
Εκπαιδευτικό υλικό που αφορά
το Quetiapine/Mylan PR.TAB 
(κουετιαπίνη) για τους 
επαγγελµατίες του τοµέα
της υγειονοµικής περίθαλψης
Aυτό το εκπαιδευτικό υλικό περιέχει σηµαντικές πληροφορίες για την ασφάλεια σχετικά µε
το φάρµακο µε την δραστική ουσία φουµαρική κουετιαπίνη και συµβουλές σχετικά µε την
ελαχιστοποίηση των κινδύνων. Aυτό το φυλλάδιο δηµιουργήθηκε από την Viatris Hellas Ltd.

Σηµαντικοί κίνδυνοι και πώς πρέπει να µετριαστούν
και να αντιµετωπιστούν

Tο φάρµακο περιέχει τη δραστική ουσία κουετιαπίνη [ως φουµαρική κουετιαπίνη]. 
∆ιατίθεται σε δισκία παρατεταµένης αποδέσµευσης των 50, 150, 200, 300 και 400 mg.

Το φάρµακο ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων που ονοµάζονται αντιψυχωσικά. Η
κουετιαπίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας και της διπολικής δια-
ταραχής (µέτρια έως σοβαρά µανιακά επεισόδια στη διπολική διαταραχή, µείζονα
καταθλιπτικά επεισόδια στη διπολική διαταραχή), για την πρόληψη της υποτροπής
µανιακών ή καταθλιπτικών επεισοδίων σε ασθενείς µε διπολική διαταραχή που
ανταποκρίθηκαν προηγουµένως στη θεραπεία µε κουετιαπίνη και ως πρόσθετη θε-
ραπεία µείζονων καταθλιπτικών επεισοδίων σε ασθενείς µε µείζονα καταθλιπτική
διαταραχή (MDD) οι οποίοι είχαν µη βέλτιστη ανταπόκριση στη µονοθεραπεία µε
αντικαταθλιπτικά.

Tι είναι το φάρµακο µε την αναφερόµενη δραστική ουσία;

Το φάρµακο έχει συσχετιστεί µε εξωπυραµιδικά συµπτώµατα, υπνηλία, αύξηση
βάρους, µεταβολές των λιπιδίων (αυξηµένη χοληστερόλη, αυξηµένα τριγλυκερίδια
ή µειωµένη HDL), υπεργλυκαιµία και σακχαρώδη διαβήτη, καθώς και µε παράγο-
ντες µεταβολικού κινδύνου.

Όταν συστήνετε στους ασθενείς σας το φάρµακο λάβετε υπόψη σας τις ακόλου-
θες ενέργειες:

Ποιοι είναι οι σηµαντικοί κίνδυνοι που συνδέονται µε το φάρµακο;
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• Ενηµερώστε τους ασθενείς, τις οικογένειές τους και τους φροντιστές τους
σχετικά µε τους κινδύνους που συνδέονται µε τη θεραπεία µε κουετιαπίνη
και συµβουλέψτε τους για την κατάλληλη χρήση της.

• Ενηµερώστε τους ασθενείς σας να διαβάσουν προσεκτικά το φύλλο οδη-
γιών χρήσης (PIL).

• Bοηθήστε τους να κατανοήσουν το περιεχόµενό του.

• ∆ώστε τους την ευκαιρία να συζητήσουν το περιεχόµενο του PIL και να
λάβουν απαντήσεις σε τυχόν ερωτήσεις που µπορεί να έχουν.

• Συµβουλέψτε τους να ειδοποιήσουν τον συνταγογράφο ιατρό τους εάν
παρουσιαστεί οποιοδήποτε πρόβληµα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε
κουετιαπίνη.

• Εξηγήστε στους ασθενείς σας τι είναι τα εξωπυραµιδικά συµπτώµατα και
ποιες είναι οι κλινικές εκδηλώσεις.

• Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την τιτλοποίηση ανά ένδειξη,
ανατρέξτε στην περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος.

• Παρακολουθήστε όλους τους ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία µε
αντιψυχωσικούς παράγοντες, ιδίως εκείνους που βρίσκονται στο ανώτερο
όριο του δοσολογικού εύρους.

