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Embarazo: Primer trimestre, Los estudios con animales han demostrado toxicidad
reproductiva, Quetiapina sélo se debe utilizar durante el embarazo si los beneficios
justifican los riesgos potenciales.
Tercer trimestre: Los recién nacidos expuestos a antipsicéticos (incluyendo quetiapina)
durante el tercer trimestre del embarazo presentan riesgo de reacciones adversas,
incluyendo sintomas extrapiramidales y/o de abstinencia que pueden variar en gravedad
y duracion tras el parto. Ha habido notificaciones de agitacion, hipertonia, temblor,
somnolencia, dificultad respiratoria, o trastorno alimenticio. En consecuencia, los recién
nacidos se deben monitorizar estrechamente.
Lactancia: En base a los datos muy limitados de los informes publicados sobre la
excrecion de Quetiapina en la leche humana, la excrecion de Quetiapina a dosis
terapéuticas parece ser inconsistente. Debido a la falta de datos sodlidos, se debe
tomar una decision para interrumpir la lactancia o para interrumpir el tratamiento con
quetiapina, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio
del tratamiento para la mu]er
Efectos sobre la para ir y utilizar Quetiapina puede
producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir
la capacidad de reaccion. Estos efectos, asi como la propia enfermedad pueden dificultar
su capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinas. Por lo tanto, no conduzca, ni
maneje maquinas, ni practique otras actividades que requieran especial atencion, hasta
que su médico valore su respuesta a este medicamento.

ia sobre il Este 1to contiene Lactosa. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion
de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Ademas, puede producir
reacciones alérgicas porque contiene Color Amarillo FDC N° 5 Lake. Puede provocar
asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

INTERACCIONES

Teniendo en cuenta los efectos principales de quetiapina sobre el sistema nervioso central,
quetiapina se debe utilizar con precauciéon en combinacion con otros medicamentos de
accion central y alcohol. Debe tenerse precaucion al tratar pacientes que reciben otros
medicamentos que presentan efectos anticolinérgicos (muscarinicos).

Esta contraindicado el uso concomitante de quetiapina con inhibidores de CYP3A4. Tam-
poco esta recomendado consumir zumo de pomelo durante el tratamiento con quetiapina.
En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos (Carba-
mazepina, Fenitoina) el tratamiento con quetiapina se debe iniciar solamente si el médico
considera que los beneficios de quetiapina superan los riesgos de retirar el inductor
de enzimas hepaticos. Es importante que todo cambio en el inductor sea gradual vy,
si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejemplo, valproato de sodio).
La farmacocinética de quetiapina no se altero significativamente por la coadministracion
de los antidepresivos imipramida o fluoxetina.

La farmacocinética de quetiapina no se altero significativamente por la coadministracion
de los antipsicéticos risperidona o haloperidol. El uso concomitante de quetiapina y tiori-
dazina provoco un aumento en el aclaramiento de quetiapina de aproximadamente 70%.
La farmacocinética de Quetiapina no se alter¢ tras la coadministracion con cimetidina.
La farmacocinética de litio no se alteré con la coadministracion de Quetiapina.

La farmacocinética de valproato de sodio y de quetiapina no se alteré de forma clini-
camente relevante cuando se administraron simultaneamente.

No se han realizado estudios formales de interaccion con medicamentos cardiovasculares
frecuentemente utilizados.

Ha habido notificaciones de resultados de falsos positivos en enzimoinmunoensayos
para metadona y antidepresivos triciclicos en pacientes que han tomado quetiapina.
Se recomienda la confirmacion de los resultados cuestionables de la deteccion por
inmunoensayo mediante una técnica cromatografica apropiada.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

Sintomas en general, los signos y sintomas notificados fueron los resultantes de una
exageracion de los efectos farmacolégicos conocidos del principio activo, es decir,
somnolencia y sedacion, taquicardia e hipotension y efectos anticolinérgicos.

Una sobredosis puede dar lugar a una prolongaclon del QT, convulsiones, estado
epiléptico, 6lisis, depresion respil ia, retencion urinaria, confusion, delirio y/o
agitacion, coma y muerte. Los pacientes con enfermedad cardiovascular grave preexistente
podrian presentar un mayor riesgo de efectos de sobredosis.

