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BUENOSAIRES, 19 JUL 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-008177-13-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

BAGO S.A., solicita la aprobación de nuevos proye'ctos de; rótulos,

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada SEROQUEL XR / QUETIAPINA FUMARATO, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACION PROLONGADA,QUETIAPINA FUMARATO50 mg - 150 mg -

200 mg - 300 mg - 400 mg, aprobada por Certificado NO46.865.

Que los proyectos presentados se encuadran dentr:o de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la
I

Disposición ANMAT N° 6077/97.
I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
I

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
I ~

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I ,

I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de rótulos, prospectos e

información para el paciente presentado para la Espe,cialidad: Medicinal
I

denominada SEROQUEL XR / QUETIAPINA FUMARATO, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACION PROLONGADA, QUETIAPINA FUMARATO 5b mg -150 mg -

200 mg - 300 mg - 400 mg, aprobada por Certifi¿ado NO 46.865 Y

2

Disposición NO 0776/98, propiedad de la firma LABORATORIOS BAGO
I

S.A., cuyos textos constan de fojas 725 a 734, 764 a 773 y 803 a 812,
I

I

I/{
I
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para los rótulos, de fojas 696 a 716, 735 a 755 y 774 a 794, para los
,

prospectos y de fojas 842 a 862, para la información para el paciente,

! ARTICULO 20, - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

! ANMAT NO0776/98 los rótulos autorizados por las fojas 725 a 734, los

prospectos autorizados por las fojas 696 a 716 y la información para el
,

paciente autorizada por las fojas 842 a 848, de las aprobadas en el

artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente,

I ARTICULO 30, _,
modificaciones el

,

Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

cual pasa a formar parte integrante de la. presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 46,865 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

! interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos e información para

el paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
,

archívese.

EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-008177-13-1

Dr. FtOI3ER.O ll:!E:lb
Subadministrador Nacional

Á.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 'autorizó

mediante Disposición No.7.. ..1 ..:t.3):.. a los efectos d~ su an~xado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 46.865 Y de

I ,
acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS' BAGO S.A., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre comercial/Genérico/s:
I

SEROQUEL XR / QUETIAPINA

FUMARATO, Forma farmacéutica y concentración: I COMPRIMIDOS
I

50 mg - 150 mg - 200 mg - 300 mg - 400 mg.-

RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, QUETIAPINA FUMARATO

¡

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0776/98.,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013250-97-1.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rótulos, Prospectos e Anexo de Disposición Rótulos de fs. 725 a 734,
información para el N° 2994/11.- 764 a 773 y:803 a 812,
paciente. corresponde desglosar de

fs. 725 a 734. Prospectos
de fs~ 696 a 716, 735 a
755 y 774 a 794,
corresponde desglosar de
fs. I 696 a 716.

4
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InformaCión para el
paciente de fs, 842 a
862, corresponde
desglosCir de fs, 842 a
848,- ,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

,

; I
1 certificado de, ~

Autorización antes mencionado,

I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

l la firma LABORATORIOS BAGO S.A., Titular del ICertificaido de

Autorización NO 46,865 en la Ciudad de Buenos Aires, 'a los

, 1 9 JUL 2016
i:Has"""""del mes de""""

Expediente NO1-0047-0000-008177-13-1

DISPOSICIÓN NO

Ilfs 1:7 2 3
I

Or, ROBERTO Ll;iil\¡$
Subadministrador Nacional

A.N.M.A.T.

5



PROYECTO DE PROSPECTO

Seroquel XR@50-150-200-300-400
Q¿etiapina 50-150-200-300- 400 rng

1. 9 JUL 20ti
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

!

FÓRMULA
Serbquel XR@50
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene:~ Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 50 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio;
Óxillo Férrico Amarillo; Óxido Férrico Rojo.
Seroquel XR@150
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene: Quetiapina (como
Qm¡tiapina Fumarato) 150 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio.

! @Seroquel XR 200
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene:: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 200 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio;
ÓxiCloFérrico Amarillo.
Seroquel XR@300
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 300 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio;
Óxido Férrico Amarillo. '1 •

Seroquel XR@400 '
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene:: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 400 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Anppsic6tko. Código ATC: N05A H04

INDICACIONES
Esquizofrenia
Seroquel XR@ está indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM' - manual
diaghóstico y estadistico de los trastornos mentales) incluyendo la prevención de recaídas en
pacientes esquizofrénicos estables que han sido tratados con Seroquel XR@.
La eficacia de Seroquel XR@en la esquizofrenia se estableció en un ensayo de 6 semanas y
en un ensayo de mantenimiento en adult con esquizofrenia así como mediante
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extrapolación a partir de ensayos clínicos de 6 semanas en adultos con esquiz
@con Seroquel XR .

Trastorno bigolar
Seroquel XR" está indicado para:
• Tratamiento agudo de episodios maníacos o mixtos asociados con el trastorno bipolar I
tanto como monoterapia y como adyuvante a la terapia con litio o valproato.
La eficacia de Seroquel XR@ en episodios maniacos o mixtos del trastorno bipolar I se
estableció en un ensayo de tres semanas de duración en adultos con manía o episodios mixtos
asociados con trastorno bipolar I así como por extrapolación a partir de un ensayo de
monbterapia de 12 semanas y un ensayo en combinación de tres semanas en adultos con
episodios maniacos asociados con trastorno bipolar I tratados con Seroquel XR@.
• Tratamiento agudo de los episodios depresivos asociados con el trastorno bipolar.
La eficacia de Seroquel XR@se estableció en un ensayo de 8 semanas de duración en adultos
con trastorno bipolar I o 11tratados con Seroquel XR@
• Prevención de la recurrencia en tratamiento de mantenimiento de trastornos bipolares cuyo
episodio maníaco, mixto o depresivo ha respondido aJ.!ratamiento con Seroquel XR@como
monoterapia o en combinación con litio o valproato.
La eficacia en el tratamiento como monoterapia fue establecida en un estudio con control de
placebo. La eficacia en el tratamiento combinado se estableció a partir de diferentes ensayos
de mantenimiento en adultos con trastorno bipolar I tratados con Seroquel XR@.
Tratamiento coadyuvante del trastorno depresivo mayor (TDM)
Seroquel XR@está indicado como tratamiento coadyuvante de la terapia con antidepresivos
para el tratamiento del TDM en pacientes que hayan tenido respuesta sub-óptima a la
monoterapia con antidepresivos (ver "Propiedades farmacodinámicas"). Antes de iniciar el
tratamiento, los médicos deben considerar el perfil de seguridad de Seroquel XR@ (ver
"ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES"). La eficacia de Seroquel XR@como tratamiento
coadyuvante a los antidepresivos en el trastorno depresivo mayor se estableció en dos ensayos
de 6 semanas en adultos con TDM que tuvieron previamente una respuesta inadecuada al
tratamiento antidepresivo.

ÁBagó
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CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES
Propiedades farmacodinámicas
Mecanismo de acción
Quetiapina es un agente antipsicótico atípico. Quetiapina y el metabolito activo en plasma
humano, norquetiapina interactúan con una gran variedad de receptores de neurotransmisores.
Quetiapina y norquetiapina muestran afinidad por los receptores cerebrales de serotonina
(5HT2) y dopamina DI y D2. Es esta combinación del antagonismo del receptor con una
mayor selectividad para 5HT2 relativa a los receptores D2, que se cree que contribuye a la
responsabilidad de las propiedades antipsicóticas clínicas y los bajos efectos secundarios
extrapiramidales (EPS) de Seroquel XR@en comparación con antipsicóticos típicos. Además,
norquetiapina tiene una elevada afinidad a los receptores de serotonina 5HTl. Quetiapina y
norquetiapina también tienen una alta afinidad a los receptores histaminérgicos y receptores
alfa-I-adrenérgicos, con una menor afinidad a los receptores alfa-2-adrenérgicos. Quetiapina
no tiene afinidad apreciable por los receptores muscarínicos o benzodiazepínicos.
Quetiapina es activa en las pruebas de actividad antipsicótica, tales como evitación
condicionada. También bloquea la acción de los agonistas de la dopamina, determinada ya sea
por comportamiento o de manera electro fisiológica, y eleva las concentraciones de
metabolitos de dopamina, un índice neuroquímico de bloqueo del receptor D2. La medida

2



A Bagó
Ética al servicio de la $alud

.,

en que la norquetiapina metabolito contribuye a la actividad farmacológica de
en hlJmanos no se conoce.
Efectos farmacodinámicos
En las pruebas preclínicas predictivas de EPS, Quetiapina no es similar los antipsicóticos
típü;os y tiene un perfil atípico. Quetiapina no produce supersensibilidad al receptor de
dopamina D2 después de la administración crónica.
Quetiapina solamente origina una catalepsia ligera a dosis efectivas de bloqueo de los
receptores de dopamina D2. Quetiapina demuestra selectividad por el sistema límbico
produciendo un bloqueo de despolarización de neuronas mesolímbicas, pero no de las
neuronas nigroestriatales que contienen dopamina tras la administración crónica. Quetiapina
muestra responsabilidad distónica mínima en los monos Cebus sensibilizados a haloperidol o

I

no tratados con el fármaco tras la administración aguda y crónica.
Eficacia clínica
La epcacia de Seroquel XR@en el tratamiento de la esquizofrenia se demostró en un ensayo
de 6 semanas controlado con placebo en pacientes que cumplían los criterios DSM-IV para la
esquizofrenia, y un estudio con control activo de cambio desde Seroquel XR@ liberación
inmediata a Seroquel XR@ en los pacientes ambulatorios clínicamente estable con

I

esquizofrenia.
La variable principal del ensayo controlado con placebo, fue el cambio desde el inicio hasta la
evahtación final en la puntuación total de la escala para el síndrome positivo y negativo
(PANSS, según su sigla en inglés). Seroquel XR@400 mg/día, 600 mg/día y 800 mg/día se
asociaron con mejorías estadísticamente significativas en los síntomas psicóticos en
com~aración con placebo. El tamaño del efecto de las dosis de 600 mg y 800 mg de fue
mayor que la de la dosis de 400 mg.
En el estudio de cambio de 6 semanas con control activo la variable de resultado principal fue
la proporción de pacientes que mostraron falta de eficacia, es decir, quienes interrumpieron el
trataJ.;iento del estudio debido a la falta de eficacia o cuya puntuación total PANSS aumentó
un 20% o más desde la asignación al azar hasta cualquier visita. En pacientes estabilizados
con Seroquel XR@ de liberación inmediata de 400 mg a 800 mg, la eficacia se mantuvo
cuando los pacientes fueron cambiados a una dosis diaria equivalente. de Seroquel XR@
administrada una vez al día. I

En un estudio a largo plazo en pacientes esquizofrénicos estables que se habían mantenido en
I @ @ .Seroquel XR durante 16 semanas, Seroquel XR fue más eficaz que el placebo en la

prevención de recaídas. Los riesgos estimados de recaídas después del tratamiento de 6 meses
fueron del 14,3% para el grupo de tratamiento con Seroquel XR@en comparación con 68,2%
para ~I placebo. La dosis media fue de 669 m$' No hubo hallazgos adicionales de seguridad
asociados con el tratamiento con Seroquel XR por hasta un máximo de 9 meses (mediana de
7 me~es). En particular, los informes de eventos adversos relacionados con la EPS y el
aumehto de peso no aumentaron con el tratamiento a largo plazo con Seroquel XR@.

