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FICHA TECNICA:

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-100, SEROQUEL*-
200. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de
SEROQUEL 25 mg contiene 25 mg de Queﬁc[.l)ina {como fumarato de Quetiapina), cada
comprimido de SEROQUEL 100 mg contiene 100 mg de Quetiapina {como fumarato de
Quetiapina), y cada comprimido de SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina
{como fumarato de Quetiapina). FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos.
Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de color melocotén, los, de SEROQUEL*-100 son
amarillos y los de SEROQUEL*-200 son blancos.. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de lo esquizofrenia. Posologia y forma de
administraciéon: SEROQUEL se administraré dos veces al dia, con o sin alimentos.
Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de ferapia es 50 mg jdia 1),
T00 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) y 300 mg {dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se
titularé a la dosis efectiva usual de 500 a 45% mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica
y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ojustar dentro del rango de 150 a 750
mg/dia. Geriatria: Como con ofros antipsicéticos, SEROQUEL debera emplearse con
precaucién en geriatria, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La tasa de
fitulacién de dosis puede necesitar ser mas lenta y la dosis terapéutica diaria menor que la
empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta dlinica y tolerabilidad de
cada paciente. El acloramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo en un 30%-50%
en sujelos geridtricos en comparacién con pacientes mas jévenes. Pediatria y adolescencia:
La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes.
Alteracién _renal: No se requiere ajuste posolégico en pacientes con alteracién renal.
*Alteracion hepética: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por fanto,
SEROQUEL se empleard con precaucion en pacientes con alteracién hepdtica conocida,
especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracién
hepatica conocida deberan iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se aumentard
diariamente en incrementos de 25-50 m?/ dia hasta una dosis efectiva, dependiendo de la
respuesta_clinica y tolerabilidad del paciente individual. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad af principio activo o a alguno de los excipientes de este producto. Esta
contraindicada la aé)ministracién concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4,
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifongicos de tipo azol,
eritromicina, claritromicina y nefazodona {ver "Inferaccién con ofros medicamentos y ofras

ormas de interaccién"). Advertencias y precauciones especiales de empleo:
. Cardiovascular: SEROQUEL serd empleado con precaucién en pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida, “enfermedad cerebrovascular. U otras condiciones que
predispongan a hipofensién. ueﬁcy)inq puede inducir hipotensién _ortostatica,
especialmente durante el periodo inicial de fitulacién de dosis y, por lo tanto, si ésto ocurre,
*se debe considerar una reduccién de la dosis o una titulacién més gradual. Convulsiones:
En ensayos clinicos controlados, no existié diferencia en la incidencia de convulsiones en
pacientes fratados con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con ofros
antipsicéticos, se recomienda precaucién cuando se traten pacientes con un historial
convulsivo. Sintomas extrapiramidales: En ensaros clinicos controlados, la incidencia de
sintomas extrapiramidales no-fus diferente de la de placebo dentro del rango de dosis
terapéutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos y sintomas de discinesia
tardia, se deberd considerar la reduccién de la dosis o inferrupcién del tratamiento con
SEROQUEL, Sindrome neuroléptico maligno: El sindrome neuroléptico maligno se ha
“asociado al tratamiento antipsicético. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia,
estado mental alterado, rigidez muscular, - inestabilidad autonémica Ey aumento de
creatininfosfoquinasa. En tal caso, se inferrumpird la terapia con SEROQUEL y se
administrard el fratamiento médico _apropiado. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Teniendo en cuenta los efectos
principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso central, SEROQUEL seré emrlecdo con

recaucién en combinacién con ofros farmacos de accién central y alcohol. El citocromo

