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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 5 8 , 3
BUENOSAIRES, 03 OeT 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-026322-07-7 del Registro

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS MONSERRATy

ECLAIR S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.

~

~
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial QUETIAPINA

M&E Y nombre/s genérico/s QUETIAPINA FUMARATO, la que será elaborada en la

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por

LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no cont~mplada en la norma

legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047 -0000-026322-07-7

DISPOSICIÓN NO: 58' 3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0: 5 8 4 3

Nombre comercial: QUETIAPINA M&E.

Nombre/s genérico/s: QUETIAPINA FUMARATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES. AZCUENAGA N° 3944, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: QUETIAPINA M&E.

Clasificación ATC: N05AH04.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM

IV). Indicado en el Trastorno bipolar (DSM IV). - para el episodio depresivo

asociado al trastorno bipolar. - episodio maníaco agudo asociado con el trastorno

bipolar I como monoterapia o terapia adjunta a litio o valproato.

Concentración/es: 25 mg de QUETIAPINA (COMO FUMARATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:r
1f»J\
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Genérico/s: QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, POVIDONA 7 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 28.5 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 7 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 19 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 8.72 mg, OPADRY YS 1-

7027 2.28 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentación: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000, siendo los tres

últimos de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000,

siendo los tres últimos de uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: QUETIAPINA M&E.

Clasificación ATC: N05AH04.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM

IV). Indicado en el Trastorno bipolar (DSM IV). - para el episodio depresivo

asociado al trastorno bipolar. - episodio maníaco agudo asociado con el trastornon
1JM
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bipolar I como monoterapia o terapia adjunta a litio o valproato.

Concentración/es: 100 mg de QUETIAPINA (COMO FUMARATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.1 mg, POVIDONA 10 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 73.07 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 18 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 20.7 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 10 mg, OPADRY YS

9020 6.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentación: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000, siendo los tres

últimos de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000,

siendo los tres últimos de uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: QUETIAPINA M&E.

Clasificación ATC: N05AH04.
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Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM

IV). Indicado en el Trastorno bipolar (DSM IV). - para el episodio depresivo

asociado al trastorno bipolar. - episodio maníaco agudo asociado con el trastorno

bipolar 1 como monoterapia o terapia adjunta a litio o valproato.

Concentración/es: 200 mg de QUETIAPINA (COMO FUMARATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.2 mg, POVIDONA 20 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 146.14 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 36 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 41.4 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 20 mg, OPADRY YS-1

BLANCO 12.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentación: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000, siendo los tres

últimos de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000,

siendo los tres últimos de uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses.

" 41"': 1(,
Dr.J~no A. RSINGHER
SUS-INTE VENTOR

A.N.M.A.T.
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

~ DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 8 4 3
J~\~it,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M:.A.T.



PROYECTO DE PROSPECTO S 8 4 31
aUETIAPINA M&E

QUETlAPINA FUMARATO

Comprimidos recubiertos 25 tng, 100mg Y 200mg

,,' .,~
{

Venta bajo receta archivada

FÓRMULAS CUALI-CUANTlTATIV AS

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:
Quetiapina fumarato

(equivalente a 25mg de quetiapina base)
Almidón glicolato de sodio tipo A
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Fosfato de calcio di básico
povidona
Estearato de magnes;o

Peso del núcleo
OPADRY4I> YS-1-7027

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:
Quetiapina fumarato

(equivalente a 100 mg de quetiapina base)
Almidón gllcolato de sod;o tipo A
Celulosa microcristalina
lactosa monohidrato
Fosfato de calcio dibásico
povidona
Estearsto de magnesio

Peso del núcleo
OPADRYf) Y-$-9020

Industria Argentina

28.78 mg

7,00 mg
28,50 mg
19,00 mg
8,72mg
7,OOmg
1,00 mg

100,oomg
2,28mg

115,13 mg

18,00 mg
73,07 mg
20,70mg
10,00 mg
10,00 mg
3,10 mg

250,00 mg
6,25mg

,,-"'.
I

Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene:
Quetlapina fumarmo

(equivalente a 200 mg de quetlapina base)
Almidón glicolato de sodio tipo A
Celulosa microcrlstalina
Lactosa monohidrato
Fosfato de calcio dibásico
povidona
Estearato de magnesio

Peso del núcleo
OPADRYf) YS-1-17192-A

. FILOMENA FREIR
Directora Técnica

Farmacéutica- MP N° 10.142
LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAIR S.A.

230,26 mg

36,00 mg
146,14 mg
41,40 mg
20,OOmg
20,oomg
6,20 mg

500,OOmg
12,50 mg

Sr. A BLO M. BARENBOIM
Apoderado

LABORATORIOS
MONSERRAT y ECLAIR S.A.

._-------------_. __ ._ --



LOS MEDICAMENTOS ANTlPSICOTICOS, COMO QUETlAPINA, PUEDEN
INCREMENTAR EL RIESGO DE MUERTE EN PACIENTES MAYORES.

ESPECIALMENTE AQUELLOS CON PERDIDA DE CONTACTO CON LA REALIDAD.
CONFUSION O PERDIDA DE MEMORIA O DEMENCIA.

QUETlAPINA NO ESTA APROBADA PARA EL TRATAMIENTO DE PSICOSIS EN
ANCIANOS CON DEMENCIA

QUETIAPINA PUEDE AUMENTAR TAMBIéN LA INCIDENCIA DE PENSAMIENTOS
SUICIDAS O SUICIDIO.

ACCION TERAP~UncA
Antipsic6tico.

INDICACIONES
Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM IV).
Indicado en el Trastorno bipolar (OSM IV):
- para el episodio depresivo asociado al trastomo bipolar.
- episodio manIaco agudo asociado con el trastorno bipolar I como monoterapla o terapia
adjunta a litio o valproato.

CARACTERlSTICAS FARMACOLOOICAS I PROPIEDADES
Acción farmacológica
Quatiapina es un antipsic6tico atlpico que interadúa con una gran variedad de receptores de
neurotransmisores. Quetiapina muestra una mayor afinidad por los receptores cerebrales de
serotonina (5HTv que por los de dopamina Di y O2• Quetiaplna también muestra una gran
afinidad por los receptores histaminérgicos y adrenérglcos alfa" con una menor afinidad por
los receptores adrenérgicos aIf~, y ninguna afinidad apreciable por los receptores
muscañnicos colinérglcos o los receptores de benzocliaceplnas. Quetiapina es activa en las
pruebas de actividad antipsic6tica, por ejempfo, la prueba de evitación condicionada.
Los resultados de estudios en animales de experimentación para predecir el riesgo de
slntomas extrapiramidales (SEP) revelaron que quetiapina produce solamente una ligera
catalepsia en dosis efectivas para bloquear los receptores dopamin6rgicos O

2
• que

quetiaplna provoca una disminución selectiva de la despolarización en neuronas
dopaminérgicas mesonmbicas A,o versus las nigroestrladas Aa involucradas en la función
motora y que quetiapina evidencia riesgo mfnimo de distonfa en monos sensibilizados con
neurolépticos. En Jos resultados de tres estudios clínicos controlados con placebo, incluido
uno en el que se utilizó un rango de dosifICación de quetiapina de 75 a 750 mgldfa, no se
identifICÓdiferencia entre quetiapina y placebo en cuanto a la incidencia de SEP o al uso
concomitante de anticolinérgicos.
Quetiapina no produce aumentos sostenidos de prolaetlna. Al finalizar el estudio donde se
administraron dosis fijas múltiples, no hubo diferencias en los niveles de prolactina entre los
pacientes tratados con quetiapina. dentro de las dosis recomendadas. y los pacientes
tratados con placebo.
En estudios clfnicos se ha demostrado que quetiapina es eflC8Z en el tratamiento de los
slntomas tanto positivos como negativos de la esquizofrenia. En un estudio clínico
comparativo contra c1orpromacina y dos contra haloperidoJ, quetiapina demostró eficacia
similar a corto plazo.
La mediana de la dosis de quetiapina administrada en la última semana a pacientes con
respuesta poaitiva al tratamiento en tres ensayos de eficacia, fue de aproximadamente 600
mg y aproximadamente el 85% de los pacientes que responden al tratamiento estaban en un
"'" • lo d. 400 a 800 rngIdla. ~