I

En el tratamiento episodios maníacos de moderados a graves, Quetiapina demostró una
eficasia superior a placebo en la reducción de los síntomas maníacos a las 3 y 12 semanas, en
dos ~studios de monoterapia. No hay datos de estudios a largo plazo para demostrar la
eficacia de la Quetiapina en la prevención de episodios maníacos o depresivos posteriores.
Los datos de Quetiapina en combinación con litio o valproato en episodios maníacos
moderados a graves a las 3 y 6 semanas son limitados, sin embargo, la terapia de combinación
fue bilen tolerada. Los datos mostraron un efecto aditivo en la semana 3. Un segundo estudio
no demostró un efecto aditivo en la semana 6. No hay datos de la combinación disponibles
más allá de 6 semanas. La media de la mediana de la dosis de Quetiapina en la última semana

I • 3
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en pacientes que respondieron al tratamiento fue de aproximadamente
aproximadamente e! 85% de los pacientes que respondieron al tratamiento estaban en el rango
de dosis de 400 a 800 mg/día.
En un ensayo clínico, en pacientes con episodios depresivos en el trastorno bipolar 1 o bipolar
11,300 mgldía de Seroquel XR@mostraron una eficacia superior al placebo en la reducción
de la puntuación total de la escala de montgomery-asberg para la valoración de la depresión
(MADRS, según su sigla en inglés). El efecto antidepresivo de Seroquel XR@ fue
significativo en el día 8 (semana 1) y se mantuvo hasta e! final del ensayo (semana 8).
En 4 ensayos clínicos adicionales en pacientes con episodios depresivos en el trastorno
bipolar 1 o bipolar 11, con y sin cursos de ciclo rápido, e! 51% de los pacientes tratados con
Quetiapina tuvo al menos una mejora del 50% en la puntuación total de MADRS en la
semana 8, frente al 37% de los pacientes tratados con placebo. El efecto anti-depresivo fue
significativo en e! día 8 (semana 1). Hubo menos episodios de manía emergentes del
tratamiento con Seroquel XR@que con placebo. En el tratamiento de continuación el efecto
antidepresivo se mantuvo para los pacientes con Seroquel XR@ (duración media de!
tratamiento de 30 semanas).
Seroquel XR@ redujo el riesgo de evento de un estado de ánimo recurrente (maniático y
deprimido) en un 49%. Seroquel XR@ fue superior al placebo en el tratamiento de los
síntdmas de ansiedad asociados con la depresión bipolar según la evaluación de cambio
promedio desde el inicio hasta la semana 8 en la puntuación total de la Escala de Ansiedad de
Hamilton (HAM-A, según su sigla en inglés).
En un estudio a largo plazo (hasta 2 años de tratamiento, exposición media a Quetiapina 191
días) que evaluó la prevención de las recaídas en pacientes con episodios de estado de ánimo
maníacos, de depresión o mixtos Quetiapina fue superior al placebo en el aumento del tiempo
hasta la recurrencia de cualquier evento de estado de ánimo (maníaco, mixto o depresivo), en
pacientes con trastorno bipolar 1. El número de pacientes con un evento de estado de ánimo
fue 91 (22,5%) en el grupo de Quetiapina, 208 (51,5%) en el grupo placebo y 95 (26,1%) en
los grupos de tratamiento con litio, respectivamente. En los pacientes que respondieron a la
Quetiapina, al comparar e! tratamiento continuado con Quetiapina con el cambio a litio, los
resultados indicaron que el tratamiento de cambio a litio no parece estar asociado con un
aumento del tiempo hasta la recurrencia de un evento de estado de ánimo.
En dos estudios de prevención de recurrencia que evaluaron Quetiapina en combinación con
estabilizadores del estado de ánimo, en pacientes con episodios de manía, depresión o mixtos,
la combinación con Quetiapina fue superior a la monoterapia con estabilizadores del estado de
ánimo en el aumento del tiempo hasta la recurrencia de cualquier evento de estado de ánimo
(maníaco, mixto o depresivo).
El riesgo de un evento recurrente se redujo en un 70%. Quetiapina se administró dos veces al
día por un total de 400 mg a 800 mg al día como terapia combinada con litio o valproato.
En ellsayos de monoterapia a corto plazo controlados con placebo en pacientes con recuentos
de neutrófilos de 1,5 x 10911 en condiciones iniciales, la incidencia de al menos una ocurrencia
de mi recuento de neutrófilos <1,5 x 109/1, fue del 1,72% en pacientes tratados con Quetiapina
en comparación con e! 0,73% en pacientes tratados con placebo. En todos los ensayos clínicos
(controlados con placebo, abiertos, de comparador activo; pacientes con recuentos de
neutrófilos 1,5 x 109/1), la incidencia de al menos una ocurrencia de recuento de neutrófilos
<1,5 x 109/1 fue de 0,21% en pacientes tratados con Quetiapina y 0% en los pacientes tratados
con placebo y la incidencia de <0,5 x 109/1 fue de 0,75% en los pacientes tratados con
Quetiapina y 0,11% en los pacientes tratados con placebo.
En estudios controlados con placebo en pacientes ancianos con psicosis relacionada con
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demencia, la incidencia de eventos adversos cerebro-vasculares por 100 años-pac "Í>£!
mayor en los pacientes tratados con Quetiapina que en pacientes tratados con placebo.
Cataratas / opacidad del cristalino
En un ensayo clínico para evaluar el potencial cataratogénico de Seroquel XR@ (200-800
mg/día) frente a risperidona (2-8 mg) en pacientes con esquizofrenia o trastorno
esquizoafectivo, el porcentaje de pacientes con mayor grado de opacidad en el cristalino no
fue mayor con Seroquel XR@ (4%) en comparación con risperidona (10%), para pacientes
con al menos 21 meses de exposición.
Niños y adolescentes (10 a 17 años de edad)
La eficacia y seguridad de Seroquel XR@se estudió en un estudio controlado por placebo de
3 semanas para el tratamiento de la manía (n = 284 pacientes de los EE.UU., edades 10-17).
Alrededor del 45% de la población de pacientes tenía un diagnóstico adicional del Trastorno
por Déficit de Atención con Hiperactividad (TDAH). Además, se realizó un estudio
controlado por placebo de 6 semanas para el tratamiento de la esquizofrenia (n = 222
pacientes, con edades entre 13-17). En ambos estudios, los pacientes con falta de respuesta
conocida a Seroquel XR@ fueron excluidos. El tratamiento con Seroquel XR@ se inició con
50 mg/día y el día 2 se aumentó a 100 mg/día, posteriormente la dosis se ajustó a una dosis
objetivo (manía 400-600 mg/día, la esquizofrenia 400-800 mg/día) en incrementos de 100
mg/día administrados dos o tres veces al día.
En el estudio de la manía, la diferencia en el cambio medio de cuadrados mínimos desde la
condición inicial en la puntuación total de la escala de young para valoración de la manía
(YMRS, según su sigla en inglés) (activo menos placebo) fue -5,21 para' Seroquel XR@400
mg/día y -6,56 para Seroquel XR@ 600 mg/día. Las tasas de respuesta (mejora YMRS =

50%) fueron del 64% de Seroquel XR@400 mg/día, 58% para 600 mg/día y 37% en el grupo
placebo.
En el estudio de la esquizofrenia, la diferencia en el cambio medio de cuadrados mínimos
desde la condición inicial en la puntuación total PANSS (activo menos placebo) fue -8,16
para Seroquel XR@400 mg/día y -9,29 para Seroquel XR@800 mg/día.
Ni Quetiapina en dosis baja (400 mg/día), ni el régimen de dosis alta (800 mg/día) fue
superior al placebo con respecto al porcentaje de pacientes que lograron respuesta, definida
como la reducción del 2:30% de la puntuación total de PANSS.
Tanto en la manía como en la esquizofrenia dosis más altas díeron como resultado tasas de
respuesta numéricamente más bajas.
No hay datos disponibles sobre el mantenimiento del efecto o la prevención de la recurrencia
en este grupo de edad.
Una extensión abierta de los ensayos agudos de 26 semanas (n = 380 pacientes), con
Seroquel XR@dosificado de forma flexible a 400-800 mg/día, proporcionó datos adicionales
de seguridad. Se informaron aumentos de la presión arterial en niños y adolescentes y
aumento del apetito, síntomas extrapiramidales y elevaciones de la prolactina sérica con
mayor frecuencia en niños y adolescentes que en los adultos (ver "ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES" Y "REACCIONES ADVERSAS").
Síntomas extrapiramidales
En un ensayo de monoterapia a corto plazo controlado con placebo con Seroquel XR@ en
pacientes adolescentes (13-17 años de edad) con esquizofrenia, la incidencia global de
síntomas extrapiramidales fue del 12,9% para Quetiapina y del 5,3% para el placebo, aunque
la incidencia de eventos adversos individuales (por ejemplo, acatisia, temblor, trastornos
extrapiramidales, hipoquinesia, inquietud, hiperactividad psicomotora, rigidez muscular,
disquinesia) no superó el 4, I% en cualquier grupo de tratamiento. En un ensayo de
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'6 ~b~mon terapia a corto plazo controlados con placebo con Seroquel XR@ e :. y
adolescentes (10-17 años de edad) con manía bipolar, la incídencia global de síntomas
extnlpiramidales fue del 3,6% para Quetiapina y del 1,1% para placebo. En un estudio abierto
a largo plazo con Seroquel XR@ de esquizofrenia y manía bipolar, la incidencia global de
EPSlemergente del tratamiento fue de 10%.
Aumento de peso
En ersayos clínicos de corto plazo con Seroquel XR@en pacientes pediátricos (10-17 años),
el 17% de los pacientes tratados con Quetiapina y el 2,5% de los pacientes tratados con
placebo aumentaron = 7% de su peso corporal. Al ajustarse por el crecimiento normal durante
un lArgo plazo, se utilizó como medida de un cambio clínicamente significativo un aumento
de al menos 0,5 desviaciones estándar en el Índice de Masa Corporal (IMC), respecto a las
condiciones iniciales; el 18,3% de los pacientes que fueron tratados con Quetiapina durante al
menos 26 semanas cumplieron con este criterio.
Suic(dio ¡pensamientos suicidas o empeoramiento clínico
En ensayos clínicos a corto plazo controlados con placebo con Seroquel XR@ en pacientes
pediátricos con esquizofrenia, la incidencia de eventos relacionados con el suicidio fue de

