Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kefrenex, 25 mg, tabletki powlekane
Kefrenex, 100 mg, tabletki powlekane
Kefrenex, 200 mg, tabletki powlekane
Kefrenex, 300 mg, tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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
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Co to jest lek Kefrenex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kefrenex
Jak stosowac lek Kefrenex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kefrenex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Kefrenex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kefrenex zawiera substancje nazywang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Lek Kefrenex mozna stosowaé w leczeniu ciezkich chordb, takich jak:

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe: pacjent moze stale odczuwac smutek. Pacjent moze mie¢
depresje, poczucie winy, nie mie¢ energii, straci¢ apetyt lub nie moc spac.

Mania: pacjent moze odczuwa¢ bardzo silne uczucie pobudzenia, podniecenia, poruszenia,
entuzjazmu, lub nadreaktywnosci, czy tez zmniejszenie umiejetnosci krytycznej oceny, w tym
uczucie agresji, destrukcji.

Schizofrenia: pacjent moze stysze¢ lub odczuwac nieistniejace rzeczy, przyjmowac za prawdziwe
rzeczy, ktorych nie ma lub odczuwaé¢ nadmierng podejrzliwosc, Iek, zagubienie, wing, napigcie
czy przygnebienie.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Kefrenex, nawet jesli stan pacjenta si¢ poprawi.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kefrenex

Kiedy nie stosowaé leku Kefrenex:

jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

o niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV

o leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

o erytromycyng lub klarytromycyne stosowane w leczeniu zakazen
o) nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).
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Jezeli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac
leku Kefrenex. W razie watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem

leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kefrenex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

Jesli pacjent ma depresj¢ lub inne stany, ktore sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi.
Stosowanie tych lekow wraz z lekiem Kefrenex moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu
serotoninowego, bedacego stanem mogacym zagrazaé zyciu (patrz ,,Lek Kefrenex a inne leki”).
Jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja lub wystepowaly jakiekolwiek choroby serca, np.:
zaburzenia rytmu serca, ostabienie migs$nia sercowego lub zapalenie mig$nia sercowego, lub jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore mogg mie¢ wplyw na rytm pracy serca.

Jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

Jesli pacjent przebyl udar moézgu, szczegdlnie jesli jest w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wystgpuja problemy z watroba.

Jesli kiedykolwiek wystgpit u pacjenta napad drgawek (padaczka).

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zwickszone ryzyko zachorowania na cukrzyce. W tym przypadku
lekarz moze zaleci¢ badania stezenia glukozy podczas stosowania leku Kefrenex.

Jesli kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta matg liczbe biatych krwinek (bez wzgl¢du na to, czy
bylo to spowodowane przyjmowaniem innych lekéw, czy nie).

Jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z otgpieniem starczym (ograniczenie sprawnosci
pracy mozgu). W takim przypadku pacjent nie powinien stosowac leku Kefrenex, poniewaz
grupa lekow, do ktorej nalezy kwetiapina moze nasila¢ ryzyko udaru, a niekiedy ryzyko $mierci
U pacjentow w podeszlym wieku z otepieniem starczym.

Jesli pacjent jest w podesztym wieku i cierpi na chorob¢ Parkinsona/parkinsonizm.

Jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty zakrzepy zylne, gdyz stosowanie lekoéw z tej
grupy powoduje ich powstawanie.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat stan, polegajacy na zatrzymaniu oddychania przez
krotkie okresy czasu w trakcie normalnego snu nocnego (zwany ,,bezdechem sennym”)

i pacjent przyjmuje leki spowalniajace normalng aktywno$¢ mozgu (tj. leki z grupy
»depresantow”).

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat stan, w ktérym pacjent nie moze catkowicie oproéznié
pecherza (zatrzymanie moczu), ma powigkszong prostate, niedroznosc jelit lub zwigkszone
cis$nienie wewnatrz oka. Takie objawy moga by¢ spowodowane lekami (zwanymi ,,lekami
przeciwcholinergicznymi”) stosowanymi w leczeniu roznych choréb, ktore wplywaja na
funkcje komorek nerwowych.

Jesli pacjent byt w przesztosci uzalezniony od alkoholu lub lekow.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli po zastosowaniu leku Kefrenex wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci

z oddychaniem, bol w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musiat
zbada¢ serce 1 jesli to konieczne, natychmiast skierowac¢ pacjenta do kardiologa.

Wysoka temperatura (goraczka), nasilona sztywno$¢ migsni, pocenie si¢ lub obnizony poziom
swiadomosci (choroba zwana zto§liwym zespolem neuroleptycznym), ktore wystgpia
jednoczes$nie. Moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna.