• Στους ασθενείς που χρειάζονται χρόνια θεραπεία, εξετάστε το ενδεχόµε-
νο να συνταγογραφείτε τη µικρότερη δόση και τη συντοµότερη διάρκεια
θεραπείας που θα παράγει ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση.

Σε κλινικές δοκιµές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο σε ενήλικες ασθενείς, η
κουετιαπίνη σχετίστηκε µε αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης εξωπυραµιδικών συ-
µπτωµάτων σε σύγκριση µε εικονικό φάρµακο σε ασθενείς που αντιµετωπίσθηκαν
για µείζονα καταθλιπτικά επεισόδια σε διπολική διαταραχή.
Tα εξωπυραµιδικά συµπτώµατα κατατάσσονται στις πολύ συχνές (≥ 1/10) ανεπιθύ-
µητες ενέργειες.

Eξωπυραµιδικά συµπτώµατα

Λάβετε υπόψη ότι τα νεογνά που εκτίθενται σε αντιψυχωσικά (συµπεριλαµβανο-
µένης της κουετιαπίνης) κατά τη διάρκεια του τρίτου τριµήνου της εγκυµοσύνης
διατρέχουν κίνδυνο ανεπιθύµητων αντιδράσεων, συµπεριλαµβανοµένων των εξω-
πυραµιδικών ή/και στερητικών συµπτωµάτων που µπορεί να ποικίλουν σε σοβαρό-
τητα και διάρκεια µετά τον τοκετό.

Yπήρξαν αναφορές για διέγερση, υπερτονία, υποτονία, τρόµο, υπνηλία, αναπνευ-
στική δυσχέρεια ή διαταραχή της σίτισης. Kατά συνέπεια, τα νεογέννητα πρέπει
να παρακολουθούνται προσεκτικά.
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• Eάν εµφανιστούν σηµεία και συµπτώµατα όψιµης δυσκινησίας σε έναν
ασθενή, θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόµενο διακοπής του φαρµάκου.
Tα συµπτώµατα όψιµης δυσκινησίας µπορεί να χειροτερέψουν ή ακόµη και
να εµφανισθούν µετά τη διακοπή της θεραπείας.

Yπνηλία

Η θεραπεία µε κουετιαπίνη έχει συσχετιστεί µε υπνηλία και συναφή συµπτώµατα,
όπως καταστολή, λήθαργος και νωθρότητα. Η υπνηλία είναι µια πολύ συχνά
((≥1/10) αναφερόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια σε ασθενείς που υποβάλλονται σε
θεραπεία µε κουετιαπίνη, ιδίως κατά την περίοδο των 3 ηµερών της αρχικής τιτλο-
ποίησης της δόσης. Σε κλινικές δοκιµές για τη θεραπεία ασθενών µε διπολική κα-
τάθλιψη και µείζονα καταθλιπτική διαταραχή, η έναρξη ήταν συνήθως εντός των
πρώτων 3 ηµερών της θεραπείας και ήταν κυρίως ήπιας έως µέτριας έντασης.

Aσθενείς που βιώνουν έντονη υπνηλία µπορεί να χρειάζονται πιο συχνή επικοινω-
νία για τουλάχιστον 2 εβδοµάδες από την έναρξη της υπνηλίας, ή µέχρι να βελ-
τιωθούν τα συµπτώµατα και µπορεί να χρειαστεί να εξεταστεί το ενδεχόµενο δια-
κοπής της θεραπείας.

Eνηµερώστε τους ασθενείς σας σχετικά µε τον κίνδυνο υπνηλίας ή καταστολής
(που µπορεί να οδηγήσει σε πτώσεις, ιδίως στον ηλικιωµένο πληθυσµό), ιδίως κα-
τά την περίοδο της αρχικής τιτλοποίησης της δόσης. Oι ασθενείς θα πρέπει να
προειδοποιούνται σχετικά µε την εκτέλεση οποιασδήποτε δραστηριότητας που
απαιτεί πνευµατική εγρήγορση, όπως ο χειρισµός µηχανοκίνητου οχήµατος (συ-
µπεριλαµβανοµένων των αυτοκινήτων) ή ο χειρισµός µηχανηµάτων, έως ότου εί-
ναι εύλογα βέβαιοι ότι η θεραπεία µε κουετιαπίνη δεν τους επηρεάζει αρνητικά.