,

1,4% (2/147) para Quetiapina y del 1,3% (1/75) para placebo en pacientes <18 años de edad.
A ensayos a corto plazo controlados con placebo con Seroquel XR@en pacientes pediátricos
con Ihanía bipolar, la incidencia de eventos relacionados con el suicidio fue de 1,0% (2/193)
para Quetiapina y del 0% (0/90) para placebo en pacientes <18 años de edad.
Prop1iedades farmacocinéticas
La Quetiapina, administrada en forma oral, es adecuadamente absorbida y se metaboliza
exterjsamente. Quetiapina se une a las proteínas plasmáticas aproximadamente en un 83%.
Las concentraciones molares máximas en estado estacionario del metabolito activo
norquetiapina son de 35% respecto de las observadas para Quetiapina.
La fatmacocinética de Quetiapina y norquetiapina son lineales en el rango de dosis aprobado.
La cinética de la Quetiapina no ditlere entre hombres y mujeres.
Sero4uel XR@ alcanza concentraciones plasmáticas máximas en aproximadamente 6 horas
después de la administración (tmáx). Seroquel XR@ muestra una farmacocinética
propdrcional a la dosis para dosis de hasta 800 mg administradas una vez al día. La
concentración plasmática máxima (Cmáx) y el área bajo la curva concentración plasmática-
tiemI10 (ABC) para Seroquel XR@ administrada una vez al día son comparables a los
alcanzados por la misma dosis diaria total de fumarato de Quetiapina de liberación inmediata
(Seroquel XR@) administrado dos veces al dia. Las vidas medias de eliminación de
Quetihpina y norquetiapina son aproximadamente 7 y 12 horas, respectivamente.
El cleprance medio de Quetiapina en los ancianos es de aproximadamente 30 a 50% más bajo
que el observado en adultos de 18 a 65 años.
No existen diferencias clínicamente relevantes en el clearance oral aparente observado (Cl/F)
y la e*posición a Quetiapina entre los sujetos con esquizofrenia y trastorno bipolar.
El clearance plasmático medio de Quetiapina se redujo en aproximadamente un 25% en
sujetof con insuficiencia renal grave (clearance de creatinina inferior a 30 mllmin/l,73m\
pero lbs valores de clearance individuales están dentro del rango para sujetos normales. La
fracción molar media de dosis de Quetiapina libre y del metabolito activos plasmático
humabas norquetiapina es <5% excretada en la orina.
La Quetiapina se metaboliza extensamente por el hígado, siendo el compuesto original
respo~sable de menos del 5% del material relacionado con el fármaco sin alterar en orina o
heces tras la administración de Quetiapina radiomarcada. Aproximadamente un 73% de la
radi0aFtividad se excreta en orina y 21% en heces. El clearance plasmático medio de
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Quetiapina se redujo en aproximadamente un 25% en personas con insuficiencia epática
gravF (cirrosis alcohólica estable). Como la Quetiapina se metaboliza en gran medida por el
hígado, se esperan niveles plasmáticos elevados en la población con insuficiencia hepática. En
estos pacientes pueden ser necesarios ajustes de dosis (ver "POSOLOGÍA / DOSIFICACIÓN
- M<DDODE ADMINISTRACIÓN").
Investigaciones in vitro establecieron que la CYP3A4 es la principal enzima responsable del
metabolismo del citocromo P450 de la Quetiapina. Norquetiapina se forma principalmente y
se eI1mina a través de CYP3A4.
Quetiapina y varios de sus metabolitos (incluyendo norquetiapina) resultaron ser inhibidores
débilles de las actividades de citocromo humano P450 IA2, 2C9, 2C19, 2D6 y 3A4 in vitro.
La inhibición de CYP in vitro se observa sólo a concentraciones aproximadamente 5 a 50
veces mayores que las observadas en un rango de dosis de 300 a 800 mg/día en seres
humanos. En base a estos resultados in vitro, es poco probable que la ca administración de
Quetiapina con otros fármacos pueden tener como resultado una inhibición clínicamente
significativa del metabolismo del otro fármaco mediado por el citocromo P450. A partir de,

estudios en animales, parece que Quetiapina puede inducir enzimas del citocromo P450. En
un estudio de interacción específico en pacientes psicóticos, sin embargo, no se observó
aumento en la actividad del citocromo P450 tras la administración de Quetiapina.
En un estudio sobre los efectos de los alimentos en la biodisponibilidad de Quetiapina, se
encontró que una comida rica en grasas produce aumentos estadísticamente significativos en
la Crháx y ABC de Seroquel XR@ de 44% a 52% y 20% a 22%, respectivamente, para los
comprimidos de 50 mg y 300 mg. Seroquel XR@ debe tomarse al menos una hora antes de
una cpmida.
Niños y adolescentes (lOa 17años de edad)
Se muestrearon datos farmacocinéticos en 9 niños de 10-12 años de edad y 12 adolescentes,
que se encontraban en tratamiento en estado estacionario con 400 mg de Quetiapina
(Seroquel XR@) dos veces al día. En el estado estacionario, los niveles plasmáticos
normalizados para la dosis del compuesto original, Quetiapina, en niños y adolescentes (10-17
años de edad) fueron en general similares a los de adultos, aunque la Cmáx en los niños
estuvo en el extremo superior del rango observado en los adultos. Las ABC y Cmáx para el
metaliolito activo norquetiapina, fueron más altos, aproximadamente el 62% y 49% en niños
(10-12 años), respectivamente, y el 28% y 14% en adolescentes (13-17 años),
respectivamente, en comparación con adultos.
No hay información disponible para Seroquel XR@en niños y adolescentes.
Datos preclínicos sobre seguridad
No h\lbo evidencia de genotoxicidad en una serie de ensayos in vitro y en estudios de
genotoxicidad in vivo. En animales de laboratorio a un nivel de exposición clínicamente
relevante se observaron las siguientes desviaciones, las cuales aún no han sido confirmadas en
el largo plazo la investigación clínica: en ratas, se observó deposición de pigmento en la
glándula tiroides; en monos Cynomolgus se observó hipertrofia de las células foliculares de la
tiroides, una disminución en los niveles plasmáticos de T3, disminución de la concentración
de hetnoglobina y una disminución del recuento de glóbulos rojos y blancos; y en perros,
opacidad del cristalino y cataratas.
Tomando estos resultados en consideración, los beneficios del tratamiento con Quetiapina
necesitan ser equilibrados contra los riesgos de seguridad para el paciente.

POSOLOGÍA / DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Existen diferentes programas de dosificación para cada indicación. Por lo tanto, se debe
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garantizar que los pacientes reciban información clara sobre la dosis adec
condición.
Seroquel XR@ debe administrarse una vez al día, sin alimentos (al menos una hora antes de
una comida). Los comprimidos deben tragarse enteros y no dividirse, masticarse ni triturarse.
Adu,ltos
Para el tratamiento de la esquizofrenia
La dbsis diaria en el inicio de la terapia es de 300 mg e! día 1 y 600 mg el día 2.
La dosis diaria recomendada es de 600 mg. No se ha demostrado mayor eficacia a dosis
superiores a 600 mg, aunque algunos pacientes individuales podrían beneficiarse de una dosis
de hasta 800 mg al día.
Las dosis mayores de 600 mg deben ser iniciadas por un especialista. La dosis se debe ajustar
dentro del rango de dosis eficaz de 400 mg a 800 mg por día, dependiendo de la respuesta
clínica y tolerabilidad de cada paciente. Para la terapia de mantenimiento en la esquizofrenia
no se requiere ajuste de dosis.
Para el tratamiento de episodios maniacos asociados al trastorno bipolar
La dosis diaria en el inicio de la terapia es de 300 mg e! día 1, 600 mg en el día 2 y hasta 800
mg después del día 2.
La dosis se debe ajustar dentro de! rango de dosis eficaz de 400 mg a 800 mg por día,
dependiendo de la respuesta clínica y tolerabilidad de cada paciente.
Para el tratamiento de episodios depresivos asociados al trastorno bipolar
Seroquel XR@ debe administrarse una vez al día al acostarse. La dosis diaria total durante los
primeros cuatro días de tratamiento es 50 mg (día 1), 100 mg (día 2), 200 mg (día 3) y 300 mg
(día 4). La dosis diaria recomendada es de 300 mg. En ensayos clínicos, no se observó ningún
beneficio adicional en el grupo de 600 mg en comparación con el grupo de 300 mg. Algunos
pacientes individuales pueden beneficiarse de una dosis de 600 mg. En pacientes individuales,
en caso de preocupaciones de tolerancia, los ensayos clínicos han indicado que puede
considerarse la reducción de la dosis a un mínimo de 200 mg. En el tratamiento de episodios
depresivos en el trastorno bipolar, el tratamiento debe ser iniciado por médicos con
experiencia en el tratamiento del trastorno bipolar.
Para la prevención de la recurrencia en el trastorno bipolar
Para la prevención de la recurrencia de episodios maníacos, depresivos o mixtos en el
trastorno bipolar, los pacientes que han respondido a Seroquel XR@ para el tratamiento agudo
del trastorno bipolar, debe continuar con Seroquel XR@ en la misma dosis administrada al
acostarse. La dosis puede ajustarse dependiendo de la respuesta clínica y tolerabilidad de cada
paciente dentro del rango de dosis de 300 mg a 800 mg/día. Es importante que se utilice la
dosis efectiva más baja para el tratamiento de mantenimiento.
Para complemento en el tratamiento de episodios depresivos mayores en TDM
Seroquel XR@ debe administrarse antes de acostarse. La dosis diaria en el inicio de la terapia
es de 50 mg el día I y 2, Y 150 mg en el día 3 y 4. Se observó efecto antidepresivo a 150 y
300 mg/día en ensayos a corto plazo como tratamiento complementario (con amitriptilina,
bupropión, citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, paroxetina, sertralina y
venlafáxina y a 50 mg/dia en estudios de monoterapia a corto plazo. Existe un riesgo mayor
de eventos adversos a dosis mayores. Los médicos, por lo tanto, deben asegurarse de que se
utilice la dosis efectiva más baja, a partir de 50 mg/dia, para el tratamiento.
La necesidad de aumentar la dosis de 150 a 300 mg/día debe basarse en la evaluación del
paciente individual.
Cambio desde comprimidos de Seroquel@ de liberación inmediata
Para una dosificación más conveniente, los pacientes que están siendo tratados con dosis
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divididas de comprimidos de Seroquel XR@de liberación inmediata (Seroquel X ~~
cambiarse a Seroquel XR@ en el equivalente a una dosis diaria total una vez al día.'" ra
asedurar el mantenimiento de la respuesta clínica, puede ser necesario un período de ajuste de
la dqsis.
Ancíanos
Como con otros antipsicóticos y antidepresivos, Seroquel XR@debe utilizarse con precaución
en los ancianos, especialmente durante el período de dosificación inicíal.
La t~sa de titulación de la dosis de Seroquel XR@puede necesitar ser más lenta, y la dosis
teraRéutica diaria menor que la utilizada en pacientes más jóvenes. El clearance plasmático

I

medio de Quetiapina se redujo en un 30% a 50% en pacientes de edad avanzada en
comparación con pacientes más jóvenes. Los pacientes ancianos deben iniciarse con 50
mg/día. La dosis puede aumentarse en incrementos de 50 mg/día para una dosis efectiva,
depehdiendo de la respuesta clínica y tolerabilidad de cada paciente.
En pacientes de edad avanzada con episodios depresivos mayores en el TDM, la
administración se iniciará con 50 mg/día los días 1-3, aumentando a 100 mgldía el día 4 y 150
mg/d'ía en el día 8. Debe utilizarse la dosis efectiva más baja, a partir de 50 mg/día. Basado en
la evaluación individual del paciente, si se requiere aumentar la dosis a 300 mg/día, esto no
debe 'ser antes del día 22 de tratamiento.
No han sido evaluadas la eficacia y seguridad en pacientes mayores de 65 años con episodios
depresivos en el marco del trastorno bipolar.
Níño~ y adolescentes
Seroquel XR@ no se recomienda para uso en niños y adolescentes menores de 18 años de
edad,' debido a la falta de datos para apoyar su uso en este grupo de edad.
Las ~ruebas disponibles de ensayos controlados con placebo en los ensayos cLínicos con
Seroquel XR@ (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES", "REACCIONES
ADVERSAS", "CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES").
Insufjciencia renal
No es necesarío el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal.
Insuficiencia hepática
La Q\Iletiapina se metaboliza extensivamente por el hígado. Por lo tanto, SeroqueI XR@ se
debe ~tilizar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática conocida, especialmente
durante el período inicial. Los pacientes con insuficiencia hepática conocida deben iniciarse
con 50 mgldía. La dosis puede aumentarse en incrementos de 50 mg/día hasta una dosis
efecti~a, dependiendo de la respuesta clínica y tolerabilidad de cada paciente.