Niekontrolowane ruchy, gléownie w obrebie twarzy i jezyka.

Zawroty gtowy lub uczucie ci¢zkiej sennosci. Moze to zwigkszy¢ ryzyko przypadkowego
zranienia lub kontuzji (na skutek upadku) u pacjentow w podesztym wieku.

Napady drgawek.

Dhlugotrwaly, bolesny wzwdd (priapizm).

Takie objawy moga by¢ wywotane przez leki przeciwpsychotyczne.



Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli:

e  Pacjent ma goraczke, objawy grypopodobne, bdl gardta lub jakakolwiek inng infekcje, gdyz moze
to by¢ wynikiem bardzo niskiej liczby biatych krwinek, co moze wymaga¢ przerwania leczenia
lekiem Kefrenex i (lub) zastosowania innego leczenia.

e Pacjent ma zaparcia wraz z utrzymujacym si¢ bolem brzucha lub zaparcia, ktore nie poddaja si¢
leczeniu, poniewaz moze to prowadzi¢ do bardzo powaznej niedroznosci jelit.

Mysli samobdjcze lub nasilenie si¢ depresji

Jezeli pacjent ma depresje moga czasami wystgpi¢ mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Mysli
te moga szczegodlnie nasilac si¢ na poczatku leczenia, poniewaz lek nie dziata od razu, zwykle dopiero
po okoto 2 tygodniach, a czasami nawet pozniej. Takie mysli mogg takze nasili¢ sig, jesli pacjent
nagle przestanie stosowac lek. Mysli te moga wystapi¢, szczegdlnie jezeli pacjent jest mtoda osobg
dorosta. Badania kliniczne wykazuja zwigkszone ryzyko wystepowania mysli i (lub) zachowan
samobdjczych u mlodych dorostych, w wieku ponizej 25 lat, z depresja.

W razie wystgpienia mysli o samookaleczeniu lub zabiciu si¢, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Mozna powiedzie¢ komus z rodziny lub bliskiej osobie

0 depresji i pokazac te ulotke z prosba o zapoznanie si¢ z nig. Mozna poprosic¢ te osobe, aby jesli
zauwazy nasilenie objawow depresji lub inne niepokojace zmiany zachowania, powiedziata nam

0 tym.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane
Podczas leczenia lekiem Kefrenex bardzo rzadko zglaszano cigzkie skorne dziatania niepozadane
ktore moga zagrazaé¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Zwykle przejawiajg si¢ one w postaci:
e Zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), rozlegltej wysypki z pecherzami na skorze, szczegdlnie
wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych
o Toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN), ciezszej postaci powodujacej
rozlegle tuszczenie sie skory
e Reakcji polekowej z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS) obejmujacymi objawy
grypopodobne z wysypka, goraczkg, obrzgkiem weziow chlonnych i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnosci
enzymow watrobowych).

W przypadku wystgpienia ww. objawow nalezy przerwaé stosowanie leku Kefrenex 1 niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zwiekszenie masy ciala
Podczas stosowania kwetiapiny obserwowano przyrost masy ciata. Pacjent i lekarz prowadzacy
powinni regularnie kontrolowa¢ masg ciala u pacjenta.

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

Lek Kefrenex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Kefrenex, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
o Niektore leki stosowane w leczeniu HIV.

o Leki azolowe (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

o Erytromycyna lub klarytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen).

o Nefazodon (stosowany w depresji).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

3



o Leki przeciwdepresyjne. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Kefrenex i moga

wystgpic¢ takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migéni

warunkujacych ruchy oka, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierne pocenie sig, drzenie,

nasilenie odruchéw, zwickszone napiecie migsni, temperatura ciata powyzej 38°C (zespot

serotoninowy). Jesli takie objawy wystapia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Leki przeciwpadaczkowe (takie jak: fenytoina lub karbamazepina).

Leki przeciwnadci$nieniowe.

Barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu).

Tiorydazyng lub lit (inne leki przeciwpsychotyczne).

Leki, ktore wplywaja na rytm serca, np. leki, ktéore moga by¢ przyczyna zaburzenia rownowagi

elektrolitow (niskie stezenie potasu lub magnezu), takie jak: diuretyki (leki moczopedne) lub

niektore antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen).

. Leki, ktore moga powodowac zaparcia.

o Leki (zwane ,,lekami przeciwCholinergicznymi’) stosowane w leczeniu réznych chordb, ktore
wplywajg na komorki nerwowe.

