620.mm
@

®

ache 0 uso de quetiapina. Estas reacGes séo normalmente apre-
sentadas como uma combinacdo dos seguintes sintomas:
lesdes ou inflamacdes na pele, febre, alteracdo no tamanho

Quetros dos linfonodos e possivel aumento na contagem de eosino-

. filos (glébulo branco presente no sangue). O seu médico
h e m Ifu m ar a‘to pode recomendar a interrupcao do seu tratamento com que-
. tiapina caso ocorram Reacg6es Adversas de Pele Graves.

d e q u etl apl n a Informe seu médico o mais rapido possivel se vocé tiver:

 Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de garganta,
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO ou de qualquer outra infeccdo, uma vez que pode ser re-

MEDICAMENTO DE REFERENCIA su[tado da contagem de_ células kzrancas do sangue muito
- baixa, podendo exigir a interrupcdo do tratamento.
APRESENTACOES E aconselhada a descontinuacdo gradual do tratamento
Comprimidos revestidos de 25 mg: embalagens comcln Quetropor um periodo de pelo menos uma a duas
ou 30 comprimidos. semanas, pois foram descritos sintomas de abstinéncia
Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagens comptl descontinuagéo aguda (repentina) como insonia, nau-
ou 30 comprimidos. sea e vOmitos apds a interrupcdo abrupta do tratamento.
Comprimidos revestidos de 200 mg: embalagem com@Qetros néo esta aprovado para o tratamento de pacientes
comprimidos. idosos com psicose relacionada a deméncia.
USO ORAL A depress_éo bipolar e certos transtornos psiquiétrigqs
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 S@0 associados ao aumento d(_) risco de ideacéo s_umda
ANOS (vide Indicagdes) e comportamento sumda.. Pacientes de todas as |dade_s
. que sdo tratados com medicamentos para transtornos psi-
COMPOSICAO quiatricos devem ser monitorados e observados de per
Cada comprimido revestido de 25 mg contém: to quanto & piora clinica, tendéncia suicida ou alteragbes
hemifumarato de quetiapina..................... 28,7180 mg nzo usuais no comportamento. Familiares e cuidadores
(equivalente a 25 mg de quetiapina) devem ser alertados sobre a necessidade de observacéo

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcip paciente e comunicacdo com o médico.

dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sédio, lactosgevido ao seu efeito primario no Sistema Nervoso Cen-

monoidratada, povidona, estearato de magneésio, aleegll (SNC), a quetiapina pode interferir com atividades
polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, corantgue requeiram um maior alerta mental.

Oxido de ferro amarelo e corante 6xido de ferro vermellmyrante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir vei-

Cada comprimido revestido de 100 mg contém: culos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten-
hemifumarato de quetiapina.................... 115,130 mg G&o podem estar prejudicadas.
(equivalente a 100 mg de quetiapina) Este medicamento n&do deve ser utilizado por mu-

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de caldideres gravidas sem orientagéo médica ou do cirur
dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sodio, lactogéio-dentista.

monoidratada, povidona, estearato de magnésio, alddtomas de abstinéncia podem ocorrer em recém-nas-
polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio e coranteidos cujas maes tenham feito uso de hemifumarato de
6xido de ferro amarelo. guetiapina durante a gravidez.

Cada comprimido revestido de 200 mg contém: Mulheres que estiverem amamentando devem ser acon-
hemifumarato de quetiapina.................. 230,260 mg Selhadas a evitar a amamentagdo enquanto fazem uso de

(equivalente a 200 mg de quetiapina) Quetros. o _ .
Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcfoseguranca e a eficacia do hemifumarato de quetia-

dibasico di-hidratado, amidoglicolato de sddio, lactogéna néo foram avaliadas em criancas e adolescentes

monoidratada, povidona, estearato de magnésio, alcsn depresséo bipolar. E também nao foram

polivinilico, macrogol, talco e diéxido de titanio. avaliadas em criancas com idade inferior a 13 anos

INFORMACOES AO PACIENTE com esquizofrenia e em criancas com idade inferior a
. 10 anos com mania bipolar.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA- ~ .