CONtRAINDICACIONES
Seroquel XR@ está contraindicado en pacientes hipersensibles a cualquiera de los
componentes de este producto.
La adbinistración concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4, tales como los
inhibiqores de la proteasa de HIV, agentes azoles antifúngicos, eritromicina, c1aritromic.ina y
nefazodona están contraindicados (ver "INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y
OTRÁS FORMAS DE INTERACCIÓN").

I

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Como ISeroquel XR@ está indicado para el tratamiento de esquizofrenia, trastorno bipolar y
como tratamiento complementario de los episodios depresivos mayores en pacientes con
TDM, Idebe considerarse el perfil de seguridad con respecto al diagnóstico de cada paciente
individpal y la dosis que se administra.
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La e¡1cacia y seguridad a largo plazo en pacientes con trastorno depresivo may .~
evaluadas como tratamiento complementario, sin embargo se ha evaluado la 'y
segu\-idad a largo plazo en pacientes adultos como monoterapia (ver "CARACTERÍSTICAS
FAR;MACOLÓGICAS !PROPIEDADES").
Niños y adolescentes (10 a 17 años de edad)
Sero'quel XR@, no se recomienda para uso en niños y adolescentes menores de 18 años de
edad; debido a la falta de datos para apoyar su uso en este grupo de edad.
Los lí'nsayos clínicos con SeroqueI XR@han demostrado que, además del perfil de seguridad,

conocido identificado en adultos (ver "REACCIONES ADVERSAS"), ocurrieron ciertos
even!os adversos con una frecuencia mayor en niños y adolescentes en comparación con
adultos (aumento del apetito, elevación de la prolactina sérica y síntomas extrapiramidales) y
se identificó uno que no se había visto anteriormente en los estudios en adultos (aumento de la
presiÓn arterial). También se han observado cambios en las pruebas de función tiroidea en
niños y adolescentes.
Por qtra parte, las implicaciones de seguridad a largo plazo del tratamiento con SeroqueI
XR@ sobre el crecimiento y la maduración no se han estudiado más allá de 26 semanas. Se
descdnocen las consecuencias a largo plazo para el desarrollo cognitivo y del
compbrtamiento.
En e~sayos clínicos controlados con placebo con niños y adolescentes tratados con SeroqueI
XR@ Quetiapina se asoció con una mayor incidencia de síntomas extrapiramidales en
compltración con placebo en pacientes tratados por esquizofrenia y mania bipolar (ver
"REACCIONES ADVERSAS").
Suicidio / pensamientos suicidas o empeoramiento clínico
La depresión se asocia con un riesgo mayor de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio
(suceSos relacionados con suicidio). Este riesgo persiste hasta que se produzca una remisión
signifjcativa. Dado que la mejoría puede no producirse durante las primeras semanas o más de
tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca dicha
mejoria. La experiencia clínica general es, que el riesgo de suicidio, puede aumentar en las
primeras etapas de recuperación. Además, los médicos deben considerar el riesgo potencial de
eventos relacionados con el suicidio después de la interrupción brusca del tratamiento con
Queti~pina, debido a los factores de riesgo conocidos para la enfermedad que se trata.
Otras tondiciones psiquiátricas para las que se prescribe SeroqueI XR@también pueden estar
asocia~as con un mayor riesgo de eventos relacionados con el suicidio.
Además, estas enfermedades pueden ser co-mórbidas con un trastorno depresivo mayor. Las
misma~ precauciones consideradas al tratar pacientes con episodios depresivos mayores, por
tanto, deben observarse en el tratamiento de pacientes con otros trastornos psiquiátricos.
Se 'sabe que los pacientes con antecedentes de acontecimientos relacionados con el suicidio, o

I

aquellos que presenten un grado significativo de ideación suicida antes de comenzar el
tratamiento, están en riesgo mayor de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deben
recibir I monitoreo cuidadoso durante el tratamiento. Un metaanálisis de ensayos clínicos
controlados con placebo de fármacos antidepresivos en pacientes adultos con trastornos
psiquiátricos mostró un aumento del riesgo de comportamiento suicida con antidepresivos en
compatación con placebo en pacientes menores de 25 años de edad.
Una estrecha supervisión de los pacientes y, en particular de aquellos de alto riesgo debe
acompJñar a la terapia farmacológica especialmente al inicio del tratamiento y tras cambios
de dosih. Los pacientes (y cuidadores de los pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad
de vigi,lar cualquier empeoramiento clínico, comportamiento o pensamientos suicidas y
cambior inusual es en el comportamiento y buscar consejo médico inmediatamente si se
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pres~ntan estos síntomas. ~~ Ó~)~ff5
En estudios clínicos a corto plazo controlados con placebo de pacientes con eplSo lOS

deprbsivos mayores en el trastorno bipolar se observó un riesgo mayor de eventos
reladionados con suicidio en pacientes adultos jóvenes (menores de 25 años de edad) que
fueron tratados con Quetiapina en comparación con aquellos tratados con placebo (3,0% vs
0%, ~espectivamente). En estudios clínicos de los pacientes con TDM la incidencía de eventos
relacionados con suicidio observada en pacientes adultos jóvenes (menores de 25 años de
edad~ fue de 2, I% (3/144) para Quetiapina y del 1,3% (1/75) para placebo.
Síntomas extra piramidales
En ensayos clínicos controlados con placebo de pacientes adultos Quetiapina se asoció con

I

una íncidencía mayor de síntomas extrapiramídales en comparación con placebo en pacientes
tratados por episodios depresívos mayores en el trastorno bipolar y trastorno depresivo mayor
(ver ¡"REACCIONES ADVERSAS" Y "CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS /
PROPIEDADES").
El uso de Quetiapina se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una
inquietud subjetivamente desagradable o preocupante, y la necesidad de movimiento, a
menJdo acompañado por una incapacidad para permanecer sentado o estar quieto. Esto es
más ¡probable que ocurra en las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes que
desmeollan estos síntomas, el aumento de la dosis puede ser perjudicial.
Disquinesia tardía
La disquinesia tardía es un síndrome potencialmente irreversible de mOVImIentos
involhntarios, disquinéticos que puede desarrollarse en pacientes tratados con fármacos
antipsicóticos incluyendo Quetiapina. Si se presentan signos y síntomas de disquinesia tardía,
debe Iconsiderarse la reducción de la dosis o suspensión de Seroquel XR@. Los síntomas de
disquinesia tardía pueden empeorar o aparecer incluso después de la interrupción del
tratamiento (ver "REACCIONES ADVERSAS").
SomJolencia y mareos
El tra¡amiento con Quetiapina se ha asociado con somnolencia y síntomas relacionados, como
la sedación (ver "REACCIONES ADVERSAS"). En los ensayos clínicos para el tratamiento
de pabientes con depresión bipolar y trastorno depresivo mayor, el inicio fue por lo general
dentró de los primeros 3 días de tratamiento y fue predominantemente de intensidad leve a
moderada. Los pacientes con depresión bipolar y pacientes con episodios depresivos mayores
en TDM que experimentan somnolencia de intensidad grave pueden requerir un contacto más
frecuente por un mínimo de dos semanas desde la aparición de somnolencia, o hasta que los
síntorhas mejoren y puede ser necesario considerar la interrupción del tratamiento.
El tratamiento con Quetiapina se ha asociado con hipotensión ortostática y mareos
relaci6nados (ver "REACCIONES ADVERSAS") los cuales, como la somnolencia, tienen
inicial por lo general durante la fase inicial de titulación de dosis. Esto podría aumentar la
incidepcia de lesiones accidentales (caídas), especialmente en la población anciana. Por lo
tanto, ¡los pacientes deben ser advertidos de actuar con precaución hasta que se familiaricen
con los efectos posibles de la medicación. .
Cardiovascular
Seroq1uel XR@ se debe utilizar con precaución en pacientes con enfermedad cardiovascular
conocida, enfermedad cerebro-vascular u otras condiciones que predisponen a la hipotensión.
QuetiApina puede inducir hipotensión ortostática, especialmente durante la fase inicial de
titulac1ión de dosis y, por lo tanto, si esto ocurre se debe considerar la reducción de la dosis o
una titulación más gradual. En pacientes con enfermedad cardiovascular subyacente puede
consicierarse un régimen de ajuste más lento.
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Convulsiones ~. De:;~
En ensayos clínicos controlados no se observaron diferencias en la incidencia de convulSl s
en pacientes tratados con Quetiapina o placebo. Como con otros antipsicóticos, se recomienda
precaución al tratar a pacientes con antecedentes de convulsiones (ver "REACCIONES
AÍWERSAS").
Síhdrome neuroléptico maligno
El' sindrome neuroléptico maligno se asoció con el tratamiento antipsicótico, incluyendo
Quetiapina (ver "REACCIONES ADVERSAS"). Las manifestaciones clínicas incluyen
hipertermia, alteración del estado mental, rigidez muscular, inestabilidad autonómica y
aumento de creatinfosfoquinasa. En tal caso, debe suspenderse la administración de Seroquel
XR@ y aplicarse un tratamiento médico adecuado.
N~utropenia grave
Lcl neutropenia grave (recuento de neutrófilos <0,5 x 109/1) ha sido informada de forma poco
frecuente en los ensayos clinicos con Seroquel XR@. La mayoría de los casos de neutropenia
grave tuvieron lugar dentro de un par de meses de haber comenzado la terapia con Seroquel
XR@. No existe una relación aparente de dosis.
DUrante la experiencia poscomercialización, la resolución de la leucopenia y/o neutropenia
si¿uió a la suspensión del tratamiento con Quetiapina. Los factores de riesgo posibles para la
m!utropenia incluyen un recuento bajo pre-existente de glóbulos blancos (RGB) y antecedente
de neutropenia inducida por fármacos.
Quetiapina debe suspenderse en pacientes con recuento de neutrófilos <1,0 x 109/1. Los
pacientes deben observarse para detectar signos o sintomas de infección y controlarse el

