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Ketrel 25 mg 30 tabletek
Nasza cena: 6,23 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,025G

Opakowanie *30

Postac Tabletki powlekane

Producent CELON PHARMA SP. 7 .0.0. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja QUETIAPINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Ketrel 25 mg, 30 tabletek

Ketrel wskazany jest w leczeniu schizofrenii. Leczenie epizoddéw maniakalnych o umiarkowanym i ciezkim nasileniu w przebiegu choroby
dwubiegunowej. Leczenie epizodéw ciezkiej depresji w przebiegu choroby dwubiegunowej. Zapobieganie nawrotom choroby
dwubiegunowej (epizodom mieszanym, manii lub depresji) u pacjentéw, ktérzy reagowali na wczesniejsze leczenie kwetiapina.

Dawkowanie

Preparat Ketrel mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Dorosli. W leczeniu schizofrenii: podawaé¢ 2x/dobe. Catkowita dawka dobowa
przez pierwsze 4 dni leczenia wynosi: 50 mg (dzier 1.), 100 mg (dzier 2.), 200 mg (dzier 3.) i 300 mg (dzien 4.). Od 4. dnia dawka
powinna wynosi¢ 300-450 mg/dobe (dawka zwykle skuteczna). Dawka moze by¢ zmieniana w zakresie 150-750 mg/dobe, zaleznie od
odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia przez pacjenta. W leczeniu epizodéw maniakalnych w przebiegu choroby dwubiegunowej:
podawac 2x/dobe. Catkowita dawka dobowa przez pierwsze 4 dni leczenia wynosi: 100 mg (dzieri 1.), 200 mg (dzien 2.), 300 mg (dzien
3.), 400 mg (dziert 4.). Nastepnie dawka moze by¢ zwiekszana maks. o 200 mg/dobe do dawki dobowej 800 mg w széstym dniu
leczenia. Zaleznie od reakcji pacjenta i tolerancji dawka dobowa w leczeniu podtrzymujgcym moze wynosi¢ 200-800 mg/dobe. Zwykle
dawka skuteczna wynosi 400-800 mg/dobe. W leczeniu objawdw depresji w przebiegu choroby dwubiegunowej: podawaé raz/dobe,
wieczorem, poniewaz moze to zmniejszy¢ prawdopodobieristwo uspokojenia podczas dnia. Catkowita dawka dobowa przez pierwsze 4.
dni leczenia wynosi: 50 mg (dzier 1.), 100 mg (dzien 2.), 200 mg (dzier 3.), 300 mg (dzien 4.). Zalecana dawka dobowa wynosi 300 mg.
Zaleznie od odpowiedzi pacjenta na leczenie dawke mozna zwiekszy¢ do 600 mg/dobe. Skuteczno$é przeciwdepresyjna zostata
wykazana dla dawek 300 mg i 600 mg/dobe, jednak w grupie przyjmujacej 600 mg nie zaobserwowano dodatkowych korzysci podczas
krotkotrwatego leczenia.Leczenie epizoddw depresji w przebiegu choroby dwubiegunowej powinno by¢ prowadzone przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu choroby dwubiegunowej. Zapobieganie nawrotom w chorobie dwubiegunowej: pacjentéw z choroba
afektywng dwubiegunowa, u ktérych wystapita pozytywna odpowiedz na leczenie kwetiaping epizodu manii, epizodu mieszanego badz
depresyjnego, powinni kontynuowac¢ leczenie w takich samych dawkach. Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie w zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia, w przedziale 300-800 mg/dobe (2x/dobe). W terapii podtrzymujacej powinna by¢ stosowana
najnizsza dawka efektywna. Osoby w podesztym wieku: preparat nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z tej grupy wiekowe),
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szczegolnie w poczatkowym okresie podawania. Moze by¢ konieczne wolniejsze zwiekszanie dawki i podawanie mniejszej dawki
dobowej niz u mtodszych pacjentéw zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia przez pacjenta. Sredni klirens kwetiapiny u
pacjentéw w podesztym wieku byt zmniejszony o 30-50% w poréwnaniu do warto$ci u miodszych pacjentéw.Nie badano
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u pacjentdéw powyzej 65 lat z epizodami depresji w przebiegu choroby dwubiegunowe;j.
Dzieci i mtodziez: nie jest wskazane stosowanie kwetiapiny u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat z powodu braku danych dotyczgcych
stosowania leku w tej grupie wiekowej. Zaburzenia czynnosci nerek: nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: kwetiapina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Dlatego nalezy jg
stosowac ostroznie u pacjentéw ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci watroby, szczegdlnie w poczgtkowym okresie podawania. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie nalezy rozpoczynaé od dawki 25 mg/dobe. Dawke mozna zwieksza¢ codziennie o
25-50 mg az do osiggniecia dawki skutecznej, zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia przez pacjenta.