DO? Interacdes medicamentosas

Em adultos, Quetros ¢ indicado para o tratamento ygce deve utilizar Quetrasom cuidado nas seguintes si-

; . . : uacoes:

esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratame , . . .
dos episodios de mania associados ao transtorno afetivo estiver tomando bebidas alcoolicas e outras medica-
bipolar, dos episédios de depress&o associados ao transforg oo atuam no cerebro e no comportamento, em con-
afgtivo’bi oIaE no tratament% de manutencéo do transt Lrj1rc]r>E8 com outras medicagdes que sdo conhecidas por cau
afetivo bipolar’l (episédios maniaco mistg ou depressivz I desequilibrio eletrolitico ou por aumentar o intervalo

P o P o) P -~ ; se estiver tomando outras medicacdes com efeitos an-
em combinacdo com os estabilizadores de humor Imouc%

valproato. e como monoterania no tratamento de mab linérgicos (muscarinicos); se estiver tomando tiorida-
pN ' erapl S zf‘ﬁa, carbamazepina, fenitoina, cetoconazol, rifampicina,
tencdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de ma

mistos e depressivos) rH%rbituricos, antifiingicos azéis, antibioticos macrolideos,
Em adolesfentes (13 a 17 anos), Quetisndicado MiPidores da protease (medicamentos usados Para

i . tamento de pacientes portadores do HIV) e medicanmsmm
para o tratamento da esquizofrenia.

: tos que causam constipacao. S—
Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos), Queéroq forme ao seu médico ou cirurgido-dentista se VO G

indicado como monoterapia ou adjuvante no tratame 1

dos episodios de mania associados ao transtorno afq\lgg fazendo uso de algum outro medicamento. ——
) use medicamento sem o conhecimento do seu pré=——
bipolar. E—

dico. Pode ser perigoso para a sua saude. ——
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

Quetrospertence a um grupo de medicamentos Cham@ﬂARDAR ESTE MEDICAMENTO?

a_mtipsicéticos, 0s quais me_lhoram 0S siqtomas_de alg servar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
tipos de transtornos mentais como esquizofrenia e epEP'teger da luz e umidade

dios de mania e de depressao associados ao transtornQale—. 0 de lote e datas de fabricac&o e validade: vi- @
tivo plpo!ar. . . _ de embalagem.

A eficacia antidepressiva foi tipicamente observada d?\[go use medicamento com o prazo de validade venci-
tro de uma semima de tratamento. do. Guarde-o0 em sua embalagem original.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA- Caracteristicas do medicamento

MENTO? Quetros 25 mg: comprimidos revestidos circulares, de
Vocé nao deve utilizar Quetres tiver alergia ao hemifu-cor salmao.

marato de quetiapina ou a qualquer um dos componeigegtros 100 mg: comprimidos revestidos circulares, de
do medicamento. cor amarela.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE Quetros 200 mg: comprimidos revestidos circulares, de
MEDICAMENTO? cor branca.

Quetrodeve ser utilizado com cuidado nas seguintes ptes de usar, abserve o aspecto do meqcamento. Ca-
tuacses: S0 ele esteja no prazo de validade e vocé observe algu-

* Em pacientes com sinais e/ou sintomas de infecgéo.ma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico pa-

* Em pacientes diabéticos ou que apresentam risco deraé_aber se podera utiliza-lo.
senvolver diabetes. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

« Em pacientes que apresentem alteracdes nos niveis@BA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

substancias gordurosas no sangue (triglicérides e coles£OMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
terol). . . Modo de Usar

« Como em alguns pacientes foi observado o agravam@ietros deve ser administrado por via oral, com ou sem
to em mais de um dos fatores metabdlicos de peso, glimentos.

cemia e lipideos, alteracdes nesses parametros deverﬁéﬁlﬂizofrenia episédios de mania associados

cllnlcame_nte controladas. . . transtorno afetivo bipolar ——
* Em pacientes com doenca card_lag:a conhecida, do.%g@trosdeve ser administrado duas vezes ao dia, pyE_
vascular cerebral ou outras condi¢des que 0s predisfay om oy sem alimentos. No entanto, para crian gk
nham a queda da pressdo arterial. Qu@mde induzir a ,5jescentes, Quetr@mde ser administrado trés ve mm—

queda de pressdo arterial em pé, especialmente durani® @, gependendo da resposta clinica e da tolerabil
periodo inicial do tratamento. de cada paciente. —

* Em pacientes com histérico ou com risco para apneja tencio do t N fetivo biolar |
do sono e que estdo recebendo concomitantementel%@-'ufen@ao 0 transtorno afetivo bipolar 1 em com-
binacdo com os estabilizadores de humor litio ou val-

pressivos do sistema nervoso central (SNC). foato
« Em pacientes com risco de pneumonia por aspiragét% - . .
« Em pacientes com histéria de convulsdes. uetrosdeve ser administrado duas vezes ao dia, por via