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez poinformowania o tym lekarza.

Kefrenex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kefrenex mozna zazywacé z pokarmem lub bez pokarmu.

Podczas leczenia lekiem Kefrenex nalezy zachowac ostrozno$¢ w piciu napojow alkoholowych.
Jednoczesne stosowanie leku Kefrenex i alkoholu moze powodowaé senno$é.

Leku Kefrenex nie nalezy przyjmowa¢ jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym. Moze to wptywaé na
sposob dzialania leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Kefrenex nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Leku Kefrenex nie
nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ponizsze objawy, oznaczajace objawy odstawienia, moga wystapi¢ u nowonarodzonych dzieci,
ktorych matki stosowaty Kefrenex w ostatnim trymestrze ciagzy (ostatnie trzy miesiace cigzy): drzenie,
sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie, senno$¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudno$ci
podczas karmienia. Je$li u dziecka wystagpi ktorykolwiek z tych objawdow, konieczny moze okazaé si¢
kontakt z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tabletki stosowanego przez pacjenta leku moga powodowac¢ sennos¢. Pacjent nie powinien prowadzié
pojazdéw, uzywac narzegdzi ani obstugiwa¢ maszyn az do czasu, kiedy pozna swoja reakcje na
stosowanie leku.

Wplyw na wynik badania na obecno$¢ narkotykow

Jesli u pacjenta stosujacego lek Kefrenex wykonywane jest badanie moczu na obecno$é narkotykow,
moze ono dawac¢ falszywie dodatni wynik dla metadonu lub niektérych lekow stosowanych

w depresji, zwanych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, nawet jesli pacjent nie
przyjmowat tych lekow. W takiej sytuacji nalezy wykona¢ doktadniejsze, bardziej swoiste testy.

Lek Kefrenex zawiera laktoze

Lek Kefrenex zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.



Lek Kefrenex, 25 mg zawiera zélcien pomaranczowa (E 110)
Lek Kefrenex, 25 mg zawiera barwnik, zotcien pomaranczowg (E 110). Lek moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek Kefrenex zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23mg) sodu na tabletke 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Kefrenex

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

Lekarz prowadzacy okresli dawke poczatkowa.
Dawka podtrzymujaca (dawka dobowa) bedzie zaleze¢ od choroby pacjenta oraz jego potrzeb, ale
zwykle bedzie to dawka w zakresie pomigdzy 150 mg a 800 mg na dobg.

o Lek nalezy przyjmowac raz na dobg, wieczorem, przed snem lub dwa razy na dobe, w zaleznosci
od choroby pacjenta.

o Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

o Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

o Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Kefrenex. Moze to wptywac na
sposob dziatania leku.

o Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek, nawet wowczas, gdy nastepuje poprawa
samopoczucia, dopoki lekarz tego nie zaleci.

Problemy z watroba
Jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Kefrenex nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kefrenex

W razie zastosowania wickszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Kefrenex, mozna odczuwaé
sennos$¢, omdlenie lub zawroty glowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Nalezy zabra¢ ze soba pozostale tabletki leku Kefrenex.

Pominigcie zastosowania leku Kefrenex

Jezeli zostala pominigta jedna dawka leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej. Jezeli czas pozostaty do
przyjecia kolejnej dawki jest niedtugi, nalezy przyja¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
podwojnej dawki leku Kefrenex w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Kefrenex

W razie naglego przerwania stosowania leku Kefrenex moga wystapié¢ trudnosci w zasypianiu
(bezsenno$¢) lub nudnosci, lub bole gtowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub drazliwos¢. Lekarz
moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu przerwania leczenia.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Zawroty gtowy (ktére moga powodowac upadki), bol gtowy, sucho§¢ w jamie ustne;j.
Sennos¢ (ktora moze powodowaé upadki i moze ustgpowac z czasem, podczas dalszego
stosowania leku Kefrenex).

Objawy odstawienia (objawy, ktore moga wystapi¢ po przerwaniu stosowania leku Kefrenex)
W tym trudno$ci w zasypianiu (bezsennos$¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty
gltowy lub rozdraznienie. Zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez okres co najmniej 1 do
2 tygodni.

Przybieranie na wadze.

Nieprawidtowe ruchy migs$ni. W tym trudnosci w rozpoczgciu zamierzonego ruchu mieéni,
drzenia, niepokoj lub sztywnos$¢ miesni bez jednoczesnego uczucia bolu.

Zmiany w stgzeniu niektorych lipidow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego).