9 •recuento de neutrófilos (hasta que excedan 1,5 x 10 /1) (ver "CARACTERISTICAS
FtRMACOLÓGICAS / PROPIEDADES").
Interacciones
Ver también "INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCIÓN".
El uso concomitante de Quetiapina con un inductor potente de enzimas hepáticas, como
carbamazepina o fenitoina, disminuye sustancialmente las concentraciones plasmáticas de
Qtietiapina, lo que podría afectar a la eficacia del tratamiento con Quetiapina. En los pacientes
tr~tados con un inductor de enzimas hepáticas, la iniciación del tratamiento con Seroquel
XR@ sólo debe ocurrir si el médico considera que los beneficios de Seroquel XR@ superan los
riesgos de retirar el inductor de enzimas hepáticas. Es importante que cualquier cambio en el
inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejemplo,
valproato de sodio).
pJso
sd ha informado aumento de peso en pacientes que han sido tratados con Quetiapina, y deben
se} controlados y manejados según el criterio clínico de conformidad con las directrices de
tratamiento antipsicótico utilizadas (ver "REACCIONES ADVERSAS" y
"CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES").
Hiperglucemia
S9 ha reportado en raras ocasiones hiperglucemia y/o desarrollo o exacerbación de diabetes
0'fsionalmente asociada con cetoacidosis o coma, incluyendo algunos casos mortales (ver
"REACCIONES ADVERSAS"). En algunos casos, se ha informado que un aumento de peso
previo puede ser un factor predisponente. Es aconsejable un seguimiento clínico apropiado, de
acuerdo con las directrices de tratamiento antipsicótico utilizadas. Los pacientes tratados con
cualquier agente antipsicótico incluyendo Quetiapina, deben ser observados para detectar
signos y síntomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad) y los
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pacientes con diabetes mellitus o con factores de riesgo para diabetes mellt~G'e' ~er
controlados regularmente para detectar empeoramiento del control de la glucosa. El peso debe
coptrolarse regularmente.
Lípidos
En los ensayos c1inicos con Quetiapina se han observado aumentos de los triglicéridos,
colesterol LDL y total, y disminuciones de colesterol HDL (ver "REACCIONES
ADVERSAS"). Los cambios en los lípidos deben tratarse como se considere clínicamente
apropiado.
Riesgos metabólicos
Teniendo en cuenta los cambios observados en el peso, la glucosa en sangre (ver
"Hiperglucemia") y los lípidos vistos en estudios clínicos, puede haber un posible
empeoramiento del perfil de riesgo metabólico en pacientes índividuales, que deben tratarse
como se considere c1ínícamente apropiado (ver "REACCIONES ADVERSAS").
Prolongación de QT
En los ensayos clínícos y su uso de acuerdo con el resumen de características del producto,
Quetiapina no se asoció con un aumento persistente en los intervalos QT absolutos. En
poscomercialización, se informó prolongación del intervalo QT con Quetiapina a las dosis
tetapéuticas (ver "REACCIONES ADVERSAS") Y en sobredosis (ver
"SOBREDOSIFICACIÓN"). Como con otros antipsicóticos, se debe tener precaución cuando
se prescriba Quetiapina en los pacientes con enfermedad cardiovascular o antecedentes
familiares de prolongación del intervalo QT. También se debe tener precaución cuando se
pr~scriba Quetiapina, ya sea con medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, o
bi~n concomitante con neurolépticos, especialmente en los ancianos, en pacientes con
sindrome QT largo congénito, insuficiencia cardíaca congestiva, hipertrofia cardíaca,
hipopotasemia o la hipomagnesemia (ver "INTERACCIÓN CON OTROS
MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN").
Retiro
LÓs síntomas agudos de abstinencia tales como náuseas, vómitos, insomnio, dolor de cabeza,
diarrea, mareos e irritabilidad se han descrito después de la interrupción abrupta de dosis altas
de Quetiapina. Se recomienda la retirada gradual durante un período de por lo menos una o
dos semanas (ver "REACCIONES ADVERSAS").
Pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia
SJroquel XR@no está aprobado para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia.
Se ha visto un riesgo aproximadamente tres veces mayor de eventos adversos
cerebrovasculares en los ensayos aleatorios controlados con placebo en la población de
demencia con antipsicóticos atípicos. El mecanismo para este aumento del riesgo no se
c9noce. Un aumento del riesgo no puede excluirse para otros antipsicóticos u otras
poblaciones de pacientes. Seroquel XR@ debe utilizarse con precaución en pacientes con
factores de riesgo para accidente cerebrovascular.
En un metaanalisis de fármacos antipsicóticos atípicos, se ha informado de que los pacientes
ancianos con psicosis relacionada con demencia tienen un mayor riesgo de muerte comparado
cdn placebo. Sin embargo, en dos estudios de Quetiapina de 10 semanas controlados con
plhcebo en la misma población de pacientes (n=71 O; edad media: 83 años, rango: 56-99 años)
la incidencia de la mortalidad en los pacientes tratados con Quetiapina fue del 5,5% frente al
3,2% en el grupo placebo.
Los pacientes de estos ensayos murieron por una variedad de causas que fueron consistentes
cqn las expectativas de esta población. Estos datos no establecen una relación causal entre el
tnl.tamiento con Quetiapina y la muerte en pacientes ancianos con demencia.
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Efectos hepáticos
Si se desarrolla ictericia, Seroquel XR@debe ser discontinuado.
Enfermedad concomitante
Han sido reportados disfagia (ver "REACCIONES ADVERSAS") Y aspiración con Seroquel
XR@ Aunque no ha sido establecida una relación causal con la neumonía por aspiración,
Seroquel XR@ se debe utilizar con precaución en pacientes con riesgo de neumonía por
asbiración.
Ttomboembolismo venoso (TEV)
Se han reportado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con fármacos antipsicóticos.
Dado que los pacientes tratados con antipsicóticos a menudo presentan factores de riesgo
adquiridos de tromboembolismo venoso, identificarse antes y durante el tratamiento con
Q~etiapina y adoptarse las medidas de prevención.
Lactosa
Seroquel XR@ comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios
raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp o malabsorción de glucosa-
galactosa no deben tomar este medicamento.
Información adicional
LJs datos de Quetiapina en combinación con valproato o litio en episodios maníacos agudos
moderados a graves son limitados; sin embargo, la terapia de combinación fue bien tolerada
(ver "REACCIONES ADVERSAS" Y "CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS /
PROPIEDADES"). Los datos mostraron un efecto aditivo en la semana 3. Un segundo
estudio no demostró un efecto aditivo en la semana 6. No hay datos disponibles más allá de la
combinación de 6 semanas.
Eiubarazo y lactancia
La seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano aún no han sido
establecidas. Hasta el momento no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas en
animales, sin embargo, los posibles efectos sobre los ojos del feto no han sido examinados.
Por lo tanto, Seroquel XR@ sólo debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios
justifican los riesgos potenciales. Después de embarazos en los que se utilizó Quetiapina, se
observaron síntomas de abstinencia neonatal.
El grado en el que Quetiapina se excreta en la leche humana es desconocido. Las mujeres que
están amamantando deberían ser aconsejadas para evitar la lactancia mientras estén tomando
Scroquel XR@.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
T~niendo en cuenta sus efectos principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina
puede interferir con actividades que requieran alerta mental. Por lo tanto, los pacientes deben
ser advertidos de no manejar u operar maquinaria hasta conocer su susceptibilidad individual
a la misma.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN
TJniendo en cuenta los efectos principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso central,
Seroquel XR@ se debe utilizar con precaución en combinación con otros fármacos de acción
central y alcohol.
CYP3A4 del citocromo P450 es la enzima principal responsable del metabolismo de
Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interacción en voluntarios
sapos, la administración concomitante de Quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de la CYP3A4, provocó un aumento de 5 a 8 veces en el ABC de Quetiapina. Con
base en esto, el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP3A4 está
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contraindicado. Tampoco se recomienda consumir jugo de pomelo durante el tratamie~ DES
Quetiapina.
En un estudio de dosis múltiple en pacientes para evaluar la farmacocinética de Quetiapina
administrada antes y durante el tratamiento con carbamazepina (un inductor conocido de
enzimas hepáticas), la coadministración de carbamazepina incrementó significativamente el
clearance de Quetiapina. Este aumento en el clearance redujo la exposición sistémica a
Quetiapina (determinada mediante el ABC) a un promedio de 13% de la exposición durante la
administración de Quetiapina sola, aunque se observó un mayor efecto en algunos pacientes.
Como consecuencia de esta interacción, pueden producirse concentraciones plasmáticas
reducidas, lo que podría afectar la eficacia del tratamiento con Seroquel XR@. La
coadministración de Quetiapina y fenitoina (otro inductor de enzima microsomal) causó un
cl~arance altamente incrementado de Quetiapina en aproximadamente un 450%. En los
pabientes tratados con un inductor de enzimas hepáticas, la iniciación del tratamiento con
Se~oquel XR@ sólo debe producirse si el médico considera que los beneficios de Seroquel
XR@ superan los riesgos de retirar el inductor de enzimas hepáticas. Es importante que
cuhlquier cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no
inductor (por ejemplo, valproato de sodio) (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES").
La farmacocinética de Quetiapina no se alteró significativamente por la coadministración de
los antidepresivos imipramina (un inhibidor conocido de la CYP2D6) o fluoxetina (un
inhibidor conocido de CYP3A4 y CYP2D6).
La farmacocinética de Quetiapina no se alteró significativamente por la coadministración de
los antipsicóticos risperidona o haloperidol. El uso concomitante de Quetiapina y tioridazina
provocó un aumento en el clearance de Quetiapina de aproximadamente el 70%.
La farmacocinética de Quetiapina no se alteró tras la coadministración con cimetidina.
La farmacocinética de litio no se alteró cuando se administró conjuntamente con Quetiapina.
La farmacocinética de valproato de sodio y de Quetiapina no se alteraron de forma
clínicamente relevante cuando se administraron conjuntamente.
NQ se han realizado estudios formales de interacción con medicamentos cardiovasculares
colnúnmente utilizados.
Sel debe tener precaución cuando se utiliza Quetiapina de forma concomitante con
medicamentos conocidos por causar un desequilibrio electrolitico o que aumentan el intervalo
QTc.
H~ habido informes de resultados falsos positivos en los inmunoensayos enzimáticos para
metadona y los antidepresivos tricíclicos en pacientes que recibieron Quetiapina.
Se recomienda la confirmación de los resultados cuestionables de screening de inmunoensayo
mediante una técnica de cromatografia adecuada.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas al fármaco más comúnmente notificadas a medicamentos con
Quetiapina son somnolencia, mareos, boca seca, astenia leve, estreñimiento, taquicardia,
hipotensión ortostática y dispepsia.
Como con otros antipsicóticos, aumento de peso, sincope, sindrome neuroléptico maligno,
leucopenia, neutropenia y edema periíerico, se han asociado con Quetiapina.
Las incidencias de reacciones adversas asociadas al tratamiento con Quetiapina, se tabulan a
cOl¡.tinuación según el formato recomendado por el consejo de organizaciones internacionales
de tiencias médicas (CIOMS III, grupo de trabajo, 1995).
LaJ frecuencias de eventos adversos se clasifican de acuerdo a lo siguiente: muy frecuente(>111~ B:I:,~'<l/10), poc, fu,,","w (>1/1000, <l/100, mm (>I/IOO~~
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<\/1000) y muy rara «1110000).
Trastornos de la sangre y el sistema linfático
Frecuente: leucopenia(I).
Pocofrecuente: eosinofilia, trombocitopenia.
Desconocida: neutropenia(J).
Trastornos del sistema inmune
Po,cofrecuente: hipersensibilidad.
Muy raro: reacción anafiláctica(6).
Trastornos endócrinos
Frecuente: hiperprolactinemia(I6).
Muy raro: secreción inadecuada de hormona antidiurética.
Trastornos metabólicos y nutricionales
Frkcuente: apetito aumentado.
Pocofrecuente: hiponatremia(20).
Muy raro: diabetes Mellitus(I ,5,6).
Trastornos psiquiátricos
Frecuente: sueños anormales y pesadillas, ideación suicida y comportamiento suicida(21).
Rara: sonambulismo y otros eventos relacionados.
Tr~stornos del sistema nervioso
Muy frecuente: mareo( 4,17), somnolencia(2, 17), dolor de cabeza.
Fn:cuente: sincope( 4,17), sintomas extrapiramidales(I,22), disartria.
Pocofrecuente: convulsión(I), síndrome de piernas inquietas, disquinesia tardía(I).
Trastornos cardíacos
Frecuente: taquicardia(4), palpitaciones(24).
Trastornos oculares
Frecuente: visión borrosa.
Trastornos vasculares
Frecuente: hipotensión ortostática( 4,17).
Rara: tromboembolismo venoso(I).
Tdstornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Frecuente: rinitis, disnea(24).
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuente: boca seca.
Frecuente: estreñimiento, dispepsia, vómitos(26).
Poqofrecuente: disfagia(I,8).
Trastornos hepatobiliares
Rara: ictericia(6), hepatitis.
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Muy Raro: angioedema(6), síndrome de Stevens-Johnson(6).
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Muy raro: rabdomiólisis.
Trastornos del sistema reproductor y de la mama
Pocofrecuente: disfunción sexual.
Raro: priapismo, galactorrea, hinchazón de pechos, trastorno menstrual.
Trastornos generales y condiciones del lugar de administración
Muy frecuente: síntomas de abstinencia (discontinuación)(I, 1O).
FreCuente: astenia leve, edema periférico, irritabilidad, pirexia.
Raro: síndrome neuroléptico maligno(I), hipotermia.
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Estudios complementarios
Muy frecuente: elevaciones de los niveles de triglicéridos en suero(l, 11), elevaciones en el
colesterol total (predominantemente colesterol LDL)(I,12), disminuciones en el colesterol
HlYL(I, 18), aumento de peso(9), disminución de hemoglobina(23).
Frecuente: elevaciones de las transaminasas séricas (ALT, AST)(3), disminución del
recuento de neutrófilos(l), glucosa en sangre aumentada a niveles de hiperglucemia(l,7),,