ENAFREIRE sr.~~._~~~ENBOIM
í:toraTécnica Apoderado

Fannacéutica-MPN° 10.142 LA B ORATO R lOS
LA BORA T OR lOS MONSERRATy ECLAIRSA

MONSERRAT y ECLAIRS.A.
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Propiedades fannacocinétlcas: :\ ~.,
La farmaooeinética de dosis múltiples de quetiapina, es proporcional a la dosis, dentro de ~
rango de dosis cUniCas, siendo la acumuJacJón de quetJaplna predecible y dependiente de la
dosis. La eliminación se produce fundamentalmente por me1abollsmo hepático con un
promedio de vida media de 6 horas, dentro del rango de dosis clJnicas. La concentración
constante se adquiere luego de dos dras de administración. No habrla interferencia de
quetiapina en el metabolismo de drogas metabollzadas por enzimas del c1tocromo P450.
Absorción:
Luego de la administración oral, quetlapina fumarato es rápidamente absorbida, alcanzando
concentraciones plasmáticas máximas en 1.5 horas. La biodisponibilldad de quetiapina está
afectada por la ingesta con alimentos, con concentraciones máximas y áreas bajo la curva
incrementada en un 25 y 15 % respectivamente.
Distribución:
Quetiapina se distribuye en todo .1 c;uerpo, c:on un aparente volumen de distribución de
10+/-4 litros/kg. Se une en 83% a protetnas plasmáticas a concentraciones terapéuticas. In
vitro, la unión a albúmina Bérica no se ve afectada en presencia de quetiapina con warfarina
odiazepam.
Me1abolismo y eliminación:
luego de ia administración oral de quetiapina se observó que el1 % de la dosis administrada
fue excretada sin cambios, la que indica que es altamente metaboIizsda. Se recuperó
alrededor de 73% y 20% de la dosis en orina y heces respectivamente.
Quetiapina se metaboliza en hfgado casi completamente. Los caminos metabólicos mayores
son la sulfoxidación al metaboUto sulfóxido y la oxidación al metabolito écldo madre; ambos
metabolitos son farmacológicamente inactivos. Estudios in vitro que utilizaron microsomas
hepáticos humanos revelaron que la isoenzima del Citocromo P450 3A4 esté relacionada
con el metabolismo de quetiaplna a su mayor, aunque Inactivo, metabolito sulfóxido y en el
metabolismo a su me1abolito activo N-<fesalkil quetiapina.
Se determinó in vitro, que quetiapina y varios de sus metabolitos tienen efecto inhibitorio
débil en el metabolismo in vivo, mediado por las enzimas 1A2, 2C9, 2C19, 206 y 3A4 del
citocromo P450.
El c:learance oral de quetiapina se vio reducido en un 40% en pacientes mayores (>65 anos),
por lo cual seria aconsejabfe un ajuste de la dosis.
La farmacocinética de quetiapina no difiere entre hombres y mujeres. Tampoco entre razas.
No hay diferencia de farmacocinética entre pacientes fumadores y no fumadores.
Los pacientes con severas Insuficiencias renales, tienen una disminución de 25% en el
cJearanoe oral promedio de quetiapina, pero las concentraciones plasméticas estén dentro
del rango de sujetos normales que reciben la misma dosis, por lo cual, no es necesario el
ajuste de dosis.
Los pacientes con severas Insuficiencia hepática, tienen una disminución de 30% en el
c1earance oral promedio de quetiapina, comparado con sujetos normales. Como la
quetiapina es mayormente metabolizada en el hfgado, se espera que los niveles plasmáticos
de la droga estén aumentados en pacientes con insuficiencia hepática, por lo que se
aconseja el ajuste de la dosis.

Dra. E A FREIRE
Directora Técnica

Farmacéutica- MP NO 10.142
LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAlR S.A.

.. .r- --.0_.

Sr. PAB M. BARENBOIM
Apoderado

LABORATORIOS
MONSERRAT y ECLAIR S.A.
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POSOLOGIA I DOSIFICACiÓN I MODO DE ADMINISTRACiÓN
Quetiaplna puede administrarse dos veces al dla, con o sin alimentos.

Adultos
Esquizofrenia
Administrar dos a tres veces por dla.
La dosis diaria total durante los primeros cuatro dias de tratamiento es de 50 mg (Ola 1),
100 mg (Ola 2),200 mg (Ola 3) y 300 mg (Ola 4).
La dosis debe ser graduada hasta una dosis máxima eficaz común de 300 a 400 mg al día,
repartido en dos o tres tomas. Puede ajustarse en función de la respuesta c1lnica y de la
tolerancia de cada paciente, entr9 25- 50 mg en intervatos no menores a dos dlas.

Episodios maniacos asociados a trastorno bipolar
Administrar dos veces por día.
Como monoterapia o como adyuvante a estabilizadores de la conducta, la dosis total para
los 4 primeros dlas de tratamiento es de 100 mg para el Día 1, 200 mg para el Dia 2, 300
mg para el Ola 3 y 400 mg para el Día 4. Los ajustes de la 'dosificación posteriores hasta
800 mgldla en el Ola 6 deben ser en aumentos de no más de 200 mgldia.
Puede ajustarse la dosis de acuerdo con la respuesta c1lnlca y la tolerabilidad del paciente
en particular, en el rango de 200 a 800 mg/dia. La dosis efectiva usual está en el rango de
400 a 800 mgJdia.

Episodios c1epreslYoa asociados a trastorno bipolar
Se puede administrar una vez por dla, al acostarse.
La dosis total para los 4 primeros dlas de tratamiento es de 50 mg para el Dia 1, 10Q mg
para el Día 2, 200 mg para el Ola 3 y 300 mg para el Ola 4. La dosis diaria recomendada es
de 300 mg. No se han evidenciado beneficios adicionales en pacientes administrados con
600 mg respecto de Jos administrados con 300 mg. Sin embargo, en pacientes particulares,
pueden benefICiarse al ser administrados con 600 mg o con 200 mg, evaluar en cada caso.
el tratamiento de episodios depresivos asociados a trastornos bipolares, debe ser Iniciado
por médicos experimentados en el manejo de estas patologlas.

Pacientes de edad avanzada
Al igual que otros antipsic6ticos, Quetiapina debe usarse con precaución en las personas de
edad avanzada, en particular al principio del periodo de administración. Los pacientes de
edad avanzada deben comenzar el tratamiento con Quetiaplna 25 mgldia. La dosis debe
aumentar diariamente, en incrementos de 25 a 50 mg, hasta alcanzar la dosis efectiva, la

./ cual probablemente sea menor que la empleada en pacientes más jóvenes.i

Minos y adolescentes
En menores de 18 aflos, no se han evaluado la seguridad y la eficacia de quetiapina.

Insuficiencia renal y hepAtlca
El dearance oral de quetiapina se reduce aproximadamente un 25% en los pacientes con
compromiso renal o hepático. Quetlapina es metabolizada extensamente a nivel hepático,
por lo cual debe usarse con precaución en pacientes con Insuficiencia hepática conocida.
Los pacientes con compromiso renal o hepétlco deben comenzar el tratamiento con
quetiaplna 25 mgldra. La dosis se debe aumentar diariamente en Incrementos de 25 'a 50
rng, ha a alcanzar la dosis efectiva.

Dra. MENA FREIRE
Directora Técnica
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CONTRAINDICACIONES
Quetiapina está contraindicado en pacientes hipersensibles a cualquiera de
componentes de este producto.

Está contraindicada la administración concomitante con drogas Inhibidoras del citocromo
P450 3A4, tales como los inhibidores de la HIV-proteaSB, agentes a,zólicos antifúngicos,
eritromicina, c1aritromicina y nefazodona.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mortalidad Incrementada en pacientes ancianos con demencia o psicosis relacionada
Los pacientes ancianos con demencia pslc6tlca relacionada tratados con drogas
antipslc6tlcas están ante un riesgo de muerte Incrementado. Quetlaplna no está
aprobada para el tratamiento de paclentH con demencia o psicosis relacionada.

Deterioro cUnlco y riesgo de Suicidio! pensamientos suicidas
Los pacientes oon desorden depresivo mayor (MOO). aduhos o pediátricos, pueden
experimentar empeoramiento de su depresión y/o pensamientos suicidas, daflo propio y
suicidio o eventos relacionados a ello, Incluyendo cambios de conducta. Estos riesgos
persisten hasta que OCUrTB una remisión significante. El suicidio es un riesgo conocido de la
depresión y otros desórdenes psiquiátricos, y estos desórdenes mismos, son preclictores del
suicidio. Ha habido consenso en la premisa de que los antidepresivos pueden incrememar la
depresión y/o Inducir a conductas e Ideas de suicidio especialmente al inicio del tratamiento.
El anéJisis de estudios llevados a cabo entre antidepresivos y placebos mostraron que estas
drogas incrementaron el riesgo de sUicidio o sus conductas en ninos, adolescentes y adultos
jóvenes, que padecen desorden depresivo mayor (MOO) y otras enfermedades psiquiátricas.
Los estudios no mostraron incremento del riesgo de suicidio en adultos mayores que 24
aflos; se observó una reduoclón oon antldepresivos comprado con placebo en adultos
mayores de 65 af\os.
Los análisis muestreales con control de placebo en nlflos y adolescentes con MDD,
desorden obsesivo compulsivo (OCO), y otros desórdenes psiquiátricos Incluyeron un total
de 24 corridas de 9 drogas antidepresivas, en alrededor de 4400 pacientes. Los análisis
muestreales con control de placebo en adultos con MOO u otros desórdenes psiquiátricos
incluyeron un total de 295 conidas 8de 2 meses de duración promedio) de 11 drogas
antidepresivas en alrededor de nooo pacientes. Hubo una considerable variación en el
riesgo de suicidio, entre drogas, pero con tendencia a un incremento entre los pacientes
más jóvenes para casi todas las drogas estudiadas. Hubo diferencias entre el riesgo
absoluto de suicidio entre las diferentes indicaciones, con mayor incidencia en MOD. Las
diferencias en el riesgo (droga vs placebo), sin embargo fueron relativamente estables entre
estratos etarios y entre Indicaciones. Estas diferencias en el riesgo (diferencia droga-placebo
en el número de casos de suicidio cada 1000 pacientes tratados) son expuestos en la Tabla1.