* Em pacientes com sinais e/ou sintomas de alterag(”)egr&é com ou sem alimentos.

movimento conhecidas por discinesia tardia. Episddios de depressao associados ao transtorno afe-
Caso isso ocorra, converse com seu médico, o qual poélgeabipolar

reduzir a dose ou descontinuar o tratamento com Quetfdgetrosdeve ser administrado a noite, em dose Unica dia-
« Em pacientes com sindrome neuroléptica maligna (dig Por via oral, com ou sem alimentos.

apresentem sintomas como aumento da temperatura ggfe medicamento néo deve ser partido ou mastigado.
poral [hipertermia], confusdo mental, rigidez musculdfosologia

instabilidade da frequéncia respiratéria, da funcae chsquizofrenia

diaca e de outros sistemas involuntarios (instabilidad@olescentes (13 a 17 anos de idade)

auténoma) e alteracdo da funcao renal). Caso isso ocdkrflose total diaria para os cinco dias iniciais do trata-

procure seu médico imediatamente. mento € de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3),
« Em pacientes com distdrbios cardiovasculares ou hist0 mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apés o 5° dia de trata-
ria familiar de prolongamento do intervalo QT. mento, a dose deve ser ajustada até atingir a faixa de do-

« Com medicamentos conhecidos por aumentar o intengfoconsiderada eficaz de 400 a 800 mg/dia dependendo
QT e em concomitancia com neurolépticos, especialmeferesposta clinica e da tolerabilidade de cada paciente.
para pacientes com risco aumentado de prolongamenté\stes de dose devem ser em incrementos n&o maiores
intervalo QT, como pacientes idosos, pacientes com $§/He 100 mg/dia.

drome congénita de intervalo QT longo, insuficiéncia c4r Seguranca e eficacia de Quetros ndo foram estabele-
diaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia ou®flas em criancas com idade inferior a 13 anos de idade
pomagnesemia. com esquizofrenia.

« Em pacientes com diagnéstico atual ou histérico de fglultos o S

teng&o urinaria, hipertrofia prostatica clinicamente sigfi-dose total diaria para os quatro dias iniciais do trata-
ficativa, obstrugéo intestinal ou condigdes relacionadBnto € de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3)
pressdo intraocular elevada ou glaucoma de angulo®&00 mg (dia 4). Apos o 4° dia de tratamento, a dose deve
chado (ver itens “Interacées Medicamentosas”, “Qu&g" ajusta_da até atingir a faixa considerada eficaz de 300 a
os males que este medicamento pode me causar?”, é3@mg/dia. Entretanto, dependendo da resposta clinica e
que fazer se alguém usar uma quantidade maior do qd@ folerabilidade de cada paciente, a dose pode ser ajus-

« Em pacientes com histérico de abuso de drogas ouEflisddios de mania associados ao transtorno afetivo
cool. bipolar

O hemifumarato de quetiapimede provocar algum au-Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

mento de peso, especialmente no inicio do tratamerajose total didria para os cinco dias iniciais do trata-
portanto, procure comer moderadamente neste periodonento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3),
Cardiomiopatia (enfraquecimento do musculo do coi200 mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apos o 5° dia de trata-
¢do) e miocardite (inflamacao do coracao) foram relataento, a dose deve ser ajustada até atingir a faixa de do-
das em alguns pacientes, no entanto, ndo se sabe S& ansiderada eficaz de 400 a 600 mg/dia dependendo
tratamento com hemifumarato de quetia@sg relacio- da resposta clinica e da tolerabilidade de cada paciente.
nado com estes problemas. Ajustes de dose podem ser em incrementos ndo maiores

Reacdes Adversas de Pele Graves foram reportadas durpreel00 mg/dia.
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A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetiapReacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pa-
nao foram estabelecidas em criangas com idade inferioremtes que utilizam este medicamento): reacdes anafila-
10 anos de idade com mania bipolar. ticas (reacdes alérgicas graves incluindo muita dificulda-
Adultos de para respirar e queda abrupta e significativa da pressao

A dose total diaria para os quatro primeiros dias do tradgterial).