Przedawkowanie

Przyjecie szacunkowej dawki kwetiapiny do 20 g nie spowodowato $mierci pacjenta, przy czym powrot do zdrowia nastepowat bez
zadnych konsekwencji. Generalnie, odnotowane objawy i oznaki wynikaty z nasilenia efektéw farmakologicznych leku tj: sennosé,
tachykardia i niedocisnienie. Nie istnieje szczegdlne antidotum dla kwetiapiny. W przypadkach ostrego zatrucia, nalezy rozwazyé
mozliwos¢ zwielokrotnienia dawki leku przez pacjenta, zaleca sie intensywna opieke lekarska. Ciggty nadzdr lekarski oraz monitorowanie
stanu pacjenta powinno by¢ kontynuowane do momentu catkowitego powrotu do zdrowia.

Dziatanie

Substancja czynna leku Ketrel - kwetiapina jest atypowym lekiem przeciwpsychotycznym, ktéry dziata na wiele receptorow
neuroprzekaznikdw. Wykazuje ona powinowactwo do receptoréw serotoninowych (5HT2) i receptoréw dopaminowych D1 i D2 w mdzgu.
Jest to potgczenie antagonizmu receptoréw z wiekszg selektywnoscig w kierunku receptora 5HT2 w poréwnaniu do receptoréw D2, co
jest uznawane za przyczyne witasciwosci przeciwpsychotycznych i matej zdolnosci kwetiapiny do wywotywania niepozgdanych
objawéw pozapiramidowych.

Sktad

1 tabletka Ketrel powlekana zawiera 25 mg kwetiapiny.

Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na kwetiapine bgdz ktérgkolwiek substancje pomocnicza preparatu.

Ostrzezenia specjalne / srodki ostroznosci

Ketrel nalezy ostroznie stosowac¢ u pacjentéw z chorobami serca, naczyn, w tym uktadu naczyniowego mézgu, a takze w przypadku
sktonnosci do niskiego cisnienia tetniczego. Preparat moze powodowaé ortostatyczny spadek cisnienia krwi, szczegdlnie w
poczatkowym okresie ustalania dawki. Spadek cisnienia krwi wystepuje czesciej u 0séb w podesztym wieku niz u mtodszych pacjentéw.
W prébach klinicznych podawanie kwetiapiny nie byto zwigzane z trwatym wydtuzeniem odstepu QTc. Jednakze, podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, nalezy zachowac¢ ostroznosé, gdy kwetiapina jest stosowana z lekami o ktérych
wiadomo, ze wydtuzajg odstep QTc, zwiaszcza u pacjentow w podesztym wieku. W kontrolowanych badaniach klinicznych nie
stwierdzono wystepowania drgawek czesciej niz w grupie placebo. Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z padaczkg lub napadem
padaczkowym w wywiadzie. Ztosliwy zespdt neuroleptyczny moze wystgpic¢ u pacjentdw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi.
Objawy kliniczne to: hipertermia, zaburzenie czynnosci uktadu autonomicznego, sztywnos¢ miesni, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej. W takim przypadku, terapie nalezy natychmiast przerwac i zastosowaé¢ odpowiednie leczenie. Kwetiapina moze
wywotywaé pdzne dyskinezy po dtugotrwatym leczeniu. Jesli wystepujg objawy péznych dyskinez, nalezy zredukowaé dawke leku lub
przerwac leczenie kwetiaping. Ostre objawy odstawienne w tym nudnosci, wymioty, bezsenno$¢ bardzo rzadko odnotowano po nagtym
odstawieniu duzych dawek lekéw przeciwpsychotycznych. Moze takze wystapi¢ nawrét objawdéw psychotycznych i odnotowano
wystgpienie zaburzen ruchowych (akatyzja, dystonia, dyskineza). Zatem zalecane jest stopniowe odstawianie leku. Preparat moze
powodowac sennoscé. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé¢ maszyn podczas stosowania preparatu, dopoéki nie
zostanie jednoznacznie okreslone jak silny jest wptyw na powyzsze czynnosci.