Dra. FILOMENA FREIRE
Directora Técnica
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Tabla 1
. Diferencia droga-pJacebo en el n"mero cIe cas

cIesuicidio cad. 1DOO cle •.•••• tratados
Incrementos com rados con lacebo
14 casos adicionales .
5 casos adicionales
Disminuciones com
1 caso menor
6 casos menores

<16
18-24

25-64
>65

Rango etano

RENBOIM
e do
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No ocurrieron suicidios en las corridas pediátrlcas. Hubo suicidios entre los adultos, pero el
número no fue suficiente para llegar a una conciusión acerca del efecto de la droga sobre el
suicidio.
No se sabe si el riesgo de suicidio se incrementa con el el tratamiento a largo plazo, por ej,
más que varios meses. Sin embargo, hay evidencias sustanciales de que el mantenimiento
del tratamiento en adultos con control de placebo, respecto del uso de antldepresivos, puede
disminuir la recurrencia de la depresión.
Todos los pacientes tratados con antldepresivos por cualquier Indicación deben ser
monltoreados y observados apropiadamente y de cerca para detectar deterioro
cllnlco, Ideas suicidas y cambios Inusuales en la conducta, especialmente durante el
inicio del tratamiento o ante cambios de dosis. Han Incrementos o disminuciones.

Los siguientes sJntornas, ansiedad, agitación, ataques de pánico, insomnio, Irritabilidad,
hostilidad, agresividad, Impulsividad, akatisla (debilidad pslcomotora), hipomania y mania,
han sido reportados en pacientes adultos y pediétricos tratados con antidepresivos por
desórdenes depresivos mayores (MOO), como también en otras indicaciones psiquiátricas y
no psiquiátricas. Aunque no hay evidencia que ligue estos sJntomascon empeoramiento de
la depresión o con conductas suicidas, estos slntornas pueden ser precursores de la
emergencia suicida.
Hay que tener consideraciones ante un cambio del régimen terapéutico, incluyendo posible
discontinuación de la medicación, en pacientes con empeoramiento del cuadro depresivo o
con riesgo suicida, o con síntomas al respecto, especialmente si estos síntomas son
severos, abruptos o no eran parte de la sintomatologta del paciente.
Las familias y los cuidadores de pacientes pslqulMrlcos o no, tratados con
antidepreslvos deben ser instruidos y alertados acerca de la necesidad de monltorear
a los pacientes para prevenir emergencias de agitación, Irritabilidad, cambios de
conducta Inusuales, y los otros slntomas descriptos anteriormente. como también la
emergencia de suicidio, y reportar tales slntomls Inmediatamente al médico tratante.
El monltoreo debe Incluir observación diaria de parte de los cuidadores y de la familia.
La prescripción de quetiapina debe ser indicada por la menor cantidad posible que
consistente con el estado del paciente y su manejo. de modo de reducir el riesgo de
sobredosis.
Monitoreo de pacientes con desorden bipolar: Un episodio depresivo mayor, puede ser
la presentación inicial de un desorden bipolar. Esté generalmente establecido (aunque no
por medio de estudios controlados) que tratar tales episodios con un antidepresivo solo
puede incrementar la predisposición o la precipitación de episodios maniacos en pacientes
con riesgo de desorden bipolar. Se desconoce si alguno de los sfntomas descriptos
anteriormente representan tal conversiOn. Sin embargo, previo a iniciar el tratamiento con
antidepresivos, los pacientes con sfntomas depresivos, deben ser monitoreaclos para
determinar si están en riesgo de presentar desorden bipolar; tal monitoreo deberla incfuir
una historia psiquiátrica detallada, incfuyendo historia familiar suicida, desorden bipolar y
depres" ay que notar que quetiapina está aprobada para el uso miento de
dep Ión bi lar.

(~...
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S1ndrome neurol6pllco ••• llgno (NMS) ~
El tratamiento antipsicótico se ha asociado con el slndrome mafigno neuroléptico, en
general. Algunos raros casos, fueron reportados con la administración de quetlapina. Las
manifestaciones clínicas del NMS abarcan hipertermia, alteración del estado mental, rigidez
muscular, inestabilidad autonómica (pulso o presión sanguínea irregular, taquicardia,
diaforesis y disritmia cardiaca). Algunos signos adicionales pueden Incluir aumento de la
creatinfosfoquinasa (CPK). mioglobinuria (rhabdomlolisls) y falla renal aguda.
La evaluación diagn6stlca de pacientes con este slndrome es complicada. Al pñncipio es
importante excluir si la presentación clínica incluye enfennedades tales como neumonla,
Infecciones sistémicas, etc.; además se debe excluir el tratamiento inadecuado o Inexistente
de signos y slntomas extrapiramidales (EPS). Otras consideraciones importantes en la
diagnosis diferencial Incluyen toxicidad anticolinérglca. Infarto, fiebre por drogas y patologlas
del SNC.
El manejo del NMS debe incluir: 1) suspensión inmediata de las drogas antipsicóticas y otras
no esenciales para la terapia concurrente; 2) tratamiento sintomático intensivo y monitoreo
médico; 3) tratamiento de cualquier problema médico concomitante con tratamiento
especifICO. No hay acuerdo generalizado sobre el régimen farmacológico a aplicar en el
NMS.
Si un paciente requiere tratamiento con drogas antipsic6ticas luego de la recuperación del
NMS, la reintroducclón de estas drogas debe ser considerada cuidadosamente. El paciente
debe ser monitoreado ya que es posible la recurrencia del NMS.

Hlperglucemla y diabetes mellitua
Durante el tratamiento con quetiapina se puede incrementar el cuadro de diabetes
persistente o producirse hipergluoemia. en algunos casos extremos y asociada con
oetoacidosis, coma hlperosmolar y muerte. Estabfecer la relación del uso de antIpsicóticos
atípicos como la quetiapina, con las anonnaJidades de la glucemia es compflCado, ya que
hay aumento en la posibilidad de riesgo de diabetes mellitus en pacientes con esquizofrenia,
sumado a la tendencia de aumento de la diabetes en la poblaci6n general. Por lo expuesto
se aconseja monitoreo de estos pacientes. Especialmente en pacientes con factores de
riesgo aumentados (obesidad, historia previa o familiar de diabetes), debe proveerse el
monitoreo al Inicio y durante el tratamiento, con tiras reactivas para glucosa.
Cualquier paciente administrado con antipsic6ticos atípicos como quetiapina, debe ser
examinado respecto de la sintomatologla para hlperglucemia, como polidipsia, poliuria,
polifagia y debilidad. Los pacientes que desarrollen srntomas de hlperglucemia durante el
tratamiento con quetiapina deben ser sometidos a análisis de glucosa en sangre. En algunos
casos, la discontinuación de la medicación antipslc6tica, resulta en la disminución de la
hiperglucemia; en otros casos, será necesario continuar el tratamiento antidiabético.
En algunos pacientes, se ha observado el empeoramiento de más de uno de los parámetros
metabólicos de peso, glucosa y Iípidos en sangre. Los cambios en estos parámetros deben
ser tratados c1lnlcamente.

Hlperlipidemla
Se ha observado, durante el tratamiento con quetiapina, incremento en los trIglicéridos, LDL
y colesterol total, y disminución en el colesterol HDL.
Se recomienda el monitoreo c1lnico a tiempo cero y periódicamente.
En algunos pacientes, se ha observado el empeoramiento de más de uno de los parámetros
metabólicos de peso, glucosa y Ifpidos en sangre. Los cambios en estos parámetros deben
ser Inicamente.

Sr. PABL BAREN80/M
;o.p derado
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Aumento de peso
En estudios c1inicosse ha observado incrementos en el peso corporal.

Diaklnesla tarclfa
Como con otros antipsicóticos, es posible que quetlapina cause dlskinesia tardla luego de
tratamientos profongados. Este slndrome se manifiesta con movimientos disldnéticos,
Involuntarios, potencialmente irreversibles. Aunque la prevalencia del sindrome se da entre
los pacientes mayores, especialmente mujeres, no es posible predecir qué pacientes
desarrollaran el srndrome con el tratamiento. El riesgo de desarrollar disquinesia tardiva
parece mar aumentado eón la duración del tratamiento y la acumulación de antipsic6tlco en
sangre. Sin embargo, hay pocos casos no comunes, que desarrollan el slndrome luego de
tratamientos breves, a baja dosis o incluso pueden desarrollarse luego de la discontinuación
del tratamiento.
No hay tratamientos conOcidos para casos ya establecidos de disquinesia tardiva, aunque
los slntomas pueden aminorar, o remitirse, con la discontinuación de la medicación. El
tratamiento antlpslc6tioo mismo, puede enmascarar el proceso subyacente, suprimiendo
parcial o totalmente los slntomas y signos de disquinesia tardiva.
Conociendo estas consideraciones, debe administrarse quetiapina de modo de minimizar la
ocurrencia de la disquinesia tardiva. El tratamiento crónico con antipsic6ticos debe estar
reservado para pacientes con enfermedad crónica que 1) se sepa que responde al
tratamiento con drogas antipsicóticas y 2) no haya tratamientos alternativos posibles. Asr
debe administrarse el tratamiento con la menor dosis y el menor tiempo posible, que tengan
efecto drnico. Periódicamente debe evaluarse la necesidad del tratamiento prolongado.
Si aparecen signos y srntomas de diskinesia tardra, tales como gesticulación fadal,
movimiento oscilatorio de mandibula, masticación repetitiva. apretamiento de la lengua, etc,
debe considerarse la posibilidad de reducir la dosis o de suspender la administración de
Quetiapina. Sin embargo, algunos pacientes pueden requerir tratamiento con quetiapina, a
pesar de presentar el slndrome.