disminuciones en T4 total(25), disminuciones en T4 libre(25), disminuciones en T3 total,
aumentos en TSH(25).
PO'CO frecuente: elevaciones de los niveles de gamma-GT4, disminución de recuento de
plaquetas(l4) prolongación QT(I,13,19), disminuciones en T3libre.
Raro: elevaciones de la creatinfosfoquinasa en sangre(l5).
(1) Ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES".
(2)1 Se puede producir somnolencia, habitualmente durante las primeras dos semanas de

tratamiento y generalmente se resuelve con la administración continuada de Quetiapina.
(3) Se han observado aumentos asintomáticos de las transaminasas séricas (ALT, AST) o

los niveles de gamma-GT en algunos pacientes tratados con Quetiapina.
(4), Como con otros antipsicóticos con actividad bloqueante alfa-I-adrenérgica, Quetiapina

puede inducir frecuentemente hipotensión ortostática, asociada con mareos, taquicardia
y, en algunos pacientes, sincope, especialmente durante la fase inicial de titulación de
dosis (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES").

(5) Se ha informado la exacerbación de una diabetes preexistente en casos muy raros.
(6) I El cálculo de la frecuencia de estas reacciones adversas sólo se ha tomado de los datos

poscomercialización con la formulación de liberación inmediata de Seroquel @

(7)' Glucosa en sangre en ayunas ?:-7,0mmol/I o una glucemia no en ayunas ?:-II,I mmolll,
por lo menos en una ocasión.

(8) I Sólo se observó un aumento en la tasa de disfagia con Quetiapina frente a placebo en
los ensayos clínicos en depresión bipolar.

(9) I Basado en un aumento> 7% en el peso corporal desde las condiciones iniciales. Ocurre
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento en los adultos.

(1O~ Se han observado los siguiente sintomas de abstinencia en forma más frecuente en
ensayos clínicos de monoterapia controlados con placebo, que evaluaron los sintomas
de discontinuación: insomnio, nausea, dolor de cabeza, diarrea, vómitos, mareo e
irritabilidad.
La incidencia de estas reacciones disminuyó significativamente tras I semana

, postdiscontinuación.
(11) Triglicéridos ?:-200mgldl (= 2,258 mmol/l) (pacientes ?:-18años de edad) ó ?:-150mgldl

I (= 1,694 mmolll) (pacientes <18 años de edad) en por lo menos una ocasión.
(12) Colesterol ?:-240mgldl (?:-6,2064mmolll) (pacientes = 18 años de edad) ó ?:-200mgldl (=

5,172 mmol/l) (pacientes <18 años de edad) en por lo menos una ocasión. Un aumento
del colesterol LDL de ?:-30mgldl (?:-0,769mmolll) ha sido muy comúnmente observado.
El cambio promedio en los pacientes que tenian este aumento fue de 41,7 mgldl (1,07
mmol/l).

(13) Ver el texto a continuación.
(14)' Plaquetas :'S100xI09/1, por lo menos en una ocasión.
(15) Basándose en informes de reacciones adversas de ensayos clínicos de aumento de

I creatinfosfoquinasa sérica no asociado con sindrome neuroléptico maligno.
(16) Niveles de prolactina (pacientes> 18 años de edad): >20 mcgll (>869,56 pmol/l) en

! hombres; >30 mcgll (>1304,34 pmol/l) en mujeres en cualquier momento.
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(17) Puede dar lugar a caídas.
(18) Colesterol HDL<40 mg/dl (1,025 mmol/l) en hombres; <50 mg/dl (1,28

I

mujeres en cualquier momento.
(19) La incidencia de pacientes que tienen un cambio de QTc de <450 ms a :0:450ms, con un

aumento de :0:30ms. En ensayos controlados con placebo con Quetiapina, el cambio
medio y la incidencia de pacientes que tienen un cambio a un nivel clínicamente
significativo es similar entre Quetiapina y placebo.

(2d) Cambio desde> 132 mmol/l a <132 mmol/I, ~or lo menos en una ocasión.
(21) Durante el tratamiento con Seroquel XR' o poco después de la interrupción del

, tratamiento se notificaron casos de ideación y comportamiento suicida (ver
"ADVERTENC1AS y PRECAUC10NES").

(22) Ver "CARACTERÍST1CAS FARMACOLÓG1CAS / PROPlEDADES".
(23) Se produjo disminución de la hemoglobina a:'é13 g/dI hombres, :'é12 g/dI en mujeres, al

menos en una ocasión en el 11% de los pacientes con Quetiapina en todas las pruebas
incluidas las extensiones de estudio abierto. En ensayos a corto plazo controlados con
placebo, se produjo disminución de la hemoglobina a :'é13 g/dI en hombres, :'é12 g/dI en
mujeres, al menos en una ocasión en el 8,3% de los pacientes con Quetiapina en

I comparación con el 6,2% de los pacientes tratados con placebo. En los ensayos de
abstinencia a largo plazo al azar, el tiempo de inicio de la disminución de la

I hemoglobina es variable y la tendencia en la incidencia de la disminución de la
hemoglobina se redujo con mayor exposición.

(24) Estos informes a menudo se produjeron en el contexto de taquicardia, mareos,
I hipotensión ortostática y/o enfermedad cardíaca / respiratoria subyacente.

(25) Sobre la base de los cambios desde la condición inicial normal hasta una valor potencial
I y clínicamente importante en cualquier momento posterior a la condición inicial en

todos los ensayos. Los cambios en la T4 total, T4 libre, T3 total y T3 libre se definen
como <0,8 x límite inferior de la normalidad (pmol/!) y el cambio en la TSH es >5
mUIII en cualquier momento.

(26) Basado en el aumento de la frecuencia de los vómitos en pacientes de edad avanzada
, (:0:65años de edad).

Se han comunicado muy raramente casos de prolongación del intervalo QT, arritmia
ventricular, muerte súbita inexplicable, paro cardíaco y torsades de pointes con el uso de los
neur6lépticos y se consideran efectos de clase.
En ensayos clínicos controlados con placebo a dosis fija a corto plazo, el tratamiento con
Quetiapina se asoció con disminución relacionada con la dosis de los niveles de hormona
tiroidea. En ensayos clínicos a corto plazo controlados con placebo, la incidencia de los
cambios potencial y clínicamente significativos en los niveles de la hormona tiroidea fueron:
T4 total: 3,4% para Quetiapina frente a 0,6% para placebo; T4 libre: 0,7% para Quetiapina
frente a 0,1% para placebo; T3 total: 0,54% para Quetiapina frente a 0,0% para el placebo y
T3 lipre: 0,2% para Quetiapina frente a 0,0% para el placebo. La incidencia de cambios en
TSH fue de 3,2% para Quetiapina frente a 2,7% para placebo. En ensayos de monoterapia a
corto plazo controlados con placebo, la incidencia de cambios recíprocos potencial y
clínicamente significativos en T3 y TSH fue de 0,0% tanto para Quetiapina como para
placebo y 0,1% para Quetiapina frente a 0,0% para placebo para los cambios en la T4 YTSH.
Estos, cambios en los niveles de hormona tiroidea generalmente no están asociados con
hipotiroidismo clínico sintomático. La reducción en T4 total y libre fue máxima en las
primeras seis semanas de tratamiento con Quetiapina, sin reducción adicional durante el
tratamiento a largo plazo. En casi todos los casos, la interrupción del tratamiento con
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Qaetiapina se asocIO a una reverslOn de los efectos sobre el T4 libre y ... ,
independientemente de la duración del tratamiento. En ocho pacientes, donde se midió la
globulina fijadora de tiroxina sérica (TBG), los niveles de TBG no se modificaron,
Ni!ios y adolescentes (10 a 17 años de edad)
Las mismas reacciones adversas descriptas anteriormente para adultos deben ser consideradas
paia niños y adolescentes, La siguiente tabla resume las reacciones adversas que se producen
en' una categoría de mayor frecuencia en niños y adolescentes (10-17 años) que en la
población de adultos o las reacciones adversas que no han sido identificadas en la población
adulta,
Las frecuencias de eventos adversos se clasifican de acuerdo a lo siguiente: muy frecuente
(>1110), frecuente (>1/100, <1110), poco frecuente (>1/1000, <11100, rara (>1110000,
<1/1000) y muy rara «1/10000),
Trastornos del metabolismo y nutricionales
Muy/recuente: aumento del apetito,
Estqdios complementarios
Muy frecuente: aumentos en la prolactina(l), aumento de la presión arterial(2),
Tra$tornos del sistema nervioso
Muyfrecuente: síntomas extrapiramidales(3),
Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administración
Frecuente: irritabilidad( 4),
(1) Niveles de prolactina (pacientes <18 años de edad): >20 mcg/I (>869,56 pmol/I) en

hombres; >26 mcg/I (> 1130,428 pmol/I) en mujeres en cualquier momento. Menos del
1% de los pacientes tuvieron un aumento a un nivel de pro lactina > 100 mcg/l.

(2) Basado en los cambios por encima de los umbrales de importancia clínica (adaptado de
los criterios del Instituto Nacional de Salud UK) o aumento >20 mm Hg para la sistólica
o > IO mm Hg para la presión arterial diastólica en cualquier momento, en dos estudios
agudos (3-6 semanas) controlados con placebo en niños y adolescentes,

(3) Ver "CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES",
(4) Nota: la frecuencia es consistente con la observada en adultos, pero la irritabilidad puede

estar asociada con diferentes implicaciones clínicas en niños y adolescentes en
comparación con los adultos.

