MATERIAL EDUKACYJNY DLA LEKARZY

Niniejszy materiat edukacyjny, podobnie jak Charakterystyka Produktu Leczniczego, przeznaczony jest
dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia. Material zawiera informacje 0 wskazaniach do
stosowania leku Symquel XR, o istotnych zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem tego leku, a takze
ze stosowaniem niezgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami (off-label) i nieprawidtowym
dawkowaniem.

Co zawiera i kiedy stosowa¢ Symquel XR

Symquel XR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu zawiera kwetiapine (w postaci kwetiapiny fumaranu).
Kwetiapina nalezy do grupy lekow przeciwspychotycznych. Lek Symquel XR jest wskazany do
stosowania w:

— leczeniu schizofrenii,

— leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego (w tym wystepujacych w jego przebiegu
epizodow maniakalnych i epizodow depresyjnych ci¢zkich),

— zapobieganiu nawrotom epizodow maniakalnych lub depresji u pacjentow z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym, ktorzy reagowali na wcze$niejsze leczenie kwetiapina,
leczeniu skojarzonym epizodéw depresyjnych cigzkich, je$li odpowiedZz na monoterapi¢
przeciwdepresyjna byta niewystarczajaca.

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Symquel XR

Stosowanie kwetiapiny wiaze si¢ z Wystgpowaniem objawow pozapiramidowych (ang. Extrapyramidal
Syndrome, EPS), sennosci, zaburzen metabolicznych (zwigkszenie masy ciata, hiperglikemia, cukrzyca,
zmiany stezenia lipidow, metaboliczne czynniki ryzyka), a takze ze stosowaniem niezgodnym Z
zatwierdzonymi wskazaniami (off-label) i nieprawidtowym dawkowaniem.

» Nalezy poinformowac¢ pacjenta, jego rodzing i opiekunéow o korzysciach ptynacych
z leczenia kwetiaping oraz o ryzyku z nim zwigzanym, a takze udzieli¢ wskazowek, jak
prawidlowo stosowaé produkt leczniczy Symquel XR;

» Nalezy zapoznac pacjenta z trescig ulotki dotagczonej do leku oraz pomoc zrozumiec jej
tresc;

» Nalezy umozliwi¢ pacjentowi przedyskutowanie tresci ulotki i udzieli¢ odpowiedzi na
ewentualne pytania;

» Nalezy zaleci¢ pacjentowi zwrocenie si¢ do lekarza prowadzacego w razie wystapienia
jakichkolwiek problemow podczas leczenia kwetiaping.

Objawy pozapiramidowe

Objawy pozapiramidowe (ang. Extrapyramidal Syndrome, EPS) to dystonie (mimowolne skurcze
miesni, rotacja gatek ocznych), parkinsonizm (drzenia, sztywno$¢ - objaw ,.kota zgbatego”, akinezja —
zubozenie ruchoéw, bradykinezja — powolno$¢ 1 ograniczenie ruchow, wzmozone napigcie migsni,
maskowata twarz), akatyzja (niepokdj ruchowy) oraz dyskinezy poézne (ruchy mimowolne).

— W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych u dorostych pacjentéw, stosowanie
kwetiapiny byto zwigzane ze zwigkszong czestoscig objawoéw pozapiramidowych (ang.
Extrapyramidal Syndrome, EPS) u pacjentéw leczonych z powodu epizodéow depresyjnych
cigzkich w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego 1 cigzkich zaburzen
depresyjnych.



— Stosowaniu kwetiapiny towarzyszy rozwo6j akatyzji, charakteryzujacej si¢ subiektywnie
nieprzyjemnym lub przykrym niepokojem i potrzeba ruchu, ktére czesto zwigzane sa
Z niemoznos$cia siedzenia lub stania w miejscu. Objawy te sa bardziej prawdopodobne
w pierwszych kilku tygodniach leczenia. U pacjentow, u ktorych wystgpily te objawy,
zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe.

— Jesli u pacjenta wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe pdznych dyskinez, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie stosowania kwetiapiny. Objawy dyskinez
p6znych mogg si¢ nasili¢ lub nawet pojawic si¢ dopiero po zakonczeniu leczenia.