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Przyspieszone bicie serca.

Uczucie bicia serca, kotatania serca lub przerw w biciu serca.

Zaparcie, zaburzenia zotadka (niestrawno$¢).

Uczucie ostabienia.

Obrzeki rak lub nog.

Niskie ci$nienie krwi podczas zmiany pozycji na stojaca. Moga one powodowaé zawroty gtowy
lub omdlenia (ktére moga powodowac upadki).

Zwickszenie stezenia glukozy we krwi.

Niewyrazne widzenie.

Nieprzyjemne sny i koszmary senne.

Uczucie nasilonego glodu.

Uczucie rozdraznienia.

Zaburzenia mowy i jezyka.

Mysli samobojcze 1 zachowania samobojcze.

Skrocenie oddechu.

Wymioty (gtéwnie u pacjentdéw w podesztym wieku).

Goraczka.

Zmiany w stezeniu hormondw tarczycy we krwi.

Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Zwickszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwickszenie stezenia hormonu prolaktyny
we krwi moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

- obrzeku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka z piersi u m¢zczyzn i kobiet,
- braku miesiaczek lub nieregularnych miesiaczek u kobiet.

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

Drgawki i napady padaczkowe.

Reakcje nadwrazliwos$ci, wlaczajac wysypke grudkowa, obrzek skory i obrzgk wokot ust.
Nieprzyjemne odczucia w obrebie konczyn dolnych (tzw. zespot niespokojnych nog).
Trudnosci z potykaniem.

Niekontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy i jezyka.

Zaburzenia seksualne.

Cukrzyca.

Zmiany w aktywnosci elektrycznej serca obserwowane w badaniu EKG (wydhluZenie odstepu
QT).

Wolniejsze niz zwykle bicie serca, ktore moze wystapi¢ na poczatku leczenia i moze by¢
zwigzane z niskim ci$nieniem krwi i omdleniem.

Trudnos$ci w oddawaniu moczu.



Omdlenie (ktore moze powodowaé upadki).
Zatkany nos.

Zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek.
Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.
Pogorszenie uprzednio istniejacej cukrzycy.

Rzadko: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw

Jednoczesne wystgpowanie objawoéw wysokiej goraczki, potow, sztywnosci migsni, uczucia
sennosci lub omdlenia (zaburzenie zwane ,,ztosliwym zespotem neuroleptycznym”).
Zazbkcenie skory i oczu (zottaczka).

Zapalenie watroby (hepatitis).

Dhugotrwata i bolesna erekcja (priapizm).

Obrzek piersi 1 niespodziewana produkcja mleka (mlekotok).

Zaburzenia miesigczkowania.

Zakrzepy krwi w zylach, zwltaszcza w nogach (objawy obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie
nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac
bole w klatce piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapia ktorekolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Chodzenie we $nie, mowienie, jedzenie lub inne czynno$ci podczas snu (lunatykowanie).
Zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia).

Zapalenie trzustki.

Stan (zwany zespotem metabolicznym), w ktorym moga wystepowac trzy lub wigcej

z nastepujacych objawow: zwigkszenie iloSci thuszczu w jamie brzusznej, zmniejszenie stgzenia
,dobrego cholesterolu” (HDL-C), zwigkszenie stezenia triglicerydéw we Krwi (pewnego typu
thuszczu), wysokie ci$nienie tetnicze krwi i zwigkszenie stezenia cukru we krwi.
Agranulocytoza, stan charakteryzujacy si¢ wspotwystepowaniem goraczki, objawow
grypopodobnych, bolu gardta lub innych zakazen z bardzo mata liczbg biatych krwinek.
Niedroznos¢ jelit.

Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi (substancji wystepujacej w mies$niach).

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nasilona wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze.

Cigzka reakcja alergiczna (zwana anafilaksjg), ktora moze powodowac trudnosci

z oddychaniem lub prowadzi¢ do wstrzgsu.

Nagty obrzgk skory, zwykle wokodt oczu, warg i gardta (obrzgk naczynioruchowy).

Pecherze na skorze, W jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona).
Patrz punkt 2.

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu, ktory kontroluje objetos¢ moczu.

Rozpad wldkien mie§niowych i bol migsni (rabdomioliza).

