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INFORMATION TILL LAKARE

Denna information ar tillsammans med produktresumén avsedd for héalso- och
sjukvardspersonal. Detta dokument ger héalso- och sjukvardspersonal
information om vad Quetiapin Medical Valley anvands fér samt om viktiga
risker och hur de ska minimeras och behandlas.

Vad ar Quetiapin Medical Valley?

Quetiapin Medical Valley 50, 150, 200, 300 och 400 mg depottabletter &r ett lakemedel som
innehaller quetiapin (som quetiapinfumarat).

Quetiapin hor till en grupp lakemedel som kallas antipsykotika. Quetiapin Medical Valley kan
anvandas for att behandla ett flertal sjukdomar, t.ex. bipolédr depression och depressiva
episoder vid egentlig depression samt mani och schizofreni.

Vilka viktiga risker férknippas med Quetiapin Medical Valley?

Quetiapin Medical Valley har forknippats med extrapyramidala symtom, somnolens,
viktuppgang, lipidférandringar, hyperglykemi och diabetes mellitus, metabola riskfaktorer
samt off label-anvéndning och feldosering.

e Informera patienterna, deras familjer och vardgivare om nytta och risker med
quetiapinbehandling och ge dem anvisningar om hur lakemedlet anvands pa ratt satt.

e Uppmana patienterna att lasa bipacksedeln noga.

e Hijalp dem forsta innehallet i bipacksedeln.

e Ge dem mdjlighet att diskutera innehallet i bipacksedeln och fa svar pa eventuella
fragor.

e Uppmana dem att informera l&dkaren som ordinerat ldkemedlet om problem
uppkommer under behandlingen med quetiapin.

Extrapyramidala symtom

Extrapyramidala symtom omfattar: akatisi, kugghjulsstelhet, dregling, dyskinesi, dystoni,
extrapyramidal  storning, hypertoni, rorelsestorning, muskelstelhet, okulogyration,
parkinsonism, parkinsonistisk gang, psykomotorisk hyperaktivitet, tardiv dyskinesi, rastloshet
och skakningar.

e Forklara for patienterna vad extrapyramidala symtom &r och hur de visar sig kliniskt.

e Borja med en lag dos och 6ka gradvis tills en effektiv dos nas, eftersom risken for
extrapyramidala symtom och sannolikheten att de blir bestdende férmodas oka nar
behandlingsldngden och patientens totala kumulativa dos av antipsykotika okar.

e Undvik forsta generationens antipsykotika nér det ar mojligt.

e FOlj upp alla patienter som behandlas med antipsykotika, sarskilt dem vars dosering
ligger vid doseringsintervallets 6vre gréans.

e Om patienten behdver kronisk behandling, 6vervég att ordinera lagsta dos och kortaste
behandlingslangd som ger ett tillracklig kliniskt svar.
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e Om tecken och symtom pa tardiv dyskinesi uppkommer hos en patient ska utséttning
av lakemedlet Overvagas. Vissa patienter kan dock behdva behandling med quetiapin
trots forekomsten av detta syndrom.

e Kom ihag att nyfodda som exponeras for antipsykotika (t.ex. quetiapin) under
graviditetens sista trimester l6per risk att drabbas av biverkningar, sasom
extrapyramidala och/eller abstinenssymtom vars svarighetsgrad och langd efter
forlossningen kan variera. Det har forekommit rapporter om agitation, hypertoni,
hypotoni, skakningar, somnolens, andningssvikt eller amningsstdrning. Nyfodda ska
darfor foljas upp noggrant.

Somnolens

Behandling med quetiapin har forknippats med somnolens och liknande symtom, sasom
sedering. Somnolens &r en vanlig biverkning hos patienter som behandlas med quetiapin,
séarskilt under de forsta tre dagarnas dostitrering. | kliniska studier for behandling av patienter
med bipolar depression och egentlig depression kom symtomdebuten vanligtvis inom de tre
forsta dagarna och var Overvdgande av mild till mattligintensitet. Histamin
H;-receptorantagonism kan forklara somnolensen.

Informera patienterna om risken for somnolens eller sedering (som kan leda till fallolyckor
séarskilt hos aldre) sérskilt under den inledande dostitreringen. Patienterna ska varnas att inte
utfora aktiviteter som kraver psykisk vakenhet, sasom framférande av motorfordon (t.ex. bil)
eller anvandning av maskiner, tills de ar tamligen sakra pa ett quetiapinbehandlingen inte ger
dem biverkningar.

Viktuppgana, lipidforandringar, hyperglykemi och diabetes mellitus

Personer med schizofreni eller bipolar sjukdom har storre sannolikhet att d6 i fortid av
naturliga orsaker (framst kardiovaskuldr sjukdom) jamfort med personer som inte har
psykiska sjukdomar. Schizofreni verkar ocksa vara forknippat med paverkbara och icke-
paverkbara riskfaktorer for kardiovaskular morbiditet och mortalitet (t.ex. rékning, dalig kost,
stillasittande livsstil och kardiovaskular sjukdom i familjeanamnesen).

Viktuppgang har rapporterats hos patienter som har behandlats med quetiapin.

Foljande &r nodvandigt under atypisk behandling med antipsykotika for att stddja patientens
fysiska hélsa pa lang sikt:

« tidig identifiering av paverkbara riskfaktorer

« uppfdljning med avseende pa utveckling av ytterligare metabola biverkningar

« behandling av metabola biverkningar.

Alla patienters fysiska hélsa ska bedémas, foljas upp och behandlas enligt relevanta kliniska
riktlinjer.