Dra. OMENA FREIRE
Directora Técnica
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Hipotensión ortosUltica
La quetiapina puede inducir hipotensión ortostática asociada con mareas, taquicardia y en
algunos pacientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial del tratamiento,
probablemente como reflejando las propiedades de antagonista u1-adrenérgico. Estos
sintomas pueden producir cardas.
La quetiapina debe ser utilizada con especial atención en pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida (historia de infarto de miocardio o corazón isquémlco, falla
cardiaca), enfermedad cerebrovascular o condiciones que puedan provocar en el paciente
hipotensión (deshidratación. hipovolemia y tratamiento con drogas antihipertensivas). El
riesgo de la hipotensión ortostética y el slncope puede ser minimizado limitando la dosis
inicial a 25 mg dos veces por dla. Si la hipotensión ocurre durante el periodo inicial de
titulaci6n, es apropiado volver a la dosis anterior en el esquema de titulación.

Incremento en la presión sangulne. en nUlos y adolescentes
Cebe ser monitoreada la presión sangulnea en ni/'los y adolescentes al inicio y durante el
tratamiento con quetiapina, en forma periódica, ya que hay reportes de hipertensión en
trat n de casos de esquizofrenia y manía bipolar en ni/'losy adolescentes.

,..
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Leucopenla, Neutropenla y AgranulocltDsls &.~
Se han reportado eventos de Ieucopenialneutropenia y agranulocltosis (incluyendo casos ~
fatales) en pacientes admInistrados con quetlapina.
Los posibles factores de riesgo para el desarrollo de leucopenialneutropenia incluyen bajo
recuento de glóbulos blancos e historia de administración de drogas inductoras. Los
pacientes que presenten estos factores de riesgo, deben ser monitoreados respecto de su
conteo sangulneo, sobre todo los primeros meses de tratamiento, y ante la evidencia de
baja en el conteo de glóbulos blancos, sin otros factores causales, discontinuar la
medicación con quetiaplna.
Los pacientes con neutropenia. deben ser monitoreados en la temperatura corporal y otros
signos y slntomas de infección. y tratados de inmediato si ocurren. Los pacientes con
neutropenia severa (conteo absoluto de neutrófilos menor que 10001 mm~ deben
discontinuar el tratamiento con quetiapina y seguir el chequeo de recuento de neutrófilos
hasta Jarecuperación.

Cataratas

Se han observado cambios en el cristalino en adultos, niltos y adolescentes. en tratamientos
de largo plazo con quetaipina. si bien no se ha podido establecer una relación causal. Pero
como no puede excluirse la incidencia de cambios en el cristalino, es aconsejable el
monltoreo ocular para cataratas al comienzo del tratamiento y luego en fonna periódica. por
ejemplo, cada 8meses.

Enfennedades cardlovasculares - Prolongación Ql
En estudios cllnicos, quetiapina no se asoció con prolongacl6n persistente del intervalo QTc.
No obstante, al igual que con otros antipsicóticos, se deberá tener precauci6n al prescribir
quetiaplna con fármacos de Jos cuales se sabe que pueden prolongar el intervalo QTe,
especialmente en pacientes de edad avanzada, por ejemplo Antiarritmicos Clase 1A (ej.
Qulnldina, procainamida) o Antiarr11micos Clase 111(ej. Amlodarona. 8Ota1ol), medicaciones
antipsicóticas (ej. Zlprasidona, c1orpromazina, thloridazina), antibi6ticos (ej. Gatifloxacina.
moxifloxacina), o cualquier otra medicación que profongue el intervalo QT (ej. Pentamldina,
acetato de levometacllJo, metadona).
La quetiapina debe ser evitada también en casos que incluyan 1) historias de arritmias
cardiacas taJes como bradicardia; 2) hlpokalemia o hlpomagnesemia; 3} el uso concomitante
de otras drogas que prolonguen el Intervalo QT y 4) prolongación del intervalo QT congénito.
También deben tomarse precauciones cuando se prescribe quetiapina a pacientes con
riesgo de incremento del intervalo QT (ej. Enfermedad cardiovascular. historia familiar de
intervalo QT prolongado. faIfa cardiaca congestiva e hipertrofia cardiaca).

Crisis convulsivas

En los estudios c1lnicos controlados, no se encontró una diferencia en la incidencia de crisis
convulsivas entre quetiaplna y el placebo. Al Igual que con otros antipsic6ticos, se
recomienda tener precauci6n al tratar a pacientes con antecedentes de crisis convulsivas.
Se podria inferir menor tolerancia a desarrollar convulsiones entre los mayores de 85 anos.

Hfpotlroldismo

Adultos: Los estudios clinicos han mostrado una relación dosis dependiente en la
disminución de niveles de hormona tiroidea. La reducción de la Tiroxlna (T.•) total y libre de
aproximadamente un 20% en la dosis terapéutica más alta, fue méxlma en las primeras seis
semanas de tratamiento y mantenida sin adaptaci6n o progresi6n durante la terapia crónica.
En la a de los casos, se asocI6 la discontinuación de quetiapina con la normalizaci6n
de I nivele de Tlroxina total y libre, Independientemente de la duradón d miento.

-_._.._..¡- .._-
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Algunos pacientes experimentaron incremento de TSH y necesitaron terapia tiroidea ~G:l
reemplazo. ¡p~",

Nitlos y adolescentes: En estudios a corto plazo, contmlados con pJacebo, en nitlos y
adolescentes con esquizofrenia, y manla bipolar, las incidencias c1fnicas importantes en la
función tlroideafueron: TSH elevada 2,9% vs 0,7% (plac) y disminución de la tiroxina total
de 2,8% vs 0%. De los pacientes tratados con quetiapina, con TSH elevada, 1 tuvo
simultáneamente los niveles de T4 disminuidos al finalizar el tratamiento.

(
.~ ...•.

Hlperprolactlnemia
Adultos: La bibliografla refl8re que la incidencia de cambios en los niveles de prolactina oon
signiflC8ncia cUnica, fueron del orden de 3,6% en pacientes tratados con quetlapina, frente a
2,6% en los tratados con placebo.
NiI'os y adolescentes: En estudios a corto plazo, controlados con placebo, en nitlos y
adelescentes con esquizofrenia. y manra bipolar. la incidencia de cambios en les niveles de
prolactina, con significancia c1fnica ( > 20 mcgn varones; > 26 mcgll en mujeres9 fueron:
13,4% vs 4% (plac) en varones y de 8,7% vs 0%, en mujeres.
Como otras drogas que antagenizan los receptores 02 dopaminérgicos, quetiapina eleva los
niveles de prolactina, en algunos pacientes, y puede persistir esta elevación durante el
tratamiento crónico. La hiperprolactinemia, independientemente de su etlologfa, puede
suprimir el GnRH Hipolatalámico, resultando en reducción de la secreción de gonadotrofina
pituitaria. Esto, a su vez, puede inhibir la función reproductora, por daí\o en la
esteroideogénesis gonedal, tanto en varones como en mujeres. Se han reportado
galactorre8, amenorrea, glnecomastia e impotencia en pacientes administrados con
elevadores de la prolactina. La hlperprolactinemia a largo plazo, asociada con
hlpogonidismo, puede llevar a baja densidad ósea, tanto en mujeres como en varones.
Estudios de cuftivo tisular mostraron in vitro, que un tercio de los carcinomas de seno, son
prolactina dependiente, un factor de particular importancia si se prescribe quetiapina a
pacientes con cáncer de pecho prexistente. Corno es común con compuestos que aumentan
la liberación de prolactina, estudios de carcinogénesis en ratas y ratones, mostraron la
formación de neoplasias en las glándulas mamarias, y en páncreas (adenocarcinomas
mamarios, y adenomas pituitarios y pancreáticos). Sin embargo, aCln no hay estudios que
comprueben que la administración a largo plazo de quetiapina en humanos pueda llevar a
tumorogénesis.

Aumentos en los nlvefe. de transamlnas.
Se ha reportado elevación de la transaminasa sérica, asintomática, transitoria y reversible.
Este aumento en los niveles de estas enzimas hepáticas, se dan generalmente en las tres
primeras semanas de tratamiento, volviendo rápidamente a los niveles originales, durante el
tratamiento.