Αύξηση βάρους

Έχει αναφερθεί αύξηση του σωµατικού βάρους σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί
σε θεραπεία µε κουετιαπίνη.

Υπεργλυκαιµία

Έχει σπάνια αναφερθεί υπεργλυκαιµία και/ή ανάπτυξη ή επιδείνωση του διαβήτη
που περιστασιακά σχετίζεται µε κετοξέωση ή κώµα, συµπεριλαµβανοµένων ορι-
σµένων θανατηφόρων περιπτώσεων. Σε ορισµένες περιπτώσεις, έχει αναφερθεί
προηγούµενη αύξηση του σωµατικού βάρους που µπορεί να αποτελεί προδιαθεσι-
κό παράγοντα. Συνιστάται κατάλληλη κλινική παρακολούθηση σύµφωνα µε τις κα-
τευθυντήριες οδηγίες των χρησιµοποιούµενων αντιψυχωσικών.

Ασθενείς υπό θεραπεία µε οποιονδήποτε αντιψυχωσικό παράγοντα, συµπεριλαµ-
βανοµένης της κουετιαπίνης, πρέπει να παρακολουθούνται για σηµεία και συµπτώ-
µατα υπεργλυκαιµίας (όπως πολυδιψία, πολυουρία, πολυφαγία και αδυναµία)
και ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη ή µε παράγοντες κινδύνου για σακχαρώδη 
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διαβήτη πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για επιδείνωση του ελέγχου της
γλυκόζης.

∆ώστε οδηγίες στους ασθενείς σας, τα µέλη της οικογένειας και τους φροντιστές
ότι πρέπει να γνωρίζουν τα σηµεία και τα συµπτώµατα του διαβήτη και ιδιαίτερα
εκείνα που σχετίζονται µε την οξεία απορρύθµιση του διαβήτη, όπως η διαβητική κε-
τοξέωση (ταχεία εµφάνιση: πολυουρίας, πολυδιψίας, απώλειας βάρους, ναυτίας,
έµετου, αφυδάτωσης, γρήγορης αναπνοής και θόλωσης των αισθήσεων ακόµη και
κώµα). Το κώµα είναι µια απειλητική για τη ζωή κατάσταση και απαιτεί πάντα άµεση
θεραπεία.

Εξετάστε τον λόγο οφέλους/κινδύνου κατά τη χορήγηση κουετιαπίνης σε ασθε-
νείς µε διαβήτη και σε ασθενείς µε οριακή υπεργλυκαιµία.

Mεταβολές των λιπιδίων

Σε κλινικές δοκιµές µε κουετιαπίνη, παρατηρήθηκαν αυξήσεις των τριγλυκεριδίων,
της LDL και της ολικής χοληστερόλης, και µειώσεις της HDL χοληστερόλης. Οι
µεταβολές των λιπιδίων πρέπει να αντιµετωπίζονται όπως ενδείκνυται κλινικά.
Τα ακόλουθα µέτρα είναι απαραίτητα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε άτυπα
αντιψυχωσικά για την υποστήριξη της σωµατικής υγείας του ασθενούς µακροπρό-
θεσµα:
•    έγκαιρος εντοπισµός τροποποιήσιµων παραγόντων κινδύνου
•    παρακολούθηση για περαιτέρω ανάπτυξη µεταβολικών ανεπιθύµητων ενεργειών
•    διαχείριση των µεταβολικών ανεπιθύµητων ενεργειών

Η σωµατική ευεξία όλων των ασθενών θα πρέπει να αξιολογείται, να παρακολου-
θείται και να αντιµετωπίζεται σύµφωνα µε τις σχετικές κλινικές κατευθυντήριες
γραµµές.

Xρήσιµες συµβουλές

Παρακολουθείτε τακτικά το βάρος και τους καρδιαγγειακούς και µεταβολικούς δεί-
κτες νοσηρότητας.