mento é de 100 mg (dia 1), 200 mg (dia 2), 300 mg (dialB)sconhecida:descontinua¢cdo neonatal (sindrome de

e 400 mg (dia 4). Outros ajustes de dose de até 800 mgitigtinéncia) e reagdo ao medicamento com eosinofilia e
no 6° dia ndo devem ser maiores que 200 mg/dia. A deisgomas sistémicos (combinagéo de erupgéo cutanea ge-
pode ser ajustada dependendo da resposta clinica e daet@lizada [vermelhidao e/ou carogos e inchago na pele],

lerabilidade de cada paciente, dentro do intervalo de dtgd@re, anomalias no sangue [elevac¢éo das enzimas do fi-
de 200 a 800 mg/dia. A dose usual efetiva esta na faixgddo e aumento de um tipo de glébulo branco que nor

dose de 400 a 800 mg/dia. malmente ocorre em reacdes alérgicas] e aumento dos
Epis6dios de depressdo associados ao transtorno afé@nglios linfaticos).
tivo bipolar Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade):

A dose deve ser titulada como descrito a seguir: 50 i mesmas reacoes adversas acima descritas para adul-
(dia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) e 300 mg (dias devem ser consideradas para criancas e adolescentes.
4). Quetros pode ser titulado até 400 mg no dia 5 e Agreacdes adversas que ocorrem em maior frequéncia
600 mg no dia 8. A eficacia antidepressiva foi demonstedn criangas e adolescentes do que em adultos ou reacoes
da com hemifumarato de quetiapic@m 300 mg e 600 adversas que nao foram identificadas em pacientes adul-
mg, entretanto, beneficios adicionais ndo foram obseri@s sao:

dos no grupo 600 mg durante tratamento de curto pR&acio muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pa-
zo (ver “Quais os males que este medicamento podegiétes que utilizam este medicamento): aumento do ape-
causar?”). tite, elevacdes da prolactina sérica, aumento na presséo
Manutenc&o do transtorno afetivo bipolar | em com- arterial e vomito.

binagdo com os estabilizadores de humor litio ou val-Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
proato que utilizam este medicamento): rinite e sincope.

Os pacientes que responderam ao hemifumarato de dqi@gamente, o aumento dos niveis de prolactina no sangue
tiapinana terapia combinada a um estabilizador de hunf®ide ocasionar inchago dos seios e produgao inesperada
(Iitio ou valproato) para o tratamento agudo de transtofifd leite em meninos e meninas. Meninas podem ndo ter
bipolar devem continuar com a terapia de hemifumar&i6l0s menstruais ou ter ciclos irregulares.

de quetiapina na mesma dose. Pancreatite

A dose pode ser ajustada dependendo da resposta clipéarecreatite foi relatada nos estudos clinicos e durante a
e da tolerabilidade individual de cada paciente. A eficaeperiéncia pés-comercializagdo, no entanto, ndo foi es-
foi demonstrada com hemifumarato de quetiafaani- tabelecida uma relagdo causal. Entre os relatos pés-co-
nistrado duas vezes ao dia totalizando 400 a 800 mg/di@ycializacdo, muitos pacientes apresentaram fatores co-
como terapia de combinagéo a estabilizador de humorrfliecidos por estarem associados a pancreatite, tais como
tio ou valproato). aumento das triglicérides, calculos biliares e o consumo

Manutencao no transtorno bipolar em monoterapia  de alcool.

Pacientes que respondem a Quetros para tratamento @guastipacao e obstrucao intestinal

do de transtorno bipolar devem continuar o tratamertaconstipacdo (prisdo de ventre) representa um fator de
na mesma dose, sendo que esta pode ser reajustadesge-para a obstrucdo (bloqueio) intestinal. Foram relata-
pendendo da resposta clinica e tolerabilidade individdals constipacéo e obstrugéo intestinal com o uso da que-
de cada paciente, entre a faixa de 300 mg a 800 mg/ilégnina. Isto inclui relatos fatais em pacientes com alto
Quetrosdeve ser utilizado continuamente até que o nrésco de obstrucdo intestinal, incluindo aqueles que esta-
dico defina quando deve ser interrompido o uso deste r@n recebendo multiplas medicagdes concomitantes que
dicamento. reduzem a motilidade intestinal e/ou que podem n&o ter

Criancas e adolescentest seguranca e a eficacia de h&elatado sintomas de constipacéo.

mifumarato de quetiapin@io foram avaliadas em crianOutros possiveis eventos

cas e adolescentes com depresséo bipolar e no tratafet-os possiveis eventos foram observados em ensaios
to de manutencao do transtorno bipolar. clinicos com hemifumarato de quetiapina; porém, uma