Potenciales problemas cognitivos y motores
Somnolencia fue el efecto adverso reportado más comúnmente en pacientes tratados con
quetiapina especialmente durante el inicio del tratamiento, durante te titulación de la dosis.
La quetiapina puede ocasionar problemas de juicio, pensamiento o motores, por lo que los
pacientes administrados con quetiapina, deben ser advertidos acerca de realizar actividades
que impliquen alerta mental, tales como operar maquinarias, vehfculos (Incluyendo
automóviles), por le menos hasta que haya certeza de que la medicación no tiene efectos de
este tipo sobre el Individuo. La somnolencia puede Hevar a cafdas.

Ora. MENA FREIRE
Directora Técnica
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Priapismo ~<J

No se ha establecido aún la relación entre el priapismo y quetiaplna, pero otras drogas con
efecto bloqueante alfa-adrenérglco han sido reportadas como inductoras del priapismo,
ergo, no se puede descartar que quetlapina también lo produzca.

Regulación de la temperatura corporal
Se ha reportado que la administración de agentes antipsic6tlcos puede provocar problemas
en la regulación de la temperatura corporal alta, por lo que se debe tener cuidado cuando
pacientes administrados con quetlaplna, se exponen a situaciones que puedan elevar la
temperatura corporal, por ejemplo, ejercftaclón intensa, exposición a calores extremos,
medicación concomitante con agentes anticolinérgicos o posibilidad de deshidratación.

Disfagia
La no movilidad esofagial, y la aspiración pueden estar asociadas al uso de antipsicóticos.
La pneumonfa por aspiración es una causa de morbilidad y mortalidad común en pacientes
mayores, especialmente en aquellos diagnosticados con Alzheimer. Por lo expuesto se debe
tener precaución en este tipo de pacientes, cuando son administrados con qu8taipina.

Suicidio
La posibilidad de intentos de suicidio son inherentes a los desórdenes bipolares y a la
esquizofrenia. por lo cual se debe tener especial precaución en la administración y manejo
de la medicación antlpsicótica con estos pacientes, especialmente para prevenir el riesgo de
sobredosis.

Uso en paclent8s con enfermedades concomitantes
No hay estudios cJfnlcos realizados con pacientes con enfermedades prexlstentes, pero se
debe tener cuidado en estos casos, y especialmente en pacientes cardfacos, por el posible
riesgo de hipotensión ortostética.

Reacciones agudas de abstinencia
Luego del abrupto cese del tratamiento con quetiapina, se pueden observar sintomas como
insomnio, náuseas, dolor de cabeza, diarrea, vómitos, mareos e irritabilidad. También
pueden desencadenarse sintomas. psic6ticos recurrentes como akatisia, distonla. y
diskinesia.
Se recomienda el retiro gradual del tratamiento, en un periodo no menor de dos a tres
semanas.

r. Embarazo y lactancia
Quetiapina no debe utilizarse durante el periodo de embarazo ni de lactancia.

Abuso y dependencia
Se debe tener precaución como con otros antipsic6ticos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Los riesgos de utilizar Quetiapina en combinación con otras drogas no han sido evaluados
en estudios sistemáticos dados los efectos primaños de Quetiapina, sobre el SNC, debe
tenerse precaución al combinar Quetlapina con otras drogas con efecto central.
En un estudio realizado con sujetos seleocionados, con desórdenes psic6ticos. se evldencló
que Quetiapina potenció los efectos cognitivos y motores del alcohol. Por lo cual, no debe
admi . Quetlapina y alcoholo bebidas alcohólicas juntos .
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Quetiapina puede comprometer los efectos de drogas antihipertensivas,
potenciaJ efecto de Inducción a la hipotensión.

Quetiapina puede antagonizar los efectos de la Ievodopa y de agonistas dopaminérgicos.

Debe evitarse el uso concomitante de Quetiapina con drogas que incrementen el intelValo
QT. También debe extremarse el cuidado cuando la adminlstraci6n de Quetiapina se da en
conjunto con drogas que causen desbalance etectrolitico.

Hay reportes en la literatura que dan cuenta de falsos positivos en los resultados por
radioinmunoensayo de enzimas uñnarias para metadona y antidepresivos triclclicos, en
pacientes administrados con Quetiapina. Por lo cual, los resultados de este tipo de análisis
deben ser cuidadosamente Interpretados y de ser posible, confirmados con técnicas
analiticas alternativas (HPLC, por ej).

Efectos de otras drogas sobre quetiapina:

Fenitolna: Con la coadmlnlstraci6n de fenltoína (100 mg tres veces al dial y quetiapina (250
mg tres veces al día) se obseNa Incremento de 5 veces en el clearance de quetlapina, por lo
que su nivel plasmático está disminuido. Por lo que podria ser necesario la administraci6n
de dosis mayores de quetlapina, para mantener el control sobre los slntomas de
esquizofrenia. Este efecto también se obselVa con la coadministraci6n de quetiapina con
otros inductores de enzimas hepáticas, por ejemplo, carbamazepina, barbituratos, rifampina,
glucocorticoides. Deben tomarse precauciones en aquellos casos que se deje de administrar
Fenitolna y sea reemplazada por drogas no Inductoras hepáticas (por ej. el valproato).

Dlvalproex: La coadministración de quetiaplna (150 mg 2 veces al dia) y dlvalproex (500 mg
2 veces al dla) puede incrementar el promedio de la máxima concentración plasmática de
quetiapina en 17%, sin afectar la tasa de absorción ni el clearance.

Tioridazlda: Cuando se administra tioridazida (200 mg dos veces al día) se puede observar
incremento en el clearance de quetiapina (administrado 300 mg dos veces al dla) en un
65%, por lo que su nivel plasmétic:o está disminuido. Podrfa observarse menor eficiencia en
el tratamiento.

Clmetidina: La administración de m'''tiples dosis de Cimetidina (400 mg tres veces al dla,
durante 4 días) result6 en una disminución del 20% en el c1erance promedio de quetiapina
(administrado tres veces por dla en dosis de 150 mg). No se requiere ajuste de dosis.
Inhibidores del citocromo P450 3A: La coadministración de Ketoconazol (200 mgldla durante
4 dlas), un potente inhibldor del citocromo P450 SA, redujo el c1erance de quetiaplna en un
B4%, resultando un incremento de 335% en la concentración plasmática de quetiapina, por
lo que debe ser aconsejada la reducción de la dosis de quetiapína cuando se la coadministra
con inhibldores del citocromo P450 3A, como ketoconazol, Itraconazol, f1uconazol,
eritromicina, e inhlbidores de la proteasa.

No se han observado interacciones de importancia, cuando se coadminlstraron quetiaplna
(300 mg dos veces por dla) con: risperidona (3 mg 2 veces por dia), halopeñdol (7.5 mg 2
veces por dla), Imipramina (75 mg dos veces por dla), f1uoxetina (60 mg/dia).
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Lorazepam: Con la C08dministraci6n (250 mg 3 veces por dfa) se I'8duce en un 20%
c1earance promedio de lorazepam (2 mg/dfa).

Divalproex: La concentraci6n media máxima y la tasa de absorcf6n de valprolco libre y total
disminuyeron entl'8 un 10 a 12 % cuando se administró Divalproex (500 mg 2 veces por dfa)
con quetiaplna (150 mg 2 veces por dfa). El c1earance medio de acido valproico total,
administrado como dlvalproex (500 mg 2 veces por dla) fue inCl'8mentado en un 11% en
presencia de quetiaplna (150 mg 2 veces por dla). Estos cambios no se consideraron
significativos.

Litio: No se observan efectos en los parámetros fannacocinétioos de litio cuando se
ooadministra oon quetiapina (250 mg 3 veces por dia).

Antlpirina: La administración de dosis miJltlples diarias ( de 750 mg totales) de quetiapina a
pacientes seleccionados, oon desórdenes psic6tioos, administrados con antipirina, no han
mostrado efectos clfnioos relevantes en el clearance de antipirina o en la excreci6n renal de
sus metabolitos. Esto Indica que quetiapina no induce signifICativamente enzimas hepáticas
responsables de la metabolización de antiplrina mediada por el citocromo P450.
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REACCIONES ADVERSAS
1-Experiencla en los estudios cl1nlcos descripta en la blbllografla
Adultos
Debido a que los estudios dlnioos son llevados a cabo en variadas condiciones los valores y
rangos obtenidos para una droga, no se pueden comparar con los obtenidos con otra o con
los obseMKfos en la práetlca cllnica. Lo referido a continuación se expone a partir de la
bibliografla existente para quetiapina.

Incidencia de Efectos adversos en estudIos con placebo, de corto plazo. en adultos
Efectos adversos asociados con discontinuación del tratamiento de corto plazo;
Esquizofrenia y desorden bipolar (manla): Hubo poca diferencia en la incidencia de
discontinuación por reacciones adversas. Sin embargo, la discontinuaci6n debido a
somnolencia e hipotensión fueron consideradas relacionadas a la droga.
Depresión: Los estudios mostraron Incidencia de la droga en la discontinuación del
tratamiento de corto plazo, por depresión como efecto adverso.