No existe un antidoto especifico para Quetiapina. En caso de signos graves, se debe
considerar la posible implicacion de varios farmacos, recomendandose procedimientos
de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea
abierta que asegure la oxigenacion y ventilacion adecuadas y la monitorizaciéon y apoyo
del sistema cardiovascular.

En base a los informes publicados, los pacientes con delirium y agitacion y un claro
sindrome anticolinérgico pueden ser tratados con fisostigmina, 1-2 mg (bajo monitoriza-

cion ECG continua). Esto no esta recomendado como tratamiento estandar, debido al
potencial efecto negativo de la fisostigmina sobre la conductividad cardiaca. Se puede
utilizar la fisostigmina si no hay aberraciones en el ECG. No use fisostigmina en caso
de arritmias, cualquier grado de bloqueo cardiaco o ampliacion del QRS.

Si bien no se ha investigado la prevencion de la absorcion en la sobredosis, el lavado
gastrico puede estar indicado en intoxicaciones graves y si fuera posible realizarlo en
una hora tras la ingestion. Se debe considerar la administracion de carbon activado.
En casos de sobredosis de quetiapina, se debe tratar la hipotension resistente con las
medidas apropiadas, tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpatomiméticos. Se
debe evitar la epinefrina y dopamina, ya que la estimulacion beta puede empeorar la
hipotension en el marco de un bloqueo alfa inducido por Quetiapina.

Se debe mantener una estrecha supervision y monitorizacion médica hasta la recupe-
racion del paciente.

CONSERVACION

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)
PRESENTACIONES

Caja conteniendo 30 comprimidos recubiertos de KLIMAX 25.
Caja conteniendo 30 comprimidos recubiertos de KLIMAX 100.

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Venta bajo receta

"En caso de Intoxicacién o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
del Centro de Emer i sito en ida Gral. Santos entre las calles
Herminio Gi y & 220-418".
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Quetiapina
Comprimidos recubiertos

Antipsicotico — Antidepresivo

Via de Administracion: Oral
FORMULAS:
Cada comprimido recubierto de KLIMAX 25 contiene:
Quetiapina (como Fumarato) .25 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato 75,13 mg; Prop||eng||co| 051 mg; Almidén g||colato
sodico (patata) 8,50 mg; Color Amarillo FDC N° 5 Lake 0,04 mg; Otros excipientes c.s.

Cada comprimido recubierto de KLIMAX 100 contiene:

Quetiapina (como Fumarato) .....100 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato 142,14 mg; Propilenglicol 0,89 mg; Almidon glicolato
sodico (patata) 19,50 mg; Color Amarillo FDC N° 5 Lake 0,75 mg; Otros excipientes c.s.

INDICACIONES

Tratamiento de esquizofrenia.

Tratamiento del trastorno bipolar:

* Para el tratamiento de los episodios maniacos moderados a graves en el trastorno bipolar,
* Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar,

* Para la prevencion de la recurrencia de episodios maniacos o depresivos en pacientes
con trastorno bipolar que previamente han respondido al tratamiento con quetiapina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Existen regimenes de dosificacion diferentes para cada indicacion. Por tanto, se debe
asegurar que los pacientes reciban una clara informacion sobre la dosificacion adecuada
para su enfermedad.
Adultos:
Para el tr i de la izofrenia: La dosis diaria total durante los cuatro
primeros dias de tratamiento es 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300
g (Dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se ajustara a la dosis efectiva habitual
de 300 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada
paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750 mg/dia. Se debe
administrar dos veces al dia.
Para el i de los epi: i i de a graves en el tras-
torno bipolar: La dosis diaria total para los cuatro primeros dias de tratamiento es 100
g (Dia 1), 200 mg (Dia 2), 300 mg (Dia 3) y 400 mg (Dia 4). Los ajustes posologicos
posteriores hasta 800 mg/dia en el Dia 6 se deben realizar mediante incrementos no
superiores a 200 mg/dia. Se debe administrar dos veces al dia. La dosis se puede ajustar
de la clinica y ili de cada paciente dentro del rango
de 200 a 800 mg/dla La dosis e{ecnva habltual esta en el rango de 400 a 800 mg/dia.
Para el de los epi en trastorno bipolar: La
dosis diaria total durante los cuatro pnmeros dias de tratamiento es de 50 mg (Dia 1),
100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia 4). La dosis diaria recomendada es de
300 mg. Las dosis superiores a 300 mg deben ser iniciadas por médicos con experiencia
en el tratamiento del trastorno bipolar. En algunos pacientes, en caso de problemas de
tolerancia, se puede considerar una reduccion de la dosis hasta un minimo de 200 mg.
Se debe administrar una vez al dia al acostarse.
Para la prevencion de la recurrencia en trastorno bipolar: Para la prevencion de
la recurrencia de los episodios maniacos, mixtos o depresivos en el trastorno bipolar,
los pacientes que han respondido a quetiapina en el tratamiento agudo del trastorno
bipolar deben continuar el tratamiento con la misma dosis. Se puede ajustar la dosis
de la respuesta clinica y ili de cada paciente, dentro del rango
de 300 a 800 mg/dias administrados dos veces al dia. Es importante que para el
tratamiento de mantenimiento se utilice la dosis efectiva mas baja.