450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del mefabolismo de
Quetiapina mediado por ef citocroms PA50. En un estudio de interaccién con voluntaries
sanos, la administracion concomitante de-Quetiapina {dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de CYP 3A4, produjo un aumenfo de 5 a 8 veces en la A%C de Quetiapina. En
base a ésto, esta contraindicado’el 1iso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP
3A4. Tompoco estd recomendado tomar Quefiaping con zumo de pomelo. la co-
administracién de SEROQUEL y fenitoina (inductor del enzima microsomal) causé un
aclaramiento altamente incrementado de QueticEinc en aproximadamente el 450%; por lo
tanto, se pueden requerir dosis mayores de SEROQUEL para mantener el control de los
sinfomas psicéticos en pacientes a los que se co-administra estos dos farmacos u ofros
inductores del enzima hepdtico {por ejemplo carbamazepina, barbitoricos, rifampicina). La
dosis de SEROQUEL puede requerir ser reducida si se refira fenitoina y se reemplaza por
un no-inductor {por ejemplo, valproato sédico). La farmacocinética de Quetiaping no se
alter significativamente por la co-administracién de los antidepresivos imipramina (un
conocido inhibidor de CY E 2D6) o fluoxetina {un conccido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP
2Dé). La farmacocinética de Quetiapina no se dlterd significativamente por la co-
administracion de_los_antipsicéticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso
concomitante de SEROQUI?L y tioridazina provocé aumentos en el aclaramiento de
Quetiapina.de aproximadamente el 70%. La farmacocinética de Quetiapina no se alteré
tras la co-administracién con cimefiding. La farmacecinética de litio no se alterd con la co-
administracion de SEROQUEL. No se han redlizado estudios formales de interaccién con
armacos cardiovasculares cominmente utilizados. Embarazo y lactancia: No se ha

establecido todavia la seguridad eficacia de Queﬁagma durante el embarazo humano.
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Seroquel

Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas
en animales, aunque no han sido examinados los posibles efectos
sobre los ojos del?eto. Por tanto, SEROQUEL solamente se utilizara”
durante e' embarazo si los beneficios justifican los riesgos
potenciales, Se desconoce ¢l grado en e\ que Quefiapina se
excreta en la leche humana. En consecuencia, se deberd aconsejar
) a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten
dicha lactancia durante el fratamiento con SEROQUEL, Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos
principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina puede interferir con actividades
que requieran alerta mental; por fanto, se debera aconsejar a los pacientes que no
conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual.
Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia leve,
sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrefiimiento. Se puede producir somnolencia leve,
habitualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la cual generalmente se
resuelve con la administracién continuada de SEROQUEL. Como con ofros antipsicéticos,
SEROQUEL se puede asociar también con un aumento de peso limitado,
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento. Como con ofros
antipsicéticos con acfividad bloqueante alfar adrenérgica, Quetiapina puede inducir
comdnmente hipotensién _ortostética, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos
acientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de dosis (ver
Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionales de
convulsiones en pacientes tratados con SEROQUEL, aunque la frecuencia no fue superior a
a observada en los que se administré placebo en ensayos clinicos controlados (ver
"Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Como con otros agentes
antipsicéticos, se_han comunicado raramente casos de posible sindrome neuro?épﬁco
maligno en pacientes tratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones
especiales de emﬁ)leo“). Como con ofros anfipsicéticos, se han observogo en pacientes
tratados con SEROQUEL leucopenia y(o neutropenia. No se comunicaron casos de
neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos clinicos controlados con
SEROQUEL. Durante la exﬁerienc:a de post-comercializacion, tras la suspensién de la
terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucién de la leucopenia y/o neutropenia.
Los posibles factores de riesgo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento
bc:jo pre-existente de glébulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia
inducidas “por férmacos. Ocasionalmente, se ha observado eosinofilia. En algunos
pacientes fratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomaticos en los niveles
de transaminasas séricas [ALT, AST) o de GGT, los cuales fueron habitualmente reversibles
durante el tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el
tratamiento con SEROQUEL Ii?erds elevaciones en los niveles de triglicéridos séricos en;
periodos de no ayuno y de colesterc! total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado
a descensos ligeros, relacionados con la dosis, de los niveles de hormonas tiroideas, en
especial Tu total y Te libre. La reduccién en Ts total y libre fue méxima en el plazo de las
primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiaping, sin una reduccion adicional
durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese del
tratamiento con Quetiapina se asocié a una reversién de los efectos sobre Te total v libre,
independientemente de la duracién de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de
tiroxina {TBG) no se modificaron y, generalmente, no se observé un aumento reciproco de
tirotropina {"hormona estimulante” del tiroides”, TSH). No existen indicios de que
SEROQUEL pueda causar hipotiroidismo de imporfancia clinica. Las incidencios de las
posibles reacciones adversas citadas anteriormente, observadas como reacciones adversas
en los ensayos clinicos controlados de Fase I1/1ll con SEROQUEL se tabulan a continuacion
segin el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).

quetiapina

Muy habitual (>10%) Nervioso: Somnolencia

General: Astenia

Cardiovascular: Hipotensién postural, hipotensién,
taquicardia

Digestivo: Estrefiimiento, sequedad de boca, dispepsia
Hemico y linfatico: Leucopenia

Metabélico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT),
aumento de AST (SGOT); aumento de peso