ABagó
Ética al servicio de la .~a1ud
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SOBREDOSIFICACION
Se ha jnformado resultado mortal en los ensayos clínicos después de una sobredosis aguda de
13,6 gramos, y en poscomercialización en dosis tan bajas como 6 gramos de Seroquel XR@
solo. S,in embargo, la supervivencia también ha sido informada después de sobredosis agudas
de hasta 30 gramos. En la experiencia poscomercialización, se han dado casos muy raros de
sobred(Jsis de Quetiapina sola con resultado de muerte o de coma o prolongación de QT.
Pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular grave pueden tener un mayor riesgo
de efec~os de sobredosis (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES").
En general, los signos y síntomas informados fueron los resultantes de una exageración de los
efectos',farmacológicos conocidos del fármaco, es decir, somnolencia y sedación, taquicardia
e hipotensión,
Tratanliento de la sobredosis
No existe un antídoto específico para Quetiapina. En casos de signos graves, deben
considerarse la posibilidad de participación de medicamentos múltiples, y se recomiendan
procedimientos de cuidados intensivos, incluyendo el establecimiento y el mantenimiento de
una vía aérea abierta que asegure la oxigenación y ventilación adecuadas, y la supervisión y el
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apoyo del sistema cardiovascular. Considerando que la prevención de la absorción en
sdbredosis no ha sido investigada, puede considerarse lavaje gástrico (posterior a intubación,
silel paciente está inconsciente) y la administración de carbón activado junto con un laxante.
Eh casos de hipotensión refractaria por sobredosis de Quetiapina los pacientes deben tratarse
c~n. medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o. ~gentes simp~ticomiméticos
(epmefnna y dopamma se deben evitar, ya que la estImulaclOn beta podna empeorar la
hipotensión en el contexto de bloqueo alfa inducido por la Quetiapina).
Debe mantenerse una estrecha supervisión médica y monÍtoreo hasta que el paciente se
recupere.
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicología, en especial:

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez. Tel.. (011) 4962-6666/2247,
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Te!': (011) 4300-2115,

• Hospital Nacional Pro! Dr. Alejandro Posadas. Te!.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PkESENT ACIONES
S..\roquel XR@ 50: envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos de

I

Liberación Prolongada de color durazno, grabado en una de las caras con "XR 50" y lisa en la
atta.
S..\roquel XR@ 150: envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos de
Liberación Prolongada de color blanco, grabado en una de las caras con "XR 150" y lisa en la
otra.
Seroquel XR@200: envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos de
Liberación Prolongada de color amarillo, grabado en una de las caras con "XR 200" y lisa en
la otra.
Seroquel XR@300: envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos de
Liberación Prolongada de color amarillo pálido, grabado en una de lascaras con "XR 300" y
lisa en la otra.
S~roquel XR@400: envases conteniendo 10,20, 30, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos de
Liberación Prolongada de color blanco, grabado en una de las caras con "XR 400" y lisa en la
ot~a.

:1 .
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, SEROQUEL XR@DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Qlletiapina se refiere en todo el texto a Seroquel XR@ Comprimidos de Quetiapina de
liberación inmediata.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro 46.865

. Ptospecto autorizado por la AN.M.A.T. Dispo Nro.
F¿cha de última revisión:

sLoquel XR@y Seroquel @son marcas registras del grupo de compañias AstraZeneca.
SJroquel XR@es un producto protegido por patente, propiedad de AstraZeneca.

I
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Baj o licencia de AstraZeneca
LJgar de procedencia: Reino Unido - Estados Unidos de América.
LJgar donde se elabora el granel o semielaborado: AstraZeneca UK LTD. Silk Road Business
Park, MaccJesfield Cheshire, SK 102 NA, Reino Unido - AstraZeneca Pharmaceuticals LP.,
587 Old Baltimore Pike, Newark, Delaware 19702, Estados Unidos de América.
Lugar de acondicionamiento primario y secundario: AstraZeneca S.A., Argerich 536,
B1706EQL, Haedo, Buenos Aires. Te!': 0800.333-1247 - AstraZeneca UK LTD. Silk Road
Business Park, Macclesfield Cheshire, SK JO2 NA, Reino Unido - Laboratorios Bagó S.A.

Distribuido importado y comercializado por:
,
I4Bagó

Ética al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (OIl) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.

BAGÓ S.A.
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PROYECTO DE RÓTULO

Seroquel XR@50
,

Quetiapina 50 rng
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 50 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio;
Óxido Férrico Amarillo; Óxido Férrico Rojo.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: envases conteniendo 10 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

Posología: según prescripción médica.

cbnservar el producto a temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase
l.. I°ílgma.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.865

ABagó
Ética al servicio de la .~alud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904C1A). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar

Á.Bagó
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FARMACÉUTICA
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NQta: Los envases conteniendo 20,
Prolongada llevarán el mismo texto.
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PROYECTO DE RÓTULO

i @
Seroquel XR 150
Quetiapina 150 mg
CQmprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
C¡¡da Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contien6: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 150 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; 1/ióxido de Titanio.

I

E~te Medicamento es Libre de Gluten.

c]1 ntenido: envases conteniendo 10 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

P sología: según prescripción médica.

clnservar el producto a temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su envase
o~gínal.

,

E~te medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
pt!ede repetirse sin nueva receta médica.

I

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

, Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.865

ÁBagó
Ética al servicio de la sulud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. :
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (6221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar I

I , I
Lóte Nro.:

I IFecha de Vencimiento:
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Nota: Los envases conteniendo 20, 30, 50 Y 60 Comprimidos Recubiertos de Ll
Prolongada llevarán el mismo texto.
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@Seroquel XR 200
Quetiapina 200 rng
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 200 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio;
Óxido Férrico Amarillo.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: envases conteriiendo 10 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada
,

pdsología: según prescripción médica.

clnservar el producto a temperatura
'..orlgmal.

no mayor de 30 oC. Mantener en su envase

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.865

ABagó
Éti~a al seroióo de la salud

L~BORA TORIOS BAGÓ S.A. •
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos

I

A1res. Te!': (011) 4344-2000119.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar
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Ndta: Los envases conteniendo 20, 30,
Prolongada llevarán el mismo texto.
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I @Seroquel XR 300
I

Quetiapina 300 mg
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 300 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio;
Óxido Férrico Amarillo.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: envases conteniendo 10 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

Pqsologia: según prescripción médica.
I

Cbnservar el producto a temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase
l.. lOrIgma.

EJte medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
pJede repetirse sin nueva receta médica.

MlNTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
I .

EJpecialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.865
I,

A Bagó
• I
Etica al servido de Lasalud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manue! Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar
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PROYECTO DE RÓTULO

. @Seroquel XR 400
Quetiapina 400 rng
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIV ADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene: Quetiapina (como
Quetiapina Fumarato) 400 mg. Excipientes: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina;
Citrato de Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Cintenido: envases conteniendo 10 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

Pdsologia: según prescripción médica.

Conservar el producto a temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y ~igilancia médica y no
. puede repetirse sin nueva receta médica. I

. MkNTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
I

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.865

Á.Bagó
Ética al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos
IAtres. Te!': (011) 4344-2000/19.
,

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:
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Nota: Los envases conteniendo 20, 30, 50 Y 60 Comprimidos Recubiertos de Ll
Prolongada llevarán el mismo texto.
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I ORIGINAL'
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Seroquel XR@50-150-200-300-400
Quetiapina 50-150-200-300-400 mg

Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea toda la información para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene información importante para usted.
• Conserve esta información para el paciente; ya que puede tener que volver a leerla.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta información para el paciente.

Contenido de la información para el paciente
1. QUÉ ES SEROQUEL XR@ y PARA QUÉ SE UTILIZA
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR SEROQUEL XR@
3. CÓMO TOMAR SEROQUEL XR@
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE SEROQUEL XR@
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

1. ¡ QUÉ ES SEROQUEL XR@Yl' ARA QUÉ SE UTILIZA
S~roquel XR@ contiene una sustancia llamada Quetiapina. Pertenece a un grupo de
mbdicamentos denominados antipsicóticos.
Scroquel XR@puede utilizarse para:
Esquizofrenia
Seroquel XR@está indicado para el tratamiento de la esquizofrenia, incluyendo la prevención
de recaídas en pacientes esquizofrénicos estables que han sido tratados con Seroquel XR@
Trastorno Bieolar
Seroquel XR" está indicado para:
-Tratamiento agudo de episodios maniacos o mixtos asociados con el trastorno bipolar 1 tanto
como terapia única o como tratamiento conjunto con otros fármacos como ser litio o
valproato.
- Tratamiento agudo de los episodios depresivos asociados con el trastorno bipolar.
- Prevención de la recurrencia en tratamiento de mantenimiento de trastornos bipolares cuyo
episodio maníaco, mixto o depresivo ha respondido al tratamiento con Seroquel XR@como
terapia única o en combinación con litio o valproato.
Tratamiento del trastorno depresivo mayor (TDM) conjuntamente con otros fármacos
utilizados para tratar esta enfermedad
Seroquel XR@está indicado como tratamiento conjunto a la terapia con fármacos llamados
antidepresivos para el tratamiento del TDM, que han tenido respuesta sub-óptima al

lABORATO~.",O S.Á.
NADlN:R~CIUK

FARMAC~UTICA
MA. 11.832
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2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE TOMAR SEROQUEL XR@
No tome Seroquel XR@si:
_ es alérgico (hipersensible) a la Quetiapina o a alguno de los otros componentes de
S~roquel XR@(ver "CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL").
_ ¡ está tomando alguno de los medicamentos llamados inhibidores de proteasa, tales como
ne¡lfinavir (para infección HIV I SIDA), medicamentos del tipo azol (para infecciones
mJcóticas), medicamentos para una infección (como eritromicina o claritromicina),
nefazodona (para la depresión).
N6 tome Seroquel XR@ si lo mencionado anteriormente es aplicable a usted. Si no está
sekuro, consulte a su médico antes de tomar Seroquel XR@
Tenga especial cuidado con Seroquel XR@

I d S I XR@ . " 'd"Antes e comenzar a tomar eroque , lnlOrme a su me leo SI:
_ 'Usted, o alguien en su familia, tiene o ha tenido algún problema de corazón, como ritmo
cardíaco acelerado o intervalo QT prolongado en un ECG (trazado eléctrico del corazón), o si
está tomando algún medicamento que pueda afectar al latido de su corazón.
Tiene la presión mierial baja,
Ha tenido un accidente cerebrovascular.
Tiene problemas en el hígado.
Alguna vez ha presentado un ataque epiléptico (convulsión).
Usted sabe que ha tenido niveles bajos de glóbulos blancos en el pasado (los cuales pueden

o no haber sido causados por otros medicamentos),
_ I Padece diabetes o tiene riesgo de padecerla. Si es así, su médico podría controlar sus
ni~eles de azúcar en sangre mientras esté tomando Seroquel XR@
_ :lEs una persona anciana con demencia. Si es así, no debe tomar Seroquel XR@porque el
grhpo de mcdicamentos al que pertenece Seroquel XR@ puede aumentar el riesgo de
acbidente cerebro vascular, o en algunos casos el riesgo de fallecimiento, en personas ancianas
co'n demencia.
-lusted o alguien en su família tiene antecedentes de coágulos en la sangre, ya que
m, dicamentos como este se han asociado con la formación de coágulos en la sangre.
In'forme a su médico de inmediato si experimenta lo siguiente mientras esté tomando
Seroquel XR@:
_ Una combinación de fiebre, rigidez muscular intensa, sudoración o una disminución del
nivel de conciencia (un trastorno denominado "síndrome neuroléptico maligno"). Puede ser
necesario un tratamiento médico inmediato.
_ Movimientos incontrolados, principalmente de su cara o lengua.
_ Mareo o sensación de somnolencia. Esto puede aumentar el riesgo de lesiones accidentales
(caídas) en pacientes ancianos.