Pacientes de edad avanzada: Se debe utilizar con precaucion en pacientes de edad
avanzada, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La velocidad de
ajuste de la dosis puede necesitar ser mas lenta y la dosis terapéutica diaria menor
que la empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y
tolerabilidad de cada paciente.

No se ha evaluado la eficacia y seguridad en pacientes mayores de 65 afios con
episodios depresivos en el marco del trastorno bipolar.

Poblacion pediatrica: No se debe utilizar en nifios ni adolescentes menores de 18
afos de edad debido a la falta de datos que avalen su uso en este grupo de edad.
Insuficiencia renal: No se requiere ajuste posologico en pacientes con insuficiencia renal.
Insuficiencia hepatica: Se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia
hepatica conocida, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes
con insuficiencia hepatica conocida deben iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis
se debe aumentar diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia hasta una dosis eficaz,
dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente.

Forma de administracion: Puede ser administrado con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes presentes en la formulacion.
Esta contraindicada la administracion concomitante de inhibidores del citocromo P450
3A4, tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifingicos de tipo azol,
eritromicina, claritromicina y nefazodona.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes y muy frecuentes: Disminucion de la hemoglobina, leucopenia , disminucion
del recuento de neutrdfilos, aumento de eosindfilos, hiperprolactinemia , disminucion de
T4 total , disminucion de T4 libre, disminucion de T3 total , aumento de TSH, elevacion
de los niveles de triglicéridos séricos, elevacion del colesterol total (predominantemen-
te colesterol LDL), disminuciéon de colesterol HDL , aumento de peso, aumento del
apetito, aumento de glucosa en sangre a niveles hiperglucémicos, suefios anormales
y pesadillas, ideacion suicida y comportamiento suicida, mareo, somnolencia, cefalea,
sintomas extrapiramidales, disartria, visién borrosa, taquicardia, palpitaciones, hipotension
ortostatica, disnea, sequedad de boca, estrefiimiento, dispepsia, vomitos, elevacion de la
alaninaaminotransferasa sérica (ALT), elevacion de los niveles de gamma-GT, Sintomas
de retirada (interrupcion), astenia leve, edema periférico, irritabilidad, pirexia.

Poco frecuentes y raras: neutropenia, trombocitopenia, anemia, disminucion del recuento
de agranulocitosis, hiper: ibilidad (incluyendo reacciones alérgicas en la piel),
disminucién de T3 libre, hipotiroidismo, h|ponatrem|a, diabetes Mellitus, exacerbacion de
la diabetes pi ite, sindrome , sor lismo y reacciones relacionadas
tales como hablar dormido y desorden alimenticio relacionado con el suefio, convulsiones,
sindrome de piernas inquietas, discinesia tardia, sincope, prolongacion del QT, bradicardia,
tromboembolismo venoso, rinitis, disfagia, pancreatitis, obstruccion intestinal/ileo, eleva-
cion de la aspartatoaminotransferasa sérica (AST), ictericia, hepatitis, retencion urinaria,
disfuncién sexual, priapismo, galactorrea, hinchazon de las mamas, trastorno menstrual,
sindrome neuroléptico mallgno, hipotermia, elevacion de creatinafosfoquinasa en sangre.
Muy raras y F no i reaccion ilactica, secrecion inapropiada de la
hormona antidiurética, cardiopatia y miocarditis, ictus, angioedema, sindrome de Stevens
Johnson, Necrolisis Epidérmica Toxica, Eritema Multiforme, Pustulosis exantematosa aguda
generalizad a (PEAG), Erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS), vasculitis cutanea, rabdomilisis, sindrome de abstinencia neonatal de farmacos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Como la quetiapina tiene varias indicaciones, debe considerarse el perfil de seguridad
con respecto al diagnostico de cada paciente y la dosis administrada.