Βεβαιωθείτε ότι ο έλεγχος σωµατικής υγείας περιλαµβάνει:

• καρδιαγγειακή κατάσταση, συµπεριλαµβανοµένων των σφυγµών και της 
αρτηριακής πίεσης

•   µεταβολική κατάσταση, συµπεριλαµβανοµένης της γλυκόζης νηστείας, 
της γλυκοζυλιωµένης αιµοσφαιρίνης (HbA1C) και του λιπιδαιµικού προφίλ
του αίµατος

•    ηπατική λειτουργία

Ενηµερώστε τους ασθενείς σας ότι κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε κουετιαπί-
νη ενδέχεται να παρουσιαστούν τα ακόλουθα ζητήµατα:

• Αύξηση της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης και των τριγλυκερι-
δίων και µείωση της HDL-χοληστερόλης

• Αύξηση βάρους
• Υπεργλυκαιµία (υψηλό σάκχαρο στο αίµα) και σακχαρώδης διαβήτης
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Εντοπίστε τα άτοµα που έχουν υπέρταση, έχουν µη φυσιολογικά επίπεδα λιπι-
δίων, είναι παχύσαρκα ή κινδυνεύουν από παχυσαρκία, έχουν διαβήτη ή κινδυνεύ-
ουν από διαβήτη (όπως υποδεικνύεται από µη φυσιολογικά επίπεδα γλυκόζης στο
αίµα) ή είναι σωµατικά αδρανή, µε την πρώτη ευκαιρία.

Ενθαρρύνετε και εκπαιδεύστε τους ασθενείς ανάλογα µε την περίπτωση, να τη-
ρούν υγιεινή διατροφή και τακτική άσκηση.

Κατά τη συνταγογράφηση της κουετιαπίνης, η βασική εξέταση και παρακολούθη-
ση είναι απαραίτητη προκειµένου να µειωθεί η πιθανότητα εµφάνισης καρδιαγγει-
ακής νόσου, διαβήτη ή άλλων επιπλοκών του διαβήτη.

Οποιαδήποτε απόφαση για αλλαγή των αντιψυχωσικών φαρµάκων θα πρέπει να
βασίζεται σε προσεκτική αξιολόγηση των πιθανών οφελών και των κινδύνων απο-
σταθεροποίησης της ψυχικής τους κατάστασης.

Μεταβολικός κίνδυνος

Οι µεταβολικοί παράγοντες κινδύνου µεταξύ των ασθενών που λαµβάνουν κουε-
τιαπίνη περιλαµβάνουν:

•      Υπερβολικό βάρος/παχυσαρκία

•      Κάπνισµα

•      Έλλειψη σωµατικής δραστηριότητας

•      Κακές διατροφικές συνήθειες

•      Αυξηµένος κίνδυνος

• Σακχαρώδη διαβήτη

• ∆υσλιπιδαιµίας

∆εδοµένου του παρατηρούµενου κινδύνου επιδείνωσης του µεταβολικού τους
προφίλ, περιλαµβανοµένων αλλαγών στο βάρος, τη γλυκόζη αίµατος (υπεργλυκαι-
µία) και τα λιπίδια που παρατηρήθηκαν σε κλινικές µελέτες, οι µεταβολικές παρά-
µετροι των ασθενών (συµπεριλαµβανοµένων εκείνων µε φυσιολογικές αρχικές τι-
µές) πρέπει να αξιολογούνται κατά το χρόνο έναρξης της θεραπείας και οι µετα-
βολές των παραµέτρων αυτών πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά κατά τη διάρ-
κεια της θεραπείας. Η επιδείνωση του προφίλ µεταβολικού κινδύνου των ασθενών
πρέπει να αντιµετωπιστεί όπως ενδείκνυται κλινικά.
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Συστάσεις παρακολούθησης

H Αµερικανική Ένωση ∆ιαβήτη, η Αµερικανική Ψυχιατρική Ένωση, η Αµερικανική
Ένωση Κλινικών Ενδοκρινολόγων και η Βορειοαµερικανική Ένωση για τη Μελέτη
της Παχυσαρκίας έχουν εκδώσει συστάσεις µε µέτρα ελέγχου για την παρακολού-
θηση των ασθενών που χρησιµοποιούν αντιψυχωσικά δεύτερης γενιάς.