— Objawy pozapiramidowe sg bardzo czesto zglaszanymi dziataniami niepozadanymi,
wystepujacym u >10% pacjentow.

Sennosé

Termin senno$¢ odnosi si¢ do wszystkich dziatan niepozadanych potencjalnie zwigzanych z sennoscia
(sg to senno$¢, nadmierne uspokojenie, marazm i ospatosc).

— Leczenie kwetiaping jest zwigzane z wystepowaniem sennosci i podobnych objawow, takich
jak nadmierne uspokojenie. W badaniach klinicznych u pacjentow z depresjg w przebiegu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego objawy te wystepowaly zazwyczaj podczas
pierwszych trzech dni leczenia i miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie.

— Pacjenci, u ktorych wystepuje sennos¢ o cigzkim nasileniu, mogg wymagaé czestszych wizyt
przez okres minimum 2 tygodni od pojawienia si¢ sennosci lub do czasu zmniejszenia objawow;
konieczne moze by¢ rozwazenie przerwania leczenia.

— Senno$¢ jest bardzo czgsto zglaszanym dziataniem niepozadanym, wystepujacym u >10%

pacjentow.

Zwiekszenie masy ciala, zmiany stezenia lipidow, hiperglikemia i cukrzyca, metaboliczne czynniki
ryzyka

Utrzymanie zdrowia fizycznego ma dlugoterminowe znaczenie podczas leczenia atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi. Nalezy przedstawi¢ pacjentom, program obejmujgcy zarowno zdrowe
odzywianie, jak i aktywnos$¢ fizyczna.

W przypadku szybkiego lub nadmiernego zwigkszenia masy ciata, nieprawidtowych parametrow
lipidowych lub trudno$ci w kontrolowaniu glikemii, nalezy zaproponowac pacjentowi postgpowanie
zgodne z odpowiednimi wytycznymi NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
[wytyczna postgpowania w otyltosci (Clinical guideline CG43), w modyfikacji profilu lipidowego
(Clinical guideline CG181) i zapobieganiu cukrzycy typu 2 (Public health guideline PH38)].

Nalezy zadba¢, aby kontrola stanu fizycznego pacjenta uwzgledniata ocene:

v masy ciata lub BMI, diety, stanu odzywienia i poziomu aktywnosci fizyczne;j,

v" uklfadu sercowo-naczyniowego, w tym tetna i cisnienia tetniczego,

v" profilu metabolicznego, w tym glikemii na czczo, stezenia glikowanej hemoglobiny
(HbAlc) i stgzenia lipidow we krwi,

v’ czynno$ci watroby.



Masa ciala

— U pacjentdéw przyjmujacych kwetiapine stwierdzano zwickszenie masy ciata, w zwigzku z tym
nalezy stosowac odpowiednie postepowanie klinicznie.

— Nalezy rutynowo kontrolowa¢ masg¢ ciata pacjenta i wskazniki zachorowalnosci sercowo-
naczyniowej oraz metabolicznej.

Hiperglikemia i cukrzyca

— Rzadko zglaszano przypadki hiperglikemii i (lub) rozwoju lub nasilenia cukrzycy, ktorej
czasem towarzyszyla kwasica ketonowa lub $pigczka; w niektorych przypadkach nastapit zgon
pacjenta. Niekiedy obserwowano wczesniejsze zwigkszenie masy ciata, co moglo byc
czynnikiem predysponujacym.

— Pacjentow stosujacych jakikolwiek lek przeciwpsychotyczny, w tym kwetiaping, nalezy
obserwowac pod katem wystapienia objawow podmiotowych i przedmiotowych hiperglikemii
(takich, jak polidypsja, poliuria, polifagia i ostabienie), a pacjentow z cukrzyca lub duzym
ryzykiem wystapienia cukrzycy nalezy regularnie kontrolowac, czy nie wystgpuje pogorszenie
kontroli glikemii. Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata.

Lipidy

— W przeprowadzonych badaniach klinicznych z kwetiaping obserwowano zwigkszenie stgzenia
triglicerydow, cholesterolu LDL, cholesterolu catkowitego oraz zmniejszenie st¢zenia
cholesterolu HDL.