Efectos advefSos mds comunes observados en tratamientos de corto plazo, con placebo,
con una incidencia de 5% o mds;
En la terapia aguda de esquizofrenia (hasta 6 semanas) y de manla bipolar (hasta 12
semanas), las reacciones adversas más comunes observadas, relacionadas con el uso de
quetiapina (como monoterapia), fueron somnolencia (18%), mareos (11%), boca seca (9%),
constipación (8%), ALT incrementado (5%), ganancia de peso (5%), y dispepsia (5%).
Efectos adversos observados en tratamientos de corto plazo, con placebo, con una
incidencia de 1"o más;
Lo enunciado en la tabla a continuaci6n es extrafdo de ia bibliografla existente, y sirve como
orientación al médico a los efectos de conocer los efectos adversos que pudieran aparecer
durante la terapia con quetiapina como única droga, en tratamientos de corto plazo para
esquizofrenia (hasta 6 semanas) y manfa bipolar (hasta 12 semanas), en dosis que abarcan
75a 8 m fa:
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Incldenci. de Reacciones adwrau emergentu del tratamiento con quetiaplna como monotera~, a
corto pIuo « 3 a 12 semanas) en esquizofrenia y manl. bipolar
. . Quetl'plna . Placebo

% %
21 14
7 5
5 3
4 1
3 1
2 1

Slatema corporal
General
Dolor de cabeza
Dolor
Astenia
Dolor abdomInal
Dolor de espalda
Fiebre
C.rdiovucular
Taqulcardla
Hipotensión postural
Dlg.atlvo
Sequedad bucal
Constipación
Vómitos
Dispepsia
Gastroenteritis
Gamma GlutamiJo
Transpeptidasa aumentada
Metabolismo y nutrición
Ganancia de peso
ALT inenmentado
AST incrementado
Nervioso
Agitación
Somnolencia
Mareos
Ansiedad
Respiratorio
Faringitis
Rlnitls
Piel y "'laolon.doa
Rash cutáneo
sentldoa •• pecl ••••
~~ 2 1
Las rucclOne. adversas, para las cuale8, la Incl<klncla fue Igualo menar que para el plac:ebo, no estAn 1Istada&
en la tabla, pero Incluyen: datlo accidental, akatisia, dolor de pecho, tos, depresl6n, diarrea, srndrome
extrapiramldal, hostilidad, hipertensiOn, hlpertonia, hipotensión, apetito incrementado, Infecdón, Insomnio,
leukopenla, malestar, nauseas, nerviosismo, parestesl8, edema periférico, sudoración. temblores, y pérdida de
peso.

('
En la terapia adyuvante de la manla bipolar (de has1a 3 &emanas), las reacciones adversas
más comunes asociadas con el uso de quetlapina (mayor o igual incidencia que 5%) fueron
somnolencia (34%), sequedad bucal (19%), astenia (10%), constipación (10%), dolor
abdominal (7%), hipotensión postura! (7%), faringitis (6%), y ganancia de peso (6%).
Lo enunciado en la tabla a continuación es extrafdo de la bibliograffa existente, y sirve como
orientación al médico a los efectos de conocer los efectos adversos que pudieran aparecer
durante la terapia con quetiaplna asociada con litio y dívalproex en tratamientos de corto
plazo para manla aguda (hasta 3 semanas), en dosis que abarcan 100 a 800 mg/dra:
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g;J~:U6tIncidencia d. ~.cclo"" ad".,.... emerge •• del tnItlImlento con quetlliplna .&ociada a otra. droga. ~ ,. ...._ ~
corto lazo 3 semana. en manla bl oIar \.~Jl .• ~

Slsteml corporal Quetitplna Pllicebo Sistema Clorporel Quetlaplna Placeb
General % % Muaculoesquel6tlco % %
Dolor de cabeza 17 13 Rigidez 4 1
Astenia 10 4 Desórdenes articulares 1 O
DoJorabdominal 7 3 NervIo.o
Dolor de espalda 5 3 Somnolencia
Niveles honnonales alterados 3 O Mareo.
Pesadez 2 1 Temblores
Infecclón 2 1 Agitación
Fiebre 2 1 Hipertonf.
Rigidez de cuello 1 O Depresión
CardloV8scular Desórdenes del h.b1a
Hipotensión postural 7 2 lncoordinación
Hipotensión 3 1 Pensamientos anormales
Hipetansión 2 1 Ansiedad
Taquicardia 2 1 Ataxia
Hemorragia 1 O Raapiratortos
Digestivo Faringitis
Sequedad bucal 19 3 Rinitis
Constipación 10 5 Sinusitis
Dispepsia 4 3 Piel Y ntlacloMldos
Apetito Incrementado 2 1 Sudoración
Aatulencla 1 O sentidos •• peela •••
Desordenes gaatrointestinales 1 O Ambllopfa
End6crtno Desórdenes otlcos
Hipollroldlsmo 2 1 Dolor de orejas
Sangulneo y IlnfAtico Urogenltal
UnfoadenopaUa 1 O Infeedón urin.ria 2 1
M"'boUamo y nutricl6n Lactancia 1 O
Ganancia de peso e 3 Impotenci. 1 O
Edema periférico 4 2 Desórdenes urinarios 1 O
Las reacciones adversas, pare las cuales, 18 incidencia fue Igualo menor que para el placebo, no est6n Ustadas
en la tabla, pero incluyen: akaUsia, diarrea, insomnio, nausea., dai\o accidental, dolor de pecho, edema facial,
sfndrome gripal, e1ectrocardlogrema anormal, vómitos, gastritis, SGTP inc:rementada, perdida de peso,
nerviosismo, parestesia, sfndrome extl1lplramidal, confusión, tos, rash e incontinencia urinarl•.

"I

En la depresión bipolar, los estudios (de hasta 8 semanas) mostraron que las reacciones
adversas más comunes asociadas con el uso de quetiapina (con una incidencia de 5% o
más9, fueron: somnolencia (57%), sequedad bucal (44%), mareos (18%), constipación
(10%) y letargia (5%).
Lo enunciado en la tabla a continuación es extraldo de la bibliografia existente, y sirve como
orientación al médico a los efectos de conocer los efectos adversos que pudieran aparecer
durante la terapia con quetiapina en tratamientos de hasta 8 semanas para depresión
bipolar, en dosis que abarcan 300 a 600 mg/dfa:
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dep""'ón bipolar

Sistema corporal Quetiaplna Placebo S"'ma corporal Quetlaplna Placebo
Desórdene. cardiacos % % Sistema nervlao % %
Palpitaciones 4 1 Somnolencia y sedación 57 15
Taquicardia 1 O Mareos 18 7
Desórdenes oculares Letargia 5 2
VISión borrosa 4 2 Akatisla 4 1
Du6rcMnea Dt&ordenet 3 1
galtrolntestlnalu extnlpiramidales
Sequedad bucal 44 13 Parestesia
Constipación 10 4 Disartria
Dispepsia 7 4 Hipersomnia
Vómitos 5 4 Temblores
Gastroesofágico Srndrome de pl.m ••

cansadas
t>esbalaRC8o
Hlpoestesla
Distonia
Mareo postural
Disk/nesia
Disgeusia
DMordenn
pslqul6trlco.
Irriblbilidad
Suenos anonnales
Confusión
Respiratorios
Congestión nasal

Reflujo
Disfagia
Desórdenes generales
Fatiga
Astenia
Dano, envenenamiento,
Dafto

Investlpcl6n
Incremento de peso
Metabolismo y nutrlci6n
Incremento del apetito
Musculonquel6tlco
conectivo
Artralgia
Dolor en extremidades

Tos
Sinusitis
Des6rde•.•••vucula,..
Hipotensión OItostática 4 3
Hipertensión 1 O

Las reacciones adversas, para las cuaJes, la Incidencia fu. igual o menor que para el placebo. no están listadas
en la tabla, pero incluyen: Museas, Infección del tracto respIratorio supertor, dolor de cabeza, tinitus, diarrea,
flatulencia, dolor de muela, disoomfort estomacal, dolor abdominal, p1rexlt1, edema perifllrico, nasofartngilis,
gripe, bronquitis, gastroenteritis virel, sobredosis ICCidentaJ,disminución del apetito, dolor de espalda, rigidez
muscular, mialgia, calambre, Insomnio, lIflsiedad, pesadnlas, disminución de la Hbldo, iden suicidas, pollakiuria,
disnea, dolor de garganta, sudores noclumos y calores.

r;~ ",

RHCCiones adversas dosis dependiente en tratamientos de corto plazo
Los estudios revelaron que para esquizofrenia, las siguiemes reacciones adversas, tenlan
relación con la dosis utilizada de quetiapina: dispepsia, dolor abdominal, y ganancia de
peso.

Reacciones adversas no listadas en otros apartados
Las siguientes reacciones adversas también han sido reportadas con quetiapina: pesadillas,
hipersensibilidad, y aumentos séricos en cre&tina-fosfoqulnasa , no relacionada con NMS.