Insuficiéncia hepatica: a quetiapina é extensivameriélacao causal nao foi estabelecida: agitacao, ansiedade,

te metabolizada pelo figado. Portanto, Quettege ser faringite, prurido, dor abdominal, hipote_nséo postural,
usado com cautela em pacientes com insuficiéncia heff}- Nas costas, febre, gastroenterite, hipertonia, espas-
tica conhecida, especialmente durante o periodo inicidPS: depressao, ambliopia, disturbio da fala, hipotensao,
Pacientes com insuficiéncia hepatica devem iniciar o {fQTPC pesado, hipertensdo, falta de coordenacéo, pensa-
tamento com 25 mg/dia. A dose pode ser aumentada/BRIOS anormais, ataxia, sinusite, sudorese, infeccdo do
incrementos de 25 a 50 mg até atingir a dose eficaz,té%t-o urinario, fadiga, letargia, congestéo nasal, artralgia,

pendendo da resposta clinica e da tolerabilidade de RY€Stesia, tosse, hipersonia, congestdo nasal, doenca do
da paciente. reifluxo gastr_o,espfag]co, dor nas ext_remld.ades, perturt_)a-
A A L ¢Oes do equilibrio, hipoestesia, parkinsonismo, anorexia,
Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste de dose. abscesso no dente, epistaxe, agressao, rigidez musculoes-
Idosos: assim como com outros antipsicoticos, Quetrggielética, superdosagem acidental, acne, palidez, des-
deve ser usado com cautela em pacientes idosos, es@forto no estdbmago, dor de ouvido, parestesia e sede.

cialmente durante o periodo inicial. Pode ser necess@k‘&eriéncia pés-comercializacdo
ajustar a dose de Quetros lentamente e a dose terapgulisajintes reagoes adversas foram identificadas duran-

ca diaria pode ser menor do que a usada por pacientegiq-comercializacéo de hemifumarato de quetiapina. Co-

vens, dependendo da resposta clinica e da tolerabilidagessias reacses sao relatadas voluntariamente por popu-
de cada paciente. A depuragdo plasmatica média de

e X N . X o de tamanho incerto, ndo é sempre possivel estimar
tiapina foi reduzida de 30% a 50% em pacientes ido

i , seguranca a sua frequéncia ou estabelecer uma rela-
guando comparada com pacientes jovens. O tratameggg
tag

d iniciad Idia d causal com a exposi¢g&o ao medicamento.
eve ser iniciado com 25 mg/dia de Quetros, aumental-eacges adversas relatadas desde a introducéo-no mer @

do a dose dlane;r_nente em mcrem(?ntos de 25 a 50 Mg als, que foram temporalmente relacionados a terapia
atingir a dose eficaz, que provavelmente sera menor gy, quetiapina, incluem: reacéo anafilatica, cardiomio-

a dose para pacientes mais jovens. patia, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
Siga a orientacéo de seu medico, respeitando sempre Agsiamicos (HID), hiponatremia, miocardite, enurese no-
horarios, as doses e a duracao do tratamento. turna, pancreatite, amnésia retrégrada, rabdomiolise, sin-
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do grome de secrecéo inadequada de horménio antidiurético
seu médico. (SIADH), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), e necroli-
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE- Se epidérmica toxica (NET).

CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
Caso vocé se esqueca de tomar o comprimido de (ifsltico o aparecimento de reagOes indesejaveis pe-
tros, deve toméa-lo assim que lembrar. 0 uso do medicamento. Informe também a empresa
Tome a préxima dose no horario habitual e ndo tome udiVvés do seu servico de atendimento.

dose dobrada. 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéu-TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

tico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO Sintomas:sonoléncia e sedacao, batimento rapido do co-
PODE ME CAUSAR? racdo e queda da presséo arterial. Foram relatados casos
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas: de prolongamento do intervalo QT com superdose.

