especialidades

25 mg Comprimidos Recubiertos Dollder ca
100 mg Comprimidos Recubiertos -
200 mg Comprimidos Recubiertos

FORMULA: Cada comprimido recubierto de 25mg contiene: Quetiapina (como Fumarato) 25,000 mg; Lactosa 27,935 mg;
Almidoén 15,485 mg; Excipientes c.s.
Cada comprimido recubierto de 100mg contiene: Quetiapina (como Fumarato) 100,000 mg; Lactosa 30,597 mg;
Almidén 27,357 mg; Excipientes c.s.
Cada comprimido recubierto de 200mg contiene: Quetiapina (como Fumarato) 200,000 mg; Lactosa 77,511 mg;
Almidén 69,303 mg; Excipientes c.s.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES: Prevencién de la recurrencia del trastorno bipolar (episodio maniaco, mixto o depresivo) como
monoterapia o en combinacion con estabilizadores del humor.

Tratamiento de episodio Depresivo asociado con el trastorno bipolar.

Tratamiento de la Esquizofrenia.

Monoterapia y terapia adyuvante en el tratamiento de la mania aguda con trastorno bipolar.

POSOLOGIA: 1.- Prevencion de la recurrencia del trastorno bipolar (episodio maniaco, mixto o depresivo) como
monoterapia o en combinacién con estabilizadores del humor. Adultos: Monoterapia: 300-800 mg/dia. En combinacion
con estabilizadores del humor (Litio o Valproato) 400-800 mg/dia. Las dosis pueden ser reajustadas dependiendo de la
respuesta clinica de la tolerabilidad individual del paciente.

2.- Tratamiento de episodio Depresivo asociado con el trastorno bipolar:

Adultos: Dosis de Titulacion: 50 mg primer dia, 100 mg segundo dia, 200 mg tercer dia, 300 mg cuarto dia, 400 mg el
quinto dia, hasta alcanzar una dosis maxima de 600 mg el octavo dia.

3.- Tratamiento de la Esquizofrenia:

Dosis inicial: 50 mg primer dia, 100 mg segundo dia, 200 mg tercer dia y 300 mg cuarto dia. Dosis de mantenimiento:
150-750 mg/dia. En funcién de la respuesta clinica y de la tolerancia de cada paciente.

4.- Monoterapia y terapia adyuvante en el tratamiento de la mania aguda con el trastorno bipolar:

Dosis de titulacion: Dia 1: 100 mg/dia. Dia 2: 200 mg/dia. Dia 3: 300 mg/dia. Dia 4: 400mg/dia.

Dosis de mantenimiento: 400-800 mg/dia, con incremento diario de 200 mg/dia.

ADVERTENCIAS: Producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo prescripcion del médico psiquiatra.
No se administre durante el embarazo ni cuando sospeche de su existencia, a menos que a criterio médico, el balance
riesgo/beneficio sea favorable, de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la
lactancia mientras dure el tratamiento. Este producto puede producir: somnolencia, sedacion, por lo cual durante su
administracion deben evitarse trabajos que impliquen coordinacién y estados de alerta mental, como manejo de
vehiculos u otro tipo de maquinaria. El uso de este producto puede producir el aumento de las enzimas hepaticas e
incremento de los niveles séricos de prolactina, por lo cual se debe realizar un estricto control de estas pruebas antes,
durante y después del tratamiento. Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o
galactosa.

PRECAUCIONES: En pacientes epilépticos o con antecedentes de crisis convulsivas, pacientes con enzimas hepaticas
elevadas, con depresion de la médula ésea causada por enfermedades concomitantes; radioterapia o quimioterapia, en
condiciones de hipereosinofilia o enfermedades mieloproliferativas, leucopenia y/o neutropenia de cualquier etiologia y
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en aquellos pacientes que estén recibiendo otras drogas que actien a nivel del SNC incluyendo el alcohol. La
Quetiapina puede inducir hipotensién ortostatica asociada con mareos, taquicardia, hasta sincope, especialmente
durante el periodo inicial del ajuste de la dosis, probablemente relacionada a sus propiedades bloqueantes a1l-
adrenérgicas. Ello puede minimizarse iniciando el tratamiento con las dosis recomendadas. En caso de aparicién de la
hipotension debera considerarse un ajuste mas gradual de la dosis. Debera advertirse a los pacientes sobre el riesgo de
esta manifestacion y la necesidad de evitar el consumo de drogas que puedan potenciar el efecto ortostatico como
diazepam o el alcohol. Debe ajustarse la dosis en pacientes de edad avanzada. En pacientes con insuficiencia hepatica
y/o renal. Deben realizarse controles periddicos del funcionalismo hepaticos. Debe actuarse con precaucién en caso de
prescribir quetiapina junto con farmacos que provoquen prolongacion del QT.

REACCIONES ADVERSAS: Somnolencia, mareos, vértigo, estrefiimiento, hipotensién postural, sequedad de la boca,
astenia leve, constipacion, taquicardia, hipotension ortostatica y dispepsia.

Al igual que otros antipsicéticos puede conducir a un aumento de peso, sincope, sindrome neuroléptico maligno,
leucopenia y edema periférico.

INTERACCIONES: Fenitoina, carbamazepina, depresores del SNC incluyendo alcohol, eritromicina, ketoconazol,
fluconazol, levodopa, tioridazina, drogas que prolonguen el intervalo QT, jugo de toronja.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a la Quetiapina o alguno de los componentes del producto. La
relacion riesgo beneficio debera ser cuidadosamente evaluada en pacientes con antecedentes de carcinoma de mama,
epilepsia, hiperplasia prostatica, glaucoma (especialmente de angulo derecho).

CONSERVACION: Consérvese a temperatura inferior a 30°C, en lugar fresco y seco.

PRESENTACION: Estuche conteniendo 40 Comprimidos recubiertos de 25 mg E.F. 39.860/12; 100 mg E.F. 39.862/12;
200 mg E.F. 39.861/12.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: Dra. Maria Akira Rivero Prieto,

Producto de Especialidades DOLLDER, C.A.

RIF.: J-00117472-9. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela.

Para mayor informacién comunicarse con la Direccién Médica de Especialidades Dollder, C.A.
Teléfonos: (0212) 400.54.00 6 al 0800 DOLLDER / 0800 3655337
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