Poblacion pedidtrica: Quetiapina no estd recomendado para el uso en nifios y adoles-
centes menores de 18 afos de edad, debido a la falta de datos para avalar su uso
en este grupo de edad.

Suicidio/pensamientos de suicidio o empeoramiento clinico: La depresion en trastorno
bipolar esta asociada con un incremento del riesgo de pensamientos de suicidio, auto-
lesiones y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste
hasta que haya una remision significativa. Puesto que la mejoria podria no producirse
durante las primeras semanas o0 mas de tratamiento, se debe controlar estrechamente
a los pacientes hasta que se produzca tal mejoria. Es comun en la practica clinica que
el riesgo de suicidio pueda aumentar en las fases iniciales de la recuperacion. Ademas,
los médicos deben considerar el posible riesgo de acontecimientos relacionados con el
suicidio tras la suspension brusca del tratamiento con quetiapina, debido a los conocidos
factores de riesgo para la enfermedad en ). Otras enferr Jes psiquiatricas
para las que se prescribe quetiapina pueden también estar asociadas con un aumento
del riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio. Ademas, estas enfermedades
pueden ser comérbidas con los episodios depresivos mayores. Por tanto, las mismas

precauciones que se toman cuando se trata a pacientes con episodios depresivos ma-
yores deben tomarse cuando se trate a pacientes con otras enfermedades psiquiatricas.
El tratamiento farmacolégico se debe acompanar de una estrecha supervision de los
pacientes y, en particular de los de alto riesgo, especialmente al inicio del tratamiento
y en cambios posteriores de dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los pacientes)
deben ser alertados sobre la necesidad de vigilar cualquier empeoramiento clinico,
comportamientos o pensamientos suicidas y cambios inusuales en el comportamiento y
buscar inmediatamente asesoramiento médico si se presentan estos sintomas.

Riesgo metabdlico: Dado el riesgo observado por empeoramiento del perfil metabolico,
incluyendo cambios en el peso, glucosa sanguinea (ver hiperglucemia) y lipidos, los
parametros metabdlicos de los pacientes se deben ser evaluados al momento del inicio
del tratamiento y los cambios en estos parametros se deben controlar regularmente du-
rante el curso del tratamiento. EI empeoramiento en estos parametros se debe controlar
como sea cllnlcamente apropiado.

Sintomas Segun bibli fia de referencia en ensayos clinicos contro-
lados con placebo en adultos, Quetiapina se asocié con un aumento en la incidencia
de sintomas extrapir (SEP) en >n con placebo en pacientes tratados

por episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar.
El uso de Quetiapina se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por
una inquietud subjetivamente desagradable o angustiosa y la necesidad de moverse a
menudo fiada por una i idad para sentarse o quedarse quieto. Esto es
mas probable que ocurra en las primeras semanas de tratamiento. En pacientes que
desarrollan estos sintomas, un aumento de la dosis puede ser perjudicial.
Discinesia tardia: Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, se debe considerar
la reduccion de la dosis o la interrupcion del tratamiento con quetiapina. Los sintomas de
discinesia tardia pueden empeorar o incluso aparecer tras la interrupcion del tratamiento.
Somnolencia y mareo: El tratamiento con Quetiapina se ha asociado con somnolencia y
sintomas relacionados, tales como sedacion. Los pacientes que experimenten somnolencia
de intensidad fuerte podrian requerir un contacto mas frecuente durante un minimo de
2 semanas desde el comienzo de la somnolencia, o hasta que mejoren los sintomas y
podria ser necesario que se considerara la discontinuacion del tratamiento.
Hipotensidn ortostatica: El tratamiento con quetiapina se ha relacionado con hipotension
ortostatica y mareo asociado que tiene comienzo normalmente durante el periodo inicial
de aumento de la dosis. Esto podria aumentar la aparicion de lesiones accidentales
(caidas), especialmente en los pacientes de edad avanzada. Por lo tanto, debe adver-
tirse a los pacientes de que actien con precaucion hasta que se familiaricen con los
posibles efectos de la medicacion.
Quetiapina sera empleado con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular
conocida, enfermedad cerebrovascular o condiciones que predispongan a hipotension. La
reduccion de dosis o la titulacion mas gradual deben ser consideradas si se produce hipo-
tension ortostatica, especialmente en pacientes con enfermedad cardiovascular subyacente.
Sindrome de apnea del suefio: Se ha comunicado sindrome de apnea del suefio en
pacientes que utilizan Quetiapina. Quetiapina debe utilizarse con precaucion en pa-
cientes que reciben de forma concomitante depresores del sistema nervioso central y
que tienen antecedentes o riesgo de apnea del suefio, como aquellos con sobrepeso/
obesos o que son varones.
Convulsiones: No se dispone de datos sobre la incidencia de convulsiones en pacientes
con antecedentes de trastorno convulsivo. Como con otros antipsicéticos, se recomienda
precaucion cuando se traten pacientes con un historial convulsivo.
Sindrome Neuroléptico Mallgnn El sindrome neuroléptico maligno se ha asociado al
con ar icoticos, incluyendo Quetiapina. Las mar iones clinicas
incluyen hipertermia, estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica
y aumento de creatinafosfoquinasa. En tal caso, se interrumpira la terapia con quetiapina
y se administrara el tratamiento médico apropiado.
Ne penia grave y itosis: La mayoria de los casos de neutropenia grave han
tenido lugar en los dos primeros meses tras el comienzo del tratamiento con Quetiapina.
Los posibles factores de riesgo para la neutropenia incluyen un recuento bajo preexistente
de globulos blancos sanguineos (RGB) y antecedentes de neutropenia inducida por
medicamentos. Aunque, en algunos casos ocurre en pacientes con factores de riesgo
preexistentes. Se debe considerar la neutropenia en pacientes que se presenten con
infeccion o fiebre, particularmente en la ausencia de factores obvios de predisposicion,
y se debe tratar como sea clinicamente apropiado. Los pacientes deben ser avisados
de notificar inmediatamente la aparicion de signos/sintomas debido a agranulocitosis o
infeccion (p.ej., fiebre, debilidad, letargo o dolor de garganta) en cualquier momento
durante el tratamiento con quetiapina. A estos pacientes se les deberia realizar un
recuento de globulos blancos y un recuento de neutrofilos absolutos puntualmente,
especialmente en ausencia de factores de predisposicion.
Efectos anticolinérgicos (muscarinicos): Norquetiapina, un metabolito activo de quetiapina,
tiene afinidad, de moderada a alta, a varios subtipos de receptores muscarinicos. Que-

tiapina debe utilizarse con precaucion en pacientes en tratamiento con medicamentos
que presentan efectos anticolinérgicos (muscarinicos). Quetiapina debe utilizarse con
precaucion en pacientes con diagnéstico actual o con antecedentes de retencion urina-
ria, hipertrofia prostatica clinicamente significativa, obstruccion intestinal o condiciones
relacionadas, presion intraocular elevada o glaucoma de angulo estrecho.

Peso: Se ha notificado aumento de peso en pacientes que han sido tratados con que-
tiapina, y deben ser supervisados realizandose un control clinico adecuado de acuerdo
con las guias para el uso de antipsicéticos.

Hiperglucemia: Raramente se ha notificado hiperglucemia y/o desarrollo o exacerbacion
de diabetes ocasionalmente asociada con cetoacidosis o coma, incluyendo algunos casos
mortales. En algunos casos, se ha notificado un aumento previo del peso corporal que
puede ser un factor predisponente. Se aconseja un control clinico adecuado de acuerdo
con las guias para el uso de antipsicoticos. En pacientes tratados con cualquier agente
antipsicético incluida la quetiapina, deben observarse los signos y sintomas de hipergluce-
mia, (tales como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad); en los pacientes con diabetes
mellitus o con factores de riesgo para la diabetes mellitus debe controlarse regularmente
el empeoramiento del control de glucosa. Debe controlarse regularmente el peso.
Lipidos: Se han observado aumentos de triglicéridos, colesterol LDL y colesterol total y
disminucion del colesterol HDL en ensayos clinicos con Quetiapina.