I

_ I Ataques epilépticos (convulsiones).-1Una erección de larga duración y dolorosa (priapismo).
P nsamíentos de suicidio y empeoramiento de su depresión
Sil está deprimido, algunas veces puede pensar en hacerse daño o suicidarse. Esto puede
aumentar al iniciar el tratamiento, ya que todos estos medicamentos tardan en hacer efecto,
P9r lo general alrededor de dos semanas pero algunas veces más. Estos pensamientos pueden
también aumentar si deja de tomar repentina en su medicación. Puede ser más probable

I lA80RAT~O S.A. L Bago
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quc picnsc así si cs un adulto jovcn. La información dc los cnsayos clínicos ha demostrado un
I

aU!llcnto del riesgo dc pensamientos de suicidio y/o conducta suicida en adultos jóvenes
m nores de 25 años con depresión.
S¡ en algún momento piensa en hacersc daño o suicidarse, consulte a su médico o vaya a un
hospital de inmediato. Pucde serle de ayuda dccirle a un familiar o amigo cercano que está
de~rimido, y pedirle que lea estc prospecto. Puede pcdirles que le digan si cllos piensan quc
sú dcpresión está empcorando, o si están preocupados por los cambios en su comportamicnto.
Se ha observado aumento de peso en pacientes quc toman Seroquel XR@ Usted y/o su
m~dico deben controlar su peso regularmente.
Uso de otros medicamentos
Informe a su médico si está tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos porque
pJede afectar a la forma en la que actúa el medicamento. Esto incluye los medicamentos que
usted adquiera sin receta y medicamentos herbarios.
Erl particular, informe a su médico si está tomando alguno de los siguientes medicamentos:
:Medicamentos para la epilepsia (como fenitoína o carbamazepina).

• Medicamentos para la presión arterial alta.
Tioridazina (otro medicamento antipsicótico) .

• I Medicamentos que afecten al corazón, por ejemplo, medicamentos que pueden causar un
desequilibrio en algunas sustancias químicas en su sangre como los diuréticos (medicamentos
p~ra orinar) o ciertos antibióticos.
Ahtes de dejar de tomar alguno de sus medicamentos, consulte primero con su médico.
Sil usted se está realizando pruebas de detccción de fármacos en orina, tomar Seroquel XR@
puede causar resultados positivos para metadona o fármacos para la depresión denominados
antidepresivos tricíclicos (ADTs), aunque no esté tomando metadona o ADT. El resultado
deberá ser confirmado por medio de una prueba más específica.
Tomar Seroqucl XR@con alimentos y bebidas.l' Seroquel XR@puedetomarseconosinalimentos.¡
• No debe tomar bebidas alcohólicas mientras toma Seroquel XR@ Esto es dcbido a quc el
e£ cto combinado de Seroquel XR@ y alcohol puede hacerlo sentir somnoliento .
. I No tome jugo dc pomelo mientras esté tomando Seroquel XR@ Puede afectar a la forma
e9 la quc cl medicamento actúa. •
Embarazo y lactancia
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría cstar embarazada o tiene
intcnción dc qucdar embarazada, consulte con su médico antes dc tomar cste mcdicamento.
Nb debe tomar Seroquel XR@durante el embarazo a menos que lo haya consultado con su
mbdico. No debe utilizar Seroquel XR@si está en periodo de lactancia materna.
dmducción y uso de máquinas
sJs comprimidos pueden hacerlo sentir somnoliento. No conduzca o use herramientas o
m~quinas hasta que sepa cómo le afectan los comprimidos.
IJformación importante sobre algunos componentes de Scroqucl XR@

. SJroquel XR@contiene lactosa que es un tipo de azúcar. Si su médico le informó que no
puede tolerar o digerir ciertos azúcares, consulte con su médico antes de tomar este
m;:dicamcnto.

3:[CÓMO TOMAR SEROQUEL XR@
Vm de administración: oral.
Sifmpre tome Seroquel XR@exactamente como se lo indique su médico. Si no está scguro
d9bc consultar con su médico. Su médico d . irá sobre su dosis inicial y puede aumentarla
, 3
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gradualmente. Si está tomando una dosis de mantenimiento usted estará toman o
geberalmente entre 150 mg y 800 mg diarios. Dependerá de su enfermedad y necesidad .
• I Tome los comprimidos una vez al día.

Ingiera los comprimidos enteros con un poco de agua.
• No parta, mastique o triture los comprimidos.
: 1~0deje de tomar los comprimidos incluso si se siente mejor, salvo que su médico se lo
1I1r1que.
P~oblemas hepáticos
Si tiene problemas hepáticos, su médico puede indicarle una dosis más baja.
Ancianos
Silusted es anciano su médico puede indicarle una dosis más baja.
Niños y adolescentes menores de 18 años de edad
N? debe usarse Seroquel XR@en niños o adolescentes menores de 18 años de edad.
SHoma más Seroquel XR@del indicado
Si toma más Seroquel XR@del indicado por su médico, puede sentirse sonmoliento, sentirse
apunto de desmayarse o mareado y tener palpitaciones (latidos fuertes). Contacte de

. inJnediato a su médico u hospital más cercano. Lleve los comprimidos de Seroquel XR@con
usted.
Ahte la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano o
comuníquese con los Centros de Toxicología, en especial:

• Hoópital de Niños Ricardo Gutiérrez, Te!': (011) 4962-6666/2247;
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Te!': (011) 4300-2115;

• Hospital Nacional Prof Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
Si olvidó tomar Seroquel XR@
Si se olvida tomar una dosis, tómela tan pronto como se acuerde. Si ya falta poco tiempo para
tomar la próxima dosis, espere hasta entonces. No tome una dosis doble para compensar la
ddsis olvidada.
Sildiscontinúa la toma de Seroquel XR@
Si discontinúa repentinamente la toma de Seroquel XR@, puede experimentar dificultades
para dormir (insomnio), puede sentir náuseas, o puede experimentar dolor de cabeza, diarrea,
vómitos, mareos o irritabilidad. Su médico puede sugerirle reducir la dosis gradualmente
arites de discontinuar el tratamiento.
Si tiene alguna duda sobre el uso de este producto, consulte con su médico.
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Seroqucl XR@puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los experimenten.
L9s efectos adversos más comunes son:.1 Mareo (podría causar caídas), dolor de cabeza, boca seca.
• , Sensación de somnolencia (esto puede desaparecer con el tiempo, a medida que toma
Scroquel XR@) (puede causar caídas).
• ,Síntomas de discontinuación (síntomas que se producen cuando usted deja de tomar
SJroquel XR@) incluyen no poder dormir (insomnio), sentir náuseas, dolor de cabeza, diarrea,
v~mitos, mareo e irritabilidad. Se aconseja una retirada gradual durante un período de por lo
m~nos 1 a 2 semanas.
• Aumento de peso.
• Latidos de corazón rápidos.
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• I Se~sación de que su corazón late fuertemente, late rápidamente o saltos en los latido
co1bzon.
• Estreñimiento, malestar estomacal.
•• Sensación de debilidad.
• Hinchazón de brazos o piernas.
• Baja presión arterial al estar parado. Esto puede hacerlo sentir mareado o débil (puede
ca)lsar caidas).
• 'Azúcar elevada en sangre.
• Visión borrosa.
• Movimientos musculares anormales. Estos incluyen dificultad para iniciar movimientos
nwsculares, temblor, sensación de inquietud o rigidez muscular sin dolor.
• Sueños anormales o pesadillas.
• Sensación de más hambre.
• Sensación de irritabilidad.
• Trastorno en el habla o lenguaje.
• Pensamientos de suicidio o empeoramiento de su depresión.
• Falta de aire.
• Vómitos (especialmente en ancianos).
• Fiebre.
Niños y adolescentes
Los mismos efectos adversos que se producen en adultos también pueden ocurrir en niños y
adolescentes.
Elsiguiente efecto adverso fue solamente observado en niños y adolescentes:
• Aumento de la presión arterial.
L .s siguientes efectos adversos fueron observados más frecuentemente en niños y
adolescentes:
• Anmento en la cantidad de una hormona denominada prolactina, en la sangre.
• Aumento de apetito .
• •Movimientos musculares anormales. Estos incluyen dificultad para iniciar movimientos
mhsculares, temblor, sensación de inquietud o rigidez muscular sin dolor.

5. CONSERVACIÓN DE SEROQUEL XR@
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase

I

otiginal.
No utilice Seroquel XR@después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

Ética aLserviciu de la salud

6.ICONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
Composición de Seroquel XR@
EII principio activo de Seroquel XR@es Quetiapina.
C1da Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene:
SJroqucl XR@50: Quetiapina (como Quetiapina Fumarato) 50 mg. Los demás componentes
d¿ la formulación son: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina; Citrato de Sodio;
Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio; Óxido Férrico
A¡narillo; Óxido Férrico Rojo.
Shoquel XR@ 150: Quetiapina (como Quetiapina Fumarato) 150 mg. Los demás
cqmponentes de la formulación son: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina; Citrato
d1 Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio. 5
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seLoquel XR@ 200: Quetiapina (como Quetiapina Fumarato) 200 mg. Los demás
c06ponentes de la formulación son: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina; Citrato
de! Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio; Óxido
Férri co Amarill o.
Se~oquel XR@ 300: Quetiapina (como Quetiapina Fumarato) 300 mg. Los demás
cofnponentes de la formulación son: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina; Citrato
del Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio; Óxido
Férrico Amarillo.
Se~oquel XR@ 400: Quetiapina (como Quetiapina Fumarato) 400 mg. Los demás
cobponentes de la formulación son: Lactosa Monohidrato; Celulosa Microcristalina; Citrato
de!Sodio; Hipromelosa; Estearato de Magnesio; Macrogol 400; Dióxido de Titanio.

A1pecto y contenido del envase de Seroquel XR@
Seroquel XR@ 50: Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada de color durazno,
grkbado en una de las caras con "XR 50" y lisa en la otra, se presentan en envases
copteniendo 10, 20, 30, 50 Y60 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada.
Seroquel XR@ 150: Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada de color blanco,
grkbado en una de las caras con "XR 150" y lisa en la otra, se presentan en envases
cdnteniendo 10, 20, 30, 50 Y60 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada.
Seroque1 XR@200: Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada de color amarillo,
grkbado en una de las caras con "XR 200" y lisa en la otra, se presentan en envases
cdnteniendo 10, 20, 30, 50 Y60 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada.
SJroquel XR@300: Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada de color amarillo
pálido, grabado en una de las caras con "XR 300" y lisa en la otra, se presentan en envases
cdnteniendo 10,20, 30, 50 Y60 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada.
SJroquel XR@ 400: Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada de color blanco,
gr~bado en una de las caras con "XR 400" y lisa en la otra, se presentan en envases
conteniendo 10, 20, 30, 50 Y60 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada.

pLa información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó - Información
d~ Productos, Dirección Médica: infoproductoía.ibago.com.ar - 011-4344-2216.

I

A~ IGUAL QUE TODO MEDICAME_NTO, SEROQUEL XR@ DEBE SER MANTENIDO
FIERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.46.865
Idformación para el paciente autorizada por la A.N.M.A.T. Dispo. Nro.

A,lte cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Web de
A'.N.M.A.T.: http://www.aJlli1at.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a
AtN.M.A.T. Responde 0800-333-1234.

E te medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.

Bljo licencia de AstraZeneca
L~gar de procedencia: Reino Unido - Estados Unidos de América.
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Lugar donde se elabora el granel o semielaborado: AstraZeneca UK LTD. Silk Road Business
Park, Macclesfield Cheshire, SK 102 NA, Reino Unido - AstraZeneca Pharmaceuticals LP.,
58? Old Baltimore Pike, Newark, Delaware 19702, Estados Unidos de América.
Lugar de acondicionamiento primario y secundario: AstraZeneca S.A., Argerich 536,
B1706EQL, Haedo, Buenos Aires. Te!': 0800-333-1247 - AstraZeneca UK LTD. Silk Road
Business Park, Macclesfield Cheshire, SK 10 2 NA, Reino Unido ~ Laboratorios Bagó S.A.

Di~tribuido importado y comercializado por:

A Bagó
Éfi<;~ al ~"rvici()de /.tI .wllud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de 1rigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.

,

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
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