Quetiapine/Mylan PR. TAB ως επιπρόσθετη θεραπεία σε Μείζονα Καταθλιπτική
∆ιαταραχή (MDD)

Όταν χρησιµοποιείται σε Μείζονα Καταθλιπτική ∆ιαταραχή (MDD), το Quetiapine
Mylan PR.TAB θα πρέπει να συνταγογραφείται µόνο µαζί µε ένα αντικαταθλιπτικό.

Το Quetiapine/Mylan PR.TAB δεν έχει εγκριθεί ως µονοθεραπεία για Μείζονα Κα-
ταθλιπτική ∆ιαταραχή (MDD).

Το Quetiapine/Mylan PR.TAB ενδείκνυται ως πρόσθετη θεραπεία µείζονων κα-
ταθλιπτικών επεισοδίων σε ασθενείς µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή (MDD) οι
οποίοι είχαν µη βέλτιστη ανταπόκριση στη µονοθεραπεία µε αντικαταθλιπτικά.

Το Quetiapine/Mylan PR. TAB δεν ενδείκνυται για τη θεραπεία της Μείζονος Κατα-
θλιπτικής ∆ιαταραχής (MDD).

Λανθασµένη δοσολογία

Υπάρχουν διαφορετικά δοσολογικά σχήµατα για κάθε ένδειξη. Συνεπώς, πρέπει
να διασφαλίζεται ότι οι ασθενείς λαµβάνουν σαφείς πληροφορίες σχετικά µε την
κατάλληλη δοσολογία για την κατάστασή τους.

Χορήγηση του Quetiapine/Mylan PR. TAB σε ασθενείς µε διπολική διαταραχή

Η δοσολογία θα πρέπει να ξεκινά σύµφωνα µε το ακόλουθο σχήµα τιτλοποίησης
έτσι ώστε η συνιστώµενη ηµερήσια δόση των 300mg να επιτυγχάνεται έως την
ηµέρα 4: 50mg την ηµέρα 1, 100mg την ηµέρα 2, 200mg την ηµέρα 3 και 300mg
την ηµέρα 4.

Το Quetiapine Mylan PR. TAB θα πρέπει να χορηγείται µία φορά την ηµέρα πριν τη
βραδινή κατάκλιση.

Ανάλογα µε την ανταπόκριση του ασθενούς, η ηµερήσια δόση µπορεί να τιτλοποι-
ηθεί έως 600mg την ηµέρα.
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Πού µπορούν να λάβουν περισσότερες πληροφορίες οι επαγγελµατίες υγείας
που συνταγογραφούν το φάρµακο;

Ανατρέξτε στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο φύλλο
οδηγιών χρήσης.

Η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και το φύλλο οδηγιών χρήσης εί-
ναι διαθέσιµα και στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ:

https://services.eof.gr/human-search/home.xhtml
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H αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων αντιδράσεων µετά από τη χορήγη-
ση της άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Eπι-
τρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτι-
κού προϊόντος. Zητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής πε-
ρίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες αντιδρά-
σεις στον Eθνικό Oργανισµό Φαρµάκων, Tµήµα Aνεπιθύµητων Eνεργειών µε την
υποβολή Kίτρινης Kάρτας µε τους εξής τρόπους:

1. Ηλεκτρονική υποβολή µέσω της ιστοσελίδας του ΕΟΦ 
http://www.eof.gr/web/guest/yellowgeneral ή απευθείας στο https://www.kitrinikarta.gr/

2. Σάρωση, µέσω του έξυπνου κινητού σας, του παρακάτω κωδικού QR, για να µε-
ταβείτε στην ιστοσελίδα http://www.eof.gr για τη συµπλήρωση της «KITPINHΣ
KAPTAΣ».

3. Aποστολή, σε έντυπη µορφή, µέσω ταχυδροµείου, ατελώς, στο Tµήµα Aνεπιθύµη-
των Eνεργειών του EOΦ (Mεσογείων 284, T.K. 15562, Xολαργός), τηλέφωνο επικοι-
νωνίας: 213-2040337

Eναλλακτικά, οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορούν να αναφέρονται στον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας στη διεύθυνση e-mail pv.greece@viatris.com.
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