkany nos

- zmniejszenie liczby niektorych krwinek

- zmniejszenie ilosci sodu we krwi

- zmnigjszenie poziomu niektorych rodzajow hormonéw tarczycy we krwi

- niedoczynno$¢ tarczycy

- zwigkszenie stezenia enzymu watrobowego (AST) mierzonego we krwi

Rzadko (moga dotyczyc do 1 na 1 000 pacjentow)
obrzek piersi oraz nieoczekiwane wydzielanie mleka (mlekotok)

- zaburzenia miesigczkowania

- chodzenie, moéwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnos$ci przez sen

- spadek temperatury ciata (hipotermia)

- stan okreslany jako ,,zesp6t metaboliczny”, w ktérym wystepuje kombinacja 3 lub wigcej
sposrod nastepujacych objawow: zwigkszona ilo$¢ thiszczu brzusznego, zmniejszenie poziomu
»dobrego” cholesterolu (HDL-C), zwigkszenie pewnego rodzaju substancji thuszczowych we
krwi (triglicerydow), wysokie ciSnienie t¢tnicze oraz zwigkszenie stezenia cukru we krwi

- zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowej we krwi (substancja pochodzaca z mig$ni)

Strona 7z 9



Nieznana (czgsto$¢ wystepowania nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

- objawy odstawienia moga wystgpi¢ u noworodkow matek, ktore przyjmowaty kwetiaping
podczas ciazy

- zaburzenia mi¢$nia sercowego (kardiomiopatia)

- zapalenie mi¢$nia sercowego

- zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), czgsto z wysypka skorng z malymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami

Ta klasa lekéw, do ktorej nalezy lek Setinin, moze powodowac zaburzenia rytmu serca, ktore moga
by¢ powazne i w rzadkich przypadkach $miertelne.

Niektore dzialania niepozadane mozna stwierdzi¢ wylacznie po zbadaniu krwi w laboratorium. Naleza
do nich zmiany zawartosci niektérych substancji thiszczowych (triglicerydéw i cholesterolu
calkowitego) lub cukru we krwi, zmiany poziomu hormonéw tarczycy we krwi, zwigkszenie poziomu
enzymow watrobowych we krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie poziomu fosfokinazy kreatynowej we krwi
(substancja pochodzaca z mig$ni), zmniejszenie zawartosci sodu we krwi oraz zwigkszenie poziomu
we krwi jednego z hormondw - prolaktyny. Zwiekszenie poziomu tego hormonu moze prowadzi¢ do:
. obrzgku piersi i nieoczekiwanego wytwarzania mleka u kobiet 1 mezczyzn

. braku miesigczki lub nieregularnych cyklow miesigczkowych u kobiet

Lekarzmoze zaleci¢ okresowe wykonanie badan kontrolnych.

Dodatkowe dzialania nie pozadane u dzieci i mlodziezy
Opisane powyzej dziatania niepozadane powinny by¢ brane pod uwage takze w przypadku stosowania
kwetiapiny u dzieci i mlodziezy.

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ wystepowania jest wigksza u dzieci i
miodziezy lub ktorych nie obserwowano u pacjentéow dorostych:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

- zwigkszenie ilosci hormonu prolaktyny we krwi. Moze to w rzadkich przypadkach powodowac:
. obrzek piersi oraz nieoczekiwane wytwarzanie mleka zaréwno u chlopcow, jak i u

dziewczat

. brak miesigczki lub zaburzenia miesigczkowania u dziewczat

- zwigkszenie apetytu

- wymioty

- nieprawidlowe ruchy mi¢éni. Objawy te obejmuja trudno$ci w rozpoczgciu poruszania sie,
drzenie, uczucie niepokoju lub bezbolesng sztywno$¢ miesni

- zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

- uczucie oslabienia, omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkéw)
- zatkany nos

- uczucie rozdraznienia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Setinin
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Leknalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$ ¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Setinin

- Substancjag czynng leku jest kwetiapina. Lek Setinin, tabletki powlekane zawierajg 200 mg
kwetiapiny (w postaci kwetiapiny fumaranu).

- Pozostale skladniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 29-32, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, magnezu stearynian;
Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, makrogol
3350, triacetyna.

Jak wyglada lek Setinin i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana, owalna, o wymiarach 16 mm x 8,2 mm, obustronnie wypukla, biata, z
wytloczeniem ,,Q” po jednej stronie.

Wielkosci opakowan
Blistry zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowie dzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem, Holandia

Wytwoérca:
Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000, Malta

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: ,
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 }.6dz

Nr pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 20090078
Nr pozwolenia na import rownolegly: 288/25

Data zatwierdze nia ulotki: 29.08.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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