Slntomas exttapiramlda/es:
Dlstonla: Los síntomas de distonia, contracciones prolongadas anormales de grupos
musculares, pueden ocurrir en indMduos susceptibles, durante los primeros dias de
tratamiento. Los síntomas diatónicos incluyen: espasmos de los músculos del cuello, a
veces con progresión a garganta oprimida, dificultad al tragar, al respirar y protrusión de la
lengu . estos slntomas pueden darse en bajas dosis, son m frecuentes y más
se ros con . mayores. Se observa mayor riesgo en jóven res .
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En adultos, la bibliografia refiere que en estudios cllnicos realizados para esquizofrenia. iSI~!)E.J:...-~~
durante 6 semanas, comprando 6 dosis de quetlapina, han encontrado evidencia de
desaparición de los slntomas extrapiramldales (incluyendo distonla, Parkinsonlsmo, akatisia,
akinesia, rigidez de cuello, hipertonia, hipoklnesia, temblores), al discontinuar la medicación
con quetiapina, y también que los sintomas fueron dosis dependiente.

,-..
(

NU\os y adolescentes
Lo referido a continuaclón se expone a partir de la bibliografla existente para quetiapina en
nlnos y adolescentes.

Incidencia de Efectos adv8lSos en estudios con placebo, de coito plazo, en n/ltos y
adolescentes
Adolescentes con esquizofrenia, en"" 13y 17aflos
Datos bibliográficos, de estudios de 6 semanas, contra placebo, en dosis de 400 a 800
rngIdia de quetiapina.

Reacciones adversas asociadas con la discontinuación del tratamiento
La incldencla de discontinuaclón debido a reacciones adversas, fue del 8.2% respecto del
2.7% con placebo. El efecto adverso preponderante que llevó a discontinuación del
tratamiento fue somnolencia.

Reacciones adversas máS comunes
Las reacciones adversas más comunes, observadas en el tratamiento de 6 semanas para
esquizofrenia, en adolescentes (con una incidencia mayor que 5%), fueron: somnolencia
(34%), mareos (12%), sequedad bucal (7%), taquicardia (7%).
También se observó que los efectos adversos estaban relacionados con la dosis
administrada (mayor dosis, mayor incidencia).

1

O

5

Placebo
%
11

7

7

12

Incidencia de Rucclon ••• dve,.... eme,..,.. del tratamiento de 8 •• m•••• con quetlaplna en
ugulzotr.nla en .dole.centes

Quetlaplna
%
34

Sistema corpOl1lI
Des6rden•• d.1 eNe
Somnolencia y sedación
Digestivo
Sequedad bucal
Cardlovascular
Taquicardia
Desórdenes nerviosos
Tagulcardla
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Nlñ~ YAdolescentes con manlll bipolar, entnt 10y 17 altos
Datos bibliográficos, de estudios de 3 semanas, contra placebo, en dosis de 400 a 600
mgldla de quetiaplna.

Reacciones adversas asOCiadascon la discontinuación del tratamiento
La Incidencia de discontinuación debido a reaoclones adversas, fue del 11.4% respecto del
4.4% con placebo. Los efectos adversos preponderantes que llevaron a discontinuación del
tratamiento fueron somnolencia, fatiga, irritabilidad y sincope ..

Reacciones adversas mIs comunes
Las reacciones adversas rnés comunes, observadas en el tratamiento de 3 semanas para
esqulzof . n niños y adolescentes (con una incidencia mayor ue 5%), fueron:

...-- --r -.---------------------- --..-- __-_._.-
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Incidencia de ~acclo.,.. .dve,.... emergent8. del tratamiento ct. 3 semanas, con quettaplna en manla
blpoCar en nlnos y adolescentes

Quetiáplnll .
%
53
18
11

Siatem8 corporal
Sistema nervioso
Somnolenci. y sedación
Mareos
Faliga
Metabollamo y nubicl6n
Apetito incrementado
Ganancia de peso
Gaatrolnteatlnal
Náuseas
Vómitos
Sequedad bucal
Cardlovaacul8r
Taquicardia

Efecfos lIdver50s I'fIfetIdos en blbllognlfls ele estudIos clln/cos en Esquizofrenia y
Manis bipolar
Efectos adversos más comunes observados
En la terapia aguda de esquizofrenia (hasta 6 semanas) y de mania bipolar (hasta 3
semanas), las reacciones adversas más comunes observadas, relacionadas oon el uso de
quetiapina en nlr'iosy adolescentes, con una incidencia de 5% o mayor, fueron somnolenaa
(47%), mareos (15%), fatiga (9%), Incremento del apetito (8%), boca seca (7%), taquicardia
(7%), ganancia de peso (5%).
Lo enunciado en la tabla a continuación es extraído de la blbliograffa existente, y sirve como
orientación al médico a los efectos de conocer los efedos adversos (con incidencia 1% o
mayor) que pudieran aparecer durante la terapia con quetiapina como única droga, en
tratamientos de corto plazo para esquizofrenia (hasta 6 semanas) y manía bipolar (hasta 3
semanas), en dosis que abarcan 400, 600 u 800 mgldía:

2
1

1

O

Placebo
%
15
4
••1
2
1
O
O

8
5

7

8

3

Inoidencla de Rucclone. adverN. ( mayor o igual que 1% ele Incidenola) emergentes cktJ ttatlunfento con
quetlaplna como monoterapla. a corto plazo ( 3. 6 semana.) en e.qulzofrenla y manta bipotar en

8doleacant.. y nlftos (10 817 .ftos).
Quett.plnll

"47
15
9

••3
2
2
1

SI.-na corporal
Sistema nervlo.o central
Somnolencia y sedación
Mareos
Fatiga
Irritabilidad
Temblores
Akatisia
Sincope
letargia
Metabollamo y nutrición
Aumento de apetito
Ganancia d. peso
D1geatlvo
Sequedad bucal
Cardlovucular
Taquicardia
MusculoeaquelMlco y conectivo
Artral .
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Oolor de espalda 2 1
Rigidez músculoesqueJética 2 1
Rasplratorlo
Congestión nasal 3 2Gastrointntlnal
Vómitos 7 6
Pesadez estomacal 2 1
PI.I '1 retaclonado.
Acné 2 1
Desórdenes general ••
Pirexia 2 1Astenia 2 1
ON6rdenee pslqul6tricoa
Agresión 2 1Inquietud 1 OOcula,..
Visión borrosa :z 1
Infecciones o infestaclon ••
Abscesos dentales O

, .
¡

Slntomas extrapiramida/es:
En adolescentes, la bibliografía refiere que en estudios e/lnicas realizados para
esquizofrenia, durante 6 semanas, han encontrado que la incidencia de Sintomas
extrapiramidales fue de 12.9% frente a 5.3% def placebo, aunque cada sintoma por
separado (distonfa, Parklnsonismo, akatisia, aklnesia, rigidez de cueDo, hipertonis,
hipokinesia, temblores), no ha sobrepasado de 4.1%. También, la bibliografia refiere que en
estudios e/fnicosrealizados para manía bipolar en ninos y adolescentes, durante 3 semanas,
la Incidenciade Sintomas extrapiramidales fue de 3.6% frente a 1.1% del placebo.

Efectos adversos 18ferldos en blbllogratla de estudios cllnlcos a Iat'flO plazo
Las reacciones adversas ( con incidencia mayor o Igual que 5%) reportadas en los estudios
clfnicos llevados a cabo durante 26 semanas, en nitlos o adolescentes, con esquizofrenia o
mania bipolar fueron:somnolencia (30%), dolor de cabeza (19%), vómitos (11%), incremento
de peso (13%), insomnio (8%), náuseas (10%), fatiga (8%), mareos (9%), incremento del
apetito (7%), infección del tracto respiratorio superior (7%), agitación (5%), taquicardia (5%),
e irritabilidad (5%).

arición rera

Afasia. sindrome bucoglosal,
COJ'*)Steto., denriwn, labilidad
emocional, eufoña, disminución de
la liI)i&), ntul1lgia, tettan'lu<leo,
hematoma subdural.

eueflos anormale., pensamiento
anonnal, disklnesla tardiva, vértigo,
movimIentos involuntarios,
COnfutión, aml'lüla. psiO:)&i.,
alucinaciones, hipertdnesia,
Incremento de la libido, retenci6n
urinaria, incoordinación, reaccione.
paranoicas, andar anormal,
mioclonlas, delirios, reacclones
maniacas, apaUa, ataxia,
des~onaU~,.RupO~
bruxlsmo, reacciones catal6nicas,
heml elal .

Otros efectos adversos previos a la comercialización que refiere la blbllografta
Clasificación: Efectos adversos de aparición frecuente (aparecen en por lo menos 1 cada
100 pacientes), Infrecuentes (entre 1 cada 100 y 1 cada 1000 pacientes), raros (en menos
de 1 cada 1000 . ntes.
A arlci6n frecuente
Sistema nervioso:
Agltacl6n, somnolencia, v6r1igoy
mareos. ansiedad.

...........r.-- ...._-



Hipo, hiperventllaclón.

Glosilia, hematemesis, obstrucción
Intestinal, melena, pancreatltla.