Nervioso: Mareo

Respiratorio: Rinitis

Habitual (1% al 10%)

No habitual {0,1% al 1%) Cardiovascular: Sincope
- Digestivo: Aumento de GGT
Metabélico y nutricional: Hipercolesteremia,
hiperlipidemia
émico y linfatico: Eosinofilia
Nervioso: Convulsiones

Rara (0,01% al 0,1%) General: Sindrome neuroléptico maligno
) Digestivo: Ictericia

Nervioso: Crisis de gran mal

Muy rara

Sobredosificacion: La exgeriencia obtenida en ensayos cljnicos con SEROQUEL en so-
bredosificacién es limitada. Se han tomado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g,
sin consecuencias fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas, En generdl, los signos'y
sinfomas comunicados fueron los resultantes de una exageracién de los efectos farmacolé-
gicos conocidos del férmaco, es decir, adormecimiento y sedacién, taquicardia e hipoten-
sién. No existe un anfidoto especifico para Quetiapina. %\ casos de signos graves, se debe-
ré considerar la posible implicacion de varios farmacos, recomendéndose procedimientos
de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea
abierta que asegure la oxigenacién y ventilacién adecuadas y la monitorizacion y apoyo def

sistema cardiovascular. Ya que no se ha investigado la prevencién de la absorcion en'la so-
bredosificacion, se debera considerar el lavado géstrico [tras la intubacién, si el paciente es*
ta inconsciente) y la administracién de carbén activado junto a un laxante. Se deberd man-
tener una estrecha sypervisién y monitorizacién médica hasta la recuperacién del paciente.
DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No frocede. Instrucciones de
uso/manipulacion: Ningin requisito especial. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y.
DISPENSACION: Con receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SIS-;
TEMA NACIONAL DE SALUD: Especiclidad de oportacién reducida {Cicero).PRE~
SENTACION Y PRECIOS: Los comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de’
PVC/aluminio, dispuestos en cartongjes. Los formatos que se comercializan en Espafia son:
- SEROQUEL 25: Envase conteniendo-é comprimidos (PVP IVA4- 831 Pts. M.R.).
- SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP [VA4- 15.951 Pis. M.R.).
- SFROQUEL 200: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP [VA4- 23.051 Pts. M.E.).
NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: SEROQUEL 25, com-
primidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055. SERO-
QUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. FECHA DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION: Abril 2000. Para mas informacion, consultar la ficha técnica
completa. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ZENECA
Farma, S.A. Lla Relva, s/n. Porrifio (Pontevedra). Marzo 2000. ser9911.v1.4. *Marca Re-
gistrada.
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§ Seroquel

quetiapina

por su alta eficacia
tipicos

UN NUEVO CONCEPTO
DE ANTIPSICOTICO DE
PRIMERA LINEA

* Tan eficaz como haloperidol frente
a sintomas positivos'?

* Eficaz en el tratamiento de los
sintomas negativos™**

* Mejora la funciéon cognitiva®*’

* Incidencia de efectos extrapiramidales
igual a placebo incluso a altas dosis®

* No requiere controles hematologicos’

* No aumenta los niveles de prolactina
respecto a placebo minima incdencia
de disfuncion sexwal)*"

* Minimo aumento de pesa™™

L) TS

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO

s trastornos neuroldqicos vy psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la
xdad en general. Cada an millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, la
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas en
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se veran
ifectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad
e vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZéneca queremos buscar soluciones a
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos
jue no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta

laro. Desarrollar nuevos métodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades /}
del Sistemna Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstraZeneca /
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Durante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcta medicamentosa, asociada o no con
¢l alcohol, el cital(g)ram no parece provocar |la aparicion de una sintomatologia clinica especifica,
salvo con los IMAO selectivos A (véase Interacciones con otros medicamentos y precauciones de
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestion oral. La
vigilancia médica deberd mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico.
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda débil. En los estudios de
toxicidad crénica no se ha observado ningtin elemento perjudicial en su empleo terapéutico. Durante
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratégeno y no ha modifi-
cado la gestacién ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas
de citalopram pasan a |a leche (véase Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se han des-
crito. Periodo de validez: 5 arios. Precauciones especiales de conservacion: Conservar a tem-
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase conteniendo
14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/manipulacién;
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacién de comercializacion: ALMI-
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espaiia). P.V.P. (IVA): PRISDAL
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5.446 ptas.
Licencia de H. Liindbeck, A/S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el
Sistemna Nacional de Salud. Aportacién reducida. Fecha de elaboracién: Enero 1999.
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