Metaboliczne czynniki ryzyka

W celu uzyskania dtugotrwatej poprawy zdrowia psychicznego podczas stosowania atypowych lekow
przeciwspychotycznych konieczne jest podjecie nastepujgcych dziatan:

v’ wczesne rozpoznanie czynnikow ryzyka, ktore mozna zmodyfikowac,
v monitorowanie dalszego rozwoju metabolicznych dziatan niepozadanych,
v odpowiednie postepowanie w przypadku metabolicznych dziatan niepozadanych.

Uwzgledniajac obserwowane ryzyko pogorszenia profilu metabolicznego, w tym zmian¢ masy ciata,
stezenia glukozy we krwi (patrz hiperglikemia) oraz lipidow, ktére 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 parametrow, nalezy postgpowac odpowiednio do
stanu klinicznego pacjenta.

Zalecenia dotyczace monitorowania stanu pacjenta

Amerykanskie towarzystwa naukowe (The American Diabetes Association, the American Psychiatric
Association, the American Association of Clinical Endocrinologists, and the North American
Association for the Study of Obesity) zalecaja nastepujace wskazniki skriningowe do monitorowania
stanu pacjentow otrzymujacych leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji:

Wyijsciowo | 4 tygodnie | 8 tygodni | 12 tygodni | Co kwartat | Corok | Co5 lat
Masa ciata (BMI) X X X X X X X
Obwdd talii X X
Cisnienie tetnicze X X X
Glikemia na czczo X X X




Profil lipidowy na X X X
€zCz0

Jesli wymaga tego status kliniczny, moze by¢ wskazana czgstsza ocena powyzszych parametrow.

Parametry wyjsciowe nalezy okresli¢ przed rozpoczgciem leczenia przeciwpsychotycznego lub tak
szybko, jak to jest mozliwe.

Ocena wymienionych wskaznikow pozwala na ustalenie, czy pacjent ma nadwage (BMI 25,0-29,9) lub
otytos¢ (BMI >30), stan przedcukrzycowy (glikemia na czczo 100-125 mg/dl) lub cukrzycg (glikemia
na czczo >126 mg/dl), nadcis$nienie tetnicze (ci$nienie tetnicze >140/90 mmHg) lub dyslipidemieg.

W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z tych standw, nalezy rozpoczal odpowiednie leczenie.
Wszystkim pacjentom nalezy udzieli¢ porady na temat wtasciwego odzywiania i aktywnosci fizycznej.

Leczenie uzupelniajgce ciezkich zaburzen depresyjnych (Major Depresive Disorder MDD)

— Kwetiapina w postaci o przedtuzonym uwalnianiu powinna by¢ stosowana tylko Igcznie
z lekiem przeciwdepresyjnym.

— Kwetiapina w postaci o przedtuzonym uwalnianiu nie jest zarejestrowana jako lek stosowany
w monoterapii w leczeniu ci¢zkich zaburzen depresyjnych.

— Zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami kwetiapina o przedtuzonym uwalnianiu stosowana jest
w leczeniu skojarzonym epizodow depresyjnych ciezkichu pacjentow z ,,duzymi” zaburzeniami
depresyjnymi (ang. Major Depressive Disorders, MDD), jesli odpowiedZz na monoterapi¢
przeciwdepresyjng byta niewystarczajaca.

— Nalezy rowniez pamigtaé, ze Kwetiapina w postaci o natychmiastowym uwalnianiu nie jest
wskazana w leczeniu MDD.

Leczenie zaburzenia afektywnego dwubiegunowego

— Dawkowanie nalezy rozpoczaé¢ zgodnie z nastepujacym schematem zwigkszania dawki, tak aby
zalecana dawka dobowa 300 mg zostata osiggnigta 4 dnia: 50 mg w 1 dniu, 100 mg w 2. dniu,
200 mg w 3. dniu i 300 mg w 4. dniu.

— Kwetiaping nalezy stosowac raz na dobe przed snem.

— W zaleznosci od reakcji pacjenta dawke dobowa mozna stopniowo zwigksza¢ do 600 mg na
dobg.



