Quetiapine - Utbildningsmaterial for sjukvardspersonal

Nedan ges viktig sdkerhetsinformation i syfte att sdkerstdlla korrekt anvandning av quetiapine vid
bipolar depression. Informationen syftar till att uppmadrksamma de metaboliska parametrar
(lipidférandringar, hyperglykemi och diabetes mellitus) och viktférandringar som ska monitoreras och
hanteras vid behandling med quetiapine, oavsett indikation. Denna information &r del av Teva EU Risk
Management Plan.

Varje indikation har ett eget doseringsschema. Darfér maste det sikerstéllas att patienterna mottar
tydlig information gallande 1amplig dosering for just deras tillstand.

1. Lamplig dosering for behandling av svara depressiva episoder vid bipolar sjukdom &r 300 mg per
dag, en dos som uppnas dag 4 i nedanstdende doseringsschema:

Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4

50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

Om klinisk motivering finns, sa kan den dagliga dosen 6kas upp till 600 mg.

Quetiapine ska ges en gdng per dag, och da till natten fér att reducera forekomsten av sémnighet
under dagen. Bipolédr depression patienter som upplever somnolens av svar intensitet kan krdva mer
frekvent kontakt i minst 2 veckor fran bérjan av sdémnighet, eller tills symtomen fdrbattras och
behandlingsavbrott kan behdéva évervagas.

Fér vuxna patienter som behandlas foér svara depressiva episoder vid bipolar sjukdom med quetiapine
finns en 6kad incidens av extrapyramidala symptom jamfért med placebo.

2. Metaboliska parametrar och viktférandringar ska 6évervakas och hanteras under behandling med
quetiapine (galler alla indikationer).

Information om vikt, hyperglykemi, lipidférandringar och metaboliska risker beskrivs i avsnitt 4.4 i
SmPC: "Varningar och forsiktighet”.

Vikt:

Viktuppgang har rapporterats for patienter som behandlats med quetiapine, och detta ska monitoreras
och hanteras pa lampligt satt enligt riktlinjer for antipsykotika behandling.
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Hyperglykemi:

Hyperglykemi och/eller utveckling eller férsamring av diabetes, ibland forenad med ketoacidos eller
koma, har rapporterats i sallsynta fall, inklusive ndgra dédliga fall. I vissa fall har en tidigare
viktokning rapporterats som en mdjlig predisponerande faktor. Adekvat klinisk 6vervakning
rekommenderas i enlighet med riktlinjer for antipsykotika behandling. Patienter som behandlas med
ndgon typ av antipsykotiska medel, inklusive quetiapine, ska observeras med avseende pa tecken och
symptom pa hyperglykemi (sdsom polydipsi, polyuri, polyfagi och svaghet) och patienter med diabetes
mellitus eller med riskfaktorer for diabetes mellitus ska kontrolleras regelbundet, med avseende pa
forsamrad glukoskontroll. Pateintens vikt ska kontrolleras regelbundet.

Lipider:

Férhéjda triglycerider, LDL och total kolesterol och sdankningar av HDL har observerats i kliniska studier
med quetiapine. Lipidférandringar ska hanteras enligt klinisk praxis.

Metabol risk

Med tanke pa den observerade risken for forsamrad metabol profil; fordndringar i vikt, blodglukos (se
Hyperglykemi) som har setts i kliniska studier, kan patienter (inklusive de med normala
baslinjevarden) komma att fa en férsédmrad metabol riskprofil, vilket ska hanteras enligt klinisk praxis.

3. Risk for extrapyramidala symptom och somnolens vid behandling av bipolar depression

Extrapyramidala symptom

e I placebokontrollerade kliniska studier p& vuxna patienter var quetiapine associerat med en
forhdjd incidens av extrapyramidala symptom (EPS) jamfért med placebo hos patienter
som behandlades svara depressiva episoder vid bipolar sjukdom (Avsnitt 4.4 Varningar och
forsiktighet).

® EPS klassificeras som en mycket vanlig biverkan (férekommer i mer an 10% av
patienterna). (Avsnitt 4.8. Biverkningar)

Somnolens

e Somnolens innefattar alla biverkningar som &r potentiellt relaterade till somnolens
(somnolens, sedering, letargi, tréghet).

e Behandling med quetiapine har férknippats med somnolens och liknande symptom, sdsom
sedering. I kliniska studier med behandling av patienter med bipolér depression kom
symptomdebuten vanligtvis inom de tre férsta dagarna och var dvervagande av mild till
mattlig intensitet. (Avsnitt 4.4. Varningar och forsiktighet).

® Patienter som upplever en betydande somnolens kan behdva mer frekvent lakarkontakt i
minst tvd veckor fran tillslag av somnolens eller till dess att symptomen avtar och
utsattning av behandlingen kan évervagas. (Avsnitt 4.4. Varningar och forsiktighet)

® SOmnighet klassificeras som en mycket vanlig biverkan (férekommer i mer an 10% av
patienterna) (Avsnitt 4.8 Biverkningar).
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4. Tillaggsbehandling vid egentlig depression (MDD)
Quetiapine skall alltid forskrivas som tillaggsbehandling till ett antidepressivt ldkemedel.
Quetiapine ar inte godkant som monoterapi for depression.

Enligt avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer, ar quetiapine dven indikerat som tilldggsbehandling av
depressiva episoder hos patienter med egentlig depression (MDD) som erhallit ett suboptimalt svar pa
antidepressiv monoterapi.

Notera att quetiapine inte ar indikerat for egentlig depression.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1dkemedlet godkants. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt ®vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardpersonal ska i
enlighet med gallande nationella féreskrifter rapportera misstankta biverkningar till Lakemedelsverket
(elektronisk blankett och instruktioner finns pé’l www.lakemedelsverket.se).

Kontaktuppgifter vid fragor eller fér ytterligare information:
Teva Sweden AB

E-post: info@teva.se
Telefon: 042-121100
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