Prolongacion del intervalo QT: Como con otros antipsicéticos, se debe tener precaucion
al prescribir quetiapina en pacientes con enfermedad cardiovascular o antecedentes
familiares de prolongacion del intervalo QT. También se debe tener precaucion cuando
se prescriba quetiapina con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo QTc y
neurolépticos de forma concomitante, especialmente en ancianos, en pacientes con
sindrome congénito de QT largo, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca,
hipocalemia o hipomagnesemia.

Cardiomiopatia y miocarditis: Se han notificado cardiomiopatia y miocarditis en ensayos
clinicos y durante la experiencia postcomercializacion.

Reaccion Adversa Cutdnea Grave: Se han notificado reacciones adversas cutaneas
graves (RACGs), incluido el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrolisis epidérmica
toxica (NET), Pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG), eritema multiforme
(EM) y reaccion farmacolégica con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), que
pueden poner en riesgo la vida o ser fatales, muy raramente con el tratamiento con
quetiapina. Frecuentemente, RACGs se presentan con uno o mas de los siguientes
sintomas: rash cutaneo extenso que puede cursar con prurito o asociado a pustulas,
dermatitis exfoliativa, fiebre, linfoadenopatia y posible eosinofilia o neutrofilia. La mayoria
de estas reacciones ocurren en las primeras 4 semanas del inicio del tratamiento con
quetiapina, algunas de las reacciones DRESS ocurren durante los 6 meses del inicio del
tratamiento con quetiapina. Si estos signos y sintomas que sugieren estas reacciones
cutaneas graves aparecen, debe retirarse quetiapina inmediatamente y debe considerarse
un tratamiento alternativo.

Retirada: Tras la suspension brusca del tratamiento con quetiapina, se han descrito
sintomas de retirada agudos tales como insomnio, nauseas, cefalea, diarrea, vomitos,
mareo e irritabilidad. Se aconseja una retirada gradual del tratamiento durante un periodo
de al menos una a dos semanas.

Pacientes ancianos con psicosis ii a de ia: Quetiapina no esta aprobada
para el tratamiento de psicosis asociada a demencia.
P de edad con de f i (EP), i £ : Se

debe tener precaucion si se prescribe quetiapina a pacientes de edad avanzada con
Enfermedad de Parkinson.

Disfagia: Se han notificado casos de disfagia con Quetiapina. La quetiapina debe utilizarse
con precaucion en pamentes con riesgo de neumonia aspirativa.

El y ion i El estrefiimiento es un factor de riesgo para
la obstruccion intestinal. Se han noﬁflcado estrefiimiento y obstruccion intestinal con
quetiapina. Esto incluye notificaciones mortales en pacientes que estan en mayor
riesgo de obstruccion intestinal, incluyendo aquellos que estan recibiendo medicacion
concomitante multiple que disminuyen la motilidad intestinal y/o no presentan sintomas
del estrefiimiento. Los pacientes con obstruccion intestinal/ileo deben ser tratados con
una estrecha vigilancia y atencion de urgencia.

Tromboembolismo Venoso (TEV): Los casos de tromboembolismo venoso (TEV) se han
notificado con farmacos antipsicéticos. Dado que los pacientes tratados con antipsicoticos
suelen presentar factores de riesgo adquiridos de tromboembolismo venoso, todos los
posibles factores de riesgo de TEV deben ser identificados antes y durante el tratamiento
con Quetiapina y tomar medidas preventivas.

Pancreatitis: Segun bibliografia de referencia se ha notificado pancreatitis en ensayos
clinicos y durante la experiencia postcomercializacion.

Mal uso y abuso: Se han notificado casos de mal uso y abuso. Puede ser necesario
tener precaucion a la hora de prescribir quetiapina a pacientes con antecedentes de
abuso de alcohol y drogas.