Czesto$¢ nieznana: czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Wysypka skoérna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy).
Powazna, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak: goraczka i pecherze na skorze
oraz tuszczenie si¢ skory (toksyczno-rozptywna martwica naskorka).
Reakcja polekowa z eozynofiliag i objawami uktadowymi (DRESS) obejmujacymi objawy
grypopodobne z wysypka, goraczka, obrzgkiem weztéw chtonnych i nieprawidtowymi wynikami
badan krwi (w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i aktywnoS$ci enzymow
watrobowych). Patrz punkt 2.
Objawy odstawienia mogg wystapi¢ u noworodkéw, ktorych matki stosowaty lek Kefrenex
podczas cigzy.
Zaburzenia mig¢$nia sercowego (kardiomiopatia).
Zapalenie mig$nia sercowego.
Udar.
Zapalenie naczyn krwionos$nych (zapalenie naczyn), czesto z wysypka skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami.
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Leki z grupy, do ktorej nalezy Kefrenex, moga powodowa¢ zaburzenia rytmu serca, co moze by¢
powaznym stanem, a nawet, w ciezszych przypadkach, powodowac zgon.

Niektore dziatania niepozadane obserwuje si¢ jedynie w badaniach krwi. Zalicza si¢ do nich zmiany
stezenia niektorych thuszczow (triglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi, zmiany
stezenia hormonow tarczycy we krwi, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zmniejszenie
liczby niektorych rodzajow krwinek, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zwigkszenie stgzenia
kinazy kreatynowej we krwi (substancji wystgpujacej w migsniach), zmniejszenie st¢zenia sodu we
krwi i zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi. Zwigkszenie stezenia prolaktyny moze

w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

- obrzgku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka z piersi u mezczyzn i kobiet

- braku miesiaczek lub nieregularnych miesiaczek u kobiet.

W zwiazku z tym, lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, co byty obserwowane u dorostych pacjentow moga réwniez wystapic
u dzieci i mtodziezy.

Nastepujace dziatania niepozgdane obserwowano czeSciej u dzieci i mtodziezy lub nie obserwowano
ich u pacjentow dorostych:

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

. Zwickszone stezenie we krwi hormonu nazywanego prolaktyng. Zwickszone stezenie
prolaktyny moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:
- obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zaréwno u dziewczat, jak i chtopcow,
- zaniku lub nieregularnego miesigczkowania u dziewczat.

. Zwigkszony apetyt.

o Wymioty.

o Nieprawidtowe ruchy miesni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu miesni,
drzenia, niepokdj lub sztywno$¢ migsni bez jednoczesnego uczucia bolu.

o Zwicgkszenie ci$nienia krwi.

Czesto: moze dotyczy¢ 1 do 10 na 100 pacjentow

o Uczucie ostabienia, omdlenie (ktére moze powodowa¢ upadki).
o Zatkany nos.
. Uczucie rozdraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Kefrenex

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kefrenex
— Substancja czynna leku jest kwetiapina.

Kazda tabletka powlekana leku Kefrenex, 25 mg zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny
fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Kefrenex, 100 mg zawiera 100 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny
fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Kefrenex, 200 mg zawiera 200 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny
fumaranu).

Kazda tabletka powlekana leku Kefrenex, 300 mg zawiera 300 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny
fumaranu).

— Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki

Hypromeloza 2910

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna pH 102

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki

Kefrenex, 25 mg

Opadry Pink 02B34304:

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Zbkcien pomaranczowa (E 110)

Kefrenex,100 mg

Opadry Yellow 02B32696:
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Kefrenex, 200 mg i 300 mg
Opadry White 20A28735:
Hydroksypropyloceluloza



Hypromeloza 2910
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Jak wyglada lek Kefrenex i co zawiera opakowanie
Lek Kefrenex, 25 mg: okragle, o $rednicy 5,7 mm, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze
brzoskwiniowym.

Lek Kefrenex, 100 mg: okragte, o $rednicy 9,1 mm, obustronnie wypukte tabletki powlekane
W kolorze z6ttym, z linig podziatlu po jednej stronie.

Lek Kefrenex, 200 mg: okragte, o $rednicy 12,1 mm, obustronnie wypukte tabletki powlekane
W kolorze biatym, z linig podziatlu po jednej stronie.

Lek Kefrenex, 300 mg: podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze biatym, z linig
podziatu po jednej stronie.

Tabletki powlekane Kefrenex, 100 mg, 200 mg i 300 mg mozna dzieli¢ na rowne dawki.
Wielkosci opakowan:

Kefrenex, 25 mg, 100 mg, 200 mg i 300 mg: 30, 60, 90 lub 120 tabletek (w blistrach po 10 sztuk).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Avristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Genepharm S.A.

18" km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

czerwiec 2024
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