Uppfoljningsrekommendationer

o Mentalvardsenheter ska erbjuda personer med bipolar sjukdom eller schizofreni,
séarskilt dem som tar antipsykotika, ett program for hélsosam kost och motion.
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For patienter med diabetes mellitus ska nationella  riktlinjer  och
behandlingsrekommendationer foljas (Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for
diabetesvard samt Lakemedelsbehandling for glukoskontroll vid typ 2-diabetes —
behandlingsrekommendation).

Vikt samt kardiovaskuldra och metabola sjukdomsindikatorer ska féljas upp
rutinmassigt.

Den fysiska hélsokontrollen ska omfatta:
[vikt eller BMI, kost, néringsstatus och fysisk aktivitetsniva

[ ]kardiovaskular status, t.ex. puls och blodtryck

[Imetabol status, t.ex. fasteblodglukos, glykolyserat hemoglobin (HbALc) och
blodlipidprofil

[ ]leverfunktion

Patienterna ska informeras om att foljande problem kan uppkomma under behandling
med quetiapin:
e Okning av totalkolesterol, LDL-kolesterol och triglycerider samt minskning av
HDL-kolesterol

e Viktuppgang
e Hyperglykemi (hogt blodsocker) och diabetes mellitus.

Patienter, familjemedlemmar och vardgivare ska uppmanas att vara uppmarksamma
pa tecken och symtom pa diabetes, sarskilt dem som forknippas med akut
dekompensation av diabetes sasom diabetisk ketoacidos (snabb uppkomst av polyuri,
polydipsi, viktnedgang, illamaende, krakning, vatskebrist, snabb andning och nedsatt
medvetandegrad, t.0.m. koma). Det sistnamnda &r ett livshotande tillstand och kraver
alltid omedelbar behandling.

Nyttan/riskerna ska beaktas ndr quetiapin ordineras till patienter med diabetes eller
vars varden gransar till hyperglykemi.

Ytterligare rad

Identifiera sa tidigt som mojligt personer som har hypertoni, avvikande lipidnivaer,
fetma eller risk for fetma, diabetes eller risk for diabetes (avvikande
blodglukosvarden) eller som ar fysiskt inaktiva

Uppmuntra patienterna att félja en hélsosam kost och motionera regelbundet och ge
dem information om detta pa lampligt satt.

Nar quetiapin ordineras maste alltid screening i utgangslaget och uppféljande
kontroller goras for att minimera risken for kardiovaskulédr sjukdom, diabetes eller
andra diabeteskomplikationer.

Alla beslut att byta antipsykotiskt lakemedel ska baseras pa en noggrann bedémning
av den eventuella nyttan och riskerna med att destabilisera patientens psykiska
tillstand.
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Metabola riskfaktorer

Patienter med allvarlig psykisk sjukdom har en 6kad férekomst av metabola stérningar och en
Okad risk for fysiska sjukdomar, sérskilt kardiovaskuldra sjukdomar. Behandling med
antipsykotika kan orsaka eller forvarra dessa sjukdomar. Metabola riskfaktorer som
forknippas med betydande psykisk sjukdom bland patienter som tar quetiapin omfattar:

e Overvikt/fetma
Rokning
Brist pa fysisk aktivitet
Dalig kost
Okad risk for:

o diabetes mellitus

o dyslipidemi.

Vissa antipsykotika Okar aptiten, vilket leder till fetma. De antipsykotiska lakemedlens
affinitet for Hy-receptorer star i nara samband med risken for viktuppgang och verkar omfatta
Hi-receptorrelaterad aktivering av AMP-kinas i hypotalamus. Ocksa 5-HT,C-
receptorantagonism kan bidra till viktuppgang.

Eftersom forandringar i vikt, blodglukos (hyperglykemi) och lipider rapporterats i kliniska
studier kan patienter (dven patienter med normala utgangsvarden) fa forsamrad metabol
riskprofil, vilket ska behandlas pa kliniskt lampligt satt.

Rekommendationer

Socialstyrelsen har utfardat Nationella riktlinjer for prevention och behandling vid
ohdlsosamma levnadsvanor. Dar finns rekommendationer for vuxna med sarskild risk, till
exempel personer med schizofreni eller depression:

Halso- och sjukvarden bor

 erbjuda kvalificerat radgivande samtal till vuxna med sérskild risk som roker,

» erbjuda radgivande samtal till vuxna med sarskild risk som har ett riskbruk av
alkohol,

« erbjuda kvalificerat radgivande samtal till vuxna med sarskild risk som har
ohadlsosamma matvanor,

 erbjuda radgivande samtal till vuxna med sarskild risk som &r otillrackligt fysiskt
aktiva,

 erbjuda radgivande samtal med tillagg av skriftlig ordination av fysisk aktivitet till
vuxna med sarskild risk som ar otillrackligt fysiskt aktiva,

 erbjuda radgivande samtal med tillagg av aktivitetsmatare till vuxna med sarskild
risk som ar otillréckligt fysiskt aktiva.

Off label-anvdndning och feldosering

Off label-anvandning

Off label-anvandning av quetiapin bor undvikas eftersom langtidsanvandning av quetiapin
forknippas med risker (tardiv dyskinesi, metabola komplikationer). Uppgifterna om dess
effekt vid icke-godkénda indikationer & motstridiga och de befintliga bevisen ar otillréckliga.
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Feldosering
De olika indikationerna har olika doseringsscheman. Darfor ar det viktigt att sakerstélla att
patienterna far tydlig information om lamplig dosering for deras tillstand.

Informera patienterna om att Quetiapin Medical Valley 50, 150, 200, 300 och 400 mg
depottabletter ska tas en gang dagligen utan mat. Tabletterna ska svéljas hela och inte delas,
tuggas eller krossas.