Lek Ketrel a inne leki

Ze wzgledu na oddziatywanie kwetiapiny na OUN, lek Ketrel powinien by¢ stosowany ostroznie w skojarzeniu z innymi lekami
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oddziatujgcymi réwniez na OUN oraz w potaczeniu z alkoholem. Kwetiapina nie zmieniata farmakokinetyki litu po jednoczesnym
podaniu. Kwetiapina nie wptywata na enzymy watrobowe zwigzane z metabolizmmem antypiryny. Jednoczesne podanie kwetiapiny i
fenytoiny wywotywato zwiekszony klirens kwetiapiny. W przypadku jednoczesnego podawania fenytoiny badz innych lekéw
indukujgcych enzymy watrobowe (karbamazepiny, barbiturandw, ryfampicyny) zaleca sie zwiekszenie dawki kwetiapiny. W przypadku
odstawienia fenytoiny badz zamiany na lek, ktéry nie jest $rodkiem pobudzajgcym enzymy watrobowe (np. walproinian sodu), dawka
kwetiapiny powinna zosta¢ zmniejszona. Farmakokinetyka kwetiapiny nie byta znaczaco zmieniona po jednoczesnym podaniu z
rysperydonem lub haloperydolem. Jednak podanie kwetiapiny z tiorydazyng powodowato zwiekszenie klirensu kwetiapiny. Nie
stwierdzono réwniez zmiany farmakokinetyki kwetiapiny po tgcznym podaniu z lekiem przediwdepresyjnym - imipraming (znanym
inhibitorem CYP2D6) bad? fluoksetyng (znanym inhibitorem enzymu CYP3A4 i CYP2D6). CYP3A4 jest gtéwnym enzymem biorgcym
udziat w metabolizmie kwetiapiny. Farmakokinetyka kwetiapiny nie byta znaczgco zmieniona po jednoczesnym podaniu cymetydyny
(znany inhibitor enzymu P-450). Jednakze zaleca sie ostrozno$¢, kiedy stosuje sie kwetiapine jednoczesnie z silnymi inhibitorami
enzymu CYP3A4 (takimi jak ketokonazol czy erytromycyna).

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku Ketrel w cigzy nie jest ustalone, dlatego kwetiapina powinna by¢ stosowana u kobiet w
cigzy jedynie w przypadku, kiedy korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu. Nieznany jest stopien, w jakim kwetiapina wydziela
sie do mleka matki, dlatego kobiety karmigce piersig powinny byé poinformowane o ryzyku z zaleceniem odstawienia od piersi.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Najczesciej wystepujgcymi, a jednoczesnie najbardziej istotnymi dziataniami niepozgdanymi odnotowanymi w krétkoterminowych,
kontrolowanych badaniach kwetiapiny byty: senno$¢ (17,5 %), zawroty gtowy (10%), zaparcia (9%), niedoci$nienie ortostatyczne (7%),
suchos$¢ bton sluzowych jamy ustnej (7%), zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych (6%).

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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