Reag&o muito comum (ocorre em 10% ou mais dos patatamento: néo ha antidoto especifico para a quetiapi-
cientes que utilizam este medicamento): boca seca, Bf-Em casos de intoxicacéo grave, a possibilidade do en-
tomas de abstinéncia por descontinuagao (isto &, que \“vimento de mdltiplos farmacos deve ser considerada
gem apos a retirada abrupta do medicamento, como (?,(5_gcomenda—se procedlmentos de terapia intensiva, in-
exemplo: insbnia, nausea, cefaleia, diarreia, vomito, téfiindo estabelecimento e manutencéo de vias aereas de-
tura e irritabilidade), elevacdes dos niveis de triglicéfobstruidas, garantindo oxigenacéo e ventilagdo adequa-
des séricos, elevacdes do colesterol total, diminuiciod@: © monitoracéo e suporte do sistema cardiovascular.
HDL colesterol, ganho de peso, tontura, sonoléncia, Yeste contexto, relatorios publicados descrevem uma re-

minuicdo da contagem de uma proteina do sangue M§4s80 dos efeitos graves sobre 0 SNC, incluindo coma e
mada hemoglobina e sintomas extrapiramidais. delirio, com a administracdo de fisostigmina intravenosa

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paci 1-2 mg), com monitoramento continuo do ECG.
tes gue utilizam este medicamen:[)o i Ieucoo eniape nNOS casos de hipotenséo refrataria a superdose de que-
q ): P gpina deve ser tratada com medidas adequadas, tais co-

tropenia (reducio do nivel dos globulos brancos),~ o fluidos intravenosos e/ou agentes simpatomiméticos

quicardia (batimento rapido do coracao), palpitacd 3

<30 borrad tinach <50 d " di d:)inefrina e dopamina devem ser evitadas, uma vez que
visao borrada, constipacao (prls_ao e ventre), disp estimulacédo beta pode piorar a hipotensdo devido ao
sia (mé& digestdo), vbmito, astenia leve (fraqueza), e

PN ) R ﬁiqueio alfa induzido pela quetiapina).
ma p'enferlco (|nchago~nas extrem|c'jades),' |rr|tab|I|da_ upervisdo médica e monitoracado cuidadosa devem ser
pirexia (febre), elevacdes das alanina aminotransami

. o d eis d GT Affintidas até a recuperacgdo do paciente.
SES sericas, aumento dos nivels de gama &1, aumepfo a5 ge uso de grande quantidade deste medi-
de eosindfilos (tipo de glébulo branco), aumento

. g 4 g 4mento, procure rapidamente socorro médico e le-
quantidade de acucar (glicose), elevagao da prolacyia, embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
sérica, diminuicao do horménio tireoidiangtdtal, T, li- Ligue para 0800 722 6001, se vocé prec’isar de mais
vre e T total, aumento do hormonio tireoidiano TSH, dBrientagﬁes. ’
sartria (dificuldade na fala), aumento do apetite, dispnela

(falta de ar), hipotens&o ortostatica (queda da pressad4¢ERES LEGAIS

terial em pé), sonhos anormais e pesadelos. MS - 1.0573.0404

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacienégsrm autica R nsavel:
que utilizam este medicamento): bradicardia (frequ ﬁ?"’—‘ briae(lzaellj\/lgﬁlmaisnp? CSF?F-eS.P n°30.138
cia cardiaca diminuida), disfagia (dificuldade de deglu- :
ticdo), reacdes alérgicas, aumento dos niveis da asp&&istrado por:

to aminotransferase sérica (AST) no sangue, diminuigiiché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

da contagem de plaquetas, diminuicdo do hormOmie Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
tireoidiano T livre, convulséo, sindrome das pernas iisdo Paulo - SP

quietas, discinesia tardia, sincope (desmaio), rinite e @NPJ 60.659.463/0029-92

tencdo urinaria. Industria Brasileira

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientegoricado por:

gue utilizam este medicamento): sindrome neuroléptigghé Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
maligna (hipertermia [aumento da temperatura corporayarulhos - SP

confusao mental, rigidez muscular, instabilidade auténo-

ma [instabilidade da frequéncia respiratéria, da funqggNDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

cardiaca e de outros sistemas involuntarios] e altera%g?) PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
da funcgéo renal), hipotermia (diminuicdo da tempera ECEITA

ra do corpo), hepatite (inflamagéo do figado) com ou sg®ta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o apro-
ictericia (sinal clinico caracterizado pela coloragéo amada pela ANVISA em 12/07/2018.
relada de pele e mucosas), elevacao dos niveis de creati-

nofosfoquinase no sangue, agranulocitose (auséncia ou

namero insuficiente de glébulos brancos, granulécitos,

no sangue), sonambulismo e outros eventos relaciona-

dos, priapismo (erecédo dolorosa e de longa duracao); ga-

lactorreia (eliminag&o de leite pelas mamas) e obstrugéo S
intestinal. 7%, 08007016900 5
“.‘ s a;hu':oo h}l:eg. m
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