Angina de pecho, fibrilación
auricular. bloqueo AV de primer
grado, falla cardiaca congeativa,
elevado STo tromboflebitis,
achatamiento de la onda T,
anormalidad ST, duración
aumentada del QRS.
A ariclón rara

Glucosuria. gota edema de las
mal\O$, hipokaJemla, Intoxk:acl6n
aa,.r088.

Dermatitis ,xfollame •• paoriasis,
decoloración epitelial.

Pneumonla, epistaxis, asma.

Prurito, acné, eczema, dennatltls
de contacto, rash mIlculopapular,
seborrea úlcera de la Iel.

Salivación Incrementada, apetito
incrementado, gingivitis, disfagia,
flatulencia, gastroenteritis, gastritis,
hemorroldes, estomatitis, sed,
canea, incontinencia fecal, reflujo
gastroesoféglco, hemorragia de
encias, ulceraciones en la boca,
hemorragia reclal, edema de
le ua.

intento de suicidio, mal~r,
",acclones de fotosensibilidad.
escalofrfos, edema facial,
monlllasls.

Pérdida de peso, incremento de la
fosfatasa alcalina, hlperlipemla,
intolerancia al alcohol,
deshidratación, hiperglucemia.
Incremento de la creatlnlna,
hi lucemi •.

Vasodllatación, Intervalo QT
prolongado, mioral\a, tndicardill,
isquemia cerebral, pulso Irregular,
anonnalidad de la onda T, bloqueo
de rama derecha, accidente
cerebrovascular, tromboflebitis
rofunda Inversión de la onda T.
anción Infrecuente

astenia, dolor abdominal, dolor de
espalda, fiebre, Síndrome de gripe

Slatemadi Ivo
sequedad bucal, constipación,
vómitos, dispepsia, gastroenteritis,
gamaglutamll tnmspeptidaaa
aumentada, Anorexia

Slaama carcUovascu18r
Taquicardia, hipotensión postura!

Sistema u nltat

r'.W'

(

sentidos •• la",
Ambllopr.

SIstema muaculoes uel6tloo

DIsmenorrea, vaginitis,
incontinencia urinaria, metrorregla,
impotencia, disuria, moniliasia
vaginal, eyaculac:i6n anonnal,
cistitis, cemblos en la frecuencia
urinaria, amenorrea, secreción
léete., leucorrea, hemorragia
v Inal vulvova ¡nmI o uitía.

ConjunUvitls, visión anonnal, ojos
secos, tinitus, modltlcaclón del
usto blefaritis dolor de . .

Ginecomastla, nocturia, poliuria,
falla renal aguda.

Acomodación anormal, sordera,
glaucoma.

Fractura patológica, mlastenia, ties,
artralgla, artritis, calambres, dolor de
huesos.

OMENA FREIRE
¡rectora Técnica

Farmacéutica- MP N" 10,14
LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAIR SA
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2-8lgnos vitales y valo •.•• de laboratorio
Con el uso de quetiapina se han reportado casos de hiperglucemia, aumento de peso,
hlpotenslón ortostática y cambios en los nivetes honnonales tiroideos. También se han
reportado, en ninos y adolescentes, aumentos de la presión sangufnea.
Conteo de neutrófilos
Los pacientes con historia prexistente de bajos niveles de glóbulos blancos,
Ieukopenialneutropenia, deben ser monitoreados al comenzar el tratamiento y durante los
primeros meses, debiendo discontinuar la terapia con quetiapina, ante la disminuci6n del
recuento de gl6bulos blancos, sin motivo existente.
Disminuci6n de hemoglobina
Hay reportes de disminución de hemoglobina, con el uso de quetiapina.
Cambios en el electrocardiograma (ECG)
Adultos: si bien estadrsticamente, los cambios referidos en blbllografla, no son significativos,
la Incidencia de taquicardia entre los pacientes es un efecto adverso a tener en cuenta y
monitoresr, seguramente debido a los cambios ortostáticos.
Niños y adolescentes: Se observan similares sintomas que en adultos.

3- Referencias blbllogréflcaa posterior a la comercialización
Debido a que las reacciones adversas, en el periodo posterior al lanzamiento de quetiapina
al público, es una acclón voluntaria, de una poblacl6n de tamat\o incierto, no se puede
establecer con confianza la relaci6n sfntoma-droga y la incidencia.
Las reacciones adversas comunicadas en este periodo Incluyen: reacción anafiláctica y
galadorrea.
Otras reacciones reportadas, aunque no necesariamente relacionadas, incluyen:
agranuloc:itosis, cardiomiopatia, hiponatremia, miocarditis, mabdomiolisis, SIADH (Sfndrorne
de secreción inapropiada de hormona antidiurética), Sindrome de Steven-Johnson (SJS), y
dismlnuci6n de plaquetas.
También se han reportado casos de aumento del colesterol total, (predominando el LDL),
sonambulismo (y relacionados) e hipotermia.

SOBREDOSIS
En general, los signos y sintomas comunicados correspondieron a una exageración de los
efectos farmacológicos conocidos del medicamento, es decir, somnolencia. sedaci6n,
taquicardia e hipotensi6n.
No existe un antrdoto especifico de quetiapina. En casos de Intoxicación severa, debe
considerarse la posibilidad de que otros medicamentos estén implicados, por lo que se
recomienda la aplicación de procedImientos mitdlcos IntensIVos. tales como establecer y
mantener vías respiratorias abiertas, garantizar una oxigenación y ventilación adecuadas y
supervisar y apoyar el aparato cardiovascular.
Debe mantenerse estrecho control médico hasta que el paciente se rewpere.
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de ellniess Gral. San Martín: (011) 4961-6001
Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital de Pediatria Dr. Garrahall'l:(011) 4941-8650
Hospital Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648

-Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigUanciamédica y
no puede etirse sin nueva receta mtKJica".

Dra. FiLO ENA FREIRE
ora Técnica

Farma utica. MP N° 10.142
LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAIR S.A.

_ ~~--.--r-- ..,-.__.__t_. -------------- .
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PRESENTACIONES .•..O~_
QUETIAPINA M&E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg: Envases conteniendo 10 y 3 ~_--=--,~
comprimidos recubiertos. Envases exclusivamente hospitalarios conteniendo 100, 500 Y ~
1000 comprimidos recubiertos.
QUETIAPINA M&E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg: Envases conteniendo 10 Y 30
comprimidos recubiertos. Envases exclusivamente hospitalarios conteniendo 100, 500 Y
1000 comprimidos recubiertos.
QUETIAPINA M&E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg: Envases conteniendo 10 y 30
comprimidos recubiertos. Envases exclusivamente hospitalarios conteniendo 100, 500 Y
1000 comprimidos recubiertos.

LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27
C1135AAI Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y lineas rotativas

Dirección Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Elaborado en: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS
CONSERVAR ENTRE 160C Y 300C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado NO

Fecha de /a (¡/tima revisión

o . ILOMENA FREIRE
Directora Técnica

Fannacéutica- MP N° 10.142
LABORATORIOS

MONSERRAT y ECLAIR S.A .

Sr. PABLO . REN80lM
poderado

LABORATORIOS
MONSERRAT y ECLAIR S.A.

......_-_._ ..¡-.._"....._------------------------------



PROYECTO DE ROTULO
QUETIAPINA M&E

QUETIAPINA FUMARATO

Comprlmld~srecubiertos 25mg

Contenido: 1e comprimidos
FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada oorT:lprimido recubierto contiene:

Quetlaplna fumaralo
(equivalente a 25 mg de quetiapina base)

Almidón glicolato de sodio tipo A
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Fosfato de cálcio dibásico
Povidona
Estearato de magnesio
OPAORYGDYS-1-7027

POSOLOGIA
Ver prospecto intemo.

Venta bajo receta archivada

28,78 mg

7,00 rng
28,50mg
19,00 mg
8,72 mg
7,00 mg
1,00 mg
2,28mg

(' ".

LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A
Virrey Cevallos 1623/25/27
C1135AAI Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y Ilneas rotativas
Dirección Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Elaborado en: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

-Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripci6n y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueve recete mfK1ica".

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos
CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Lote N°
Fecha de vencimiento

Partida N°
Certificado N°

~: igual rótulo para los envases que contienen 30.

FILOMENA fREIRE
Dra. DirectDra .Técni~8

é tlea-M.tUI 10.
Farma\~80R"TOR'05
,,",ON5ERRATV ECLAIR 5.A •

Pab i ue\ Barenbolm
APODe~-.00

- _ u""'SERAAT Y EClAIB So"
~tsJIIOS mun

.-----.-..--------r ..-----.
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PROYECTO DE ROTULO
QUETIAPINA M&E

QUETIAPINA FUMARATO

Comprimidos recubiertos 25 mg

(--
" ..

Contenido: 100 comprimidos

FÓRMULA CUALI-CUANTlTATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Quetlapina fumarato
(equivalente a 25 mg de quetiapina base)

Almidón glicolato de sodio tipo A
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Fosfato de cálcio dibásico
Povidona
Estearato de magnesio
OPADRYtl YS.1.7027

POSOLOGIA
Ver prospecto interno.

Venta bajo receta archivada

28,78mg

7,OOrng
28,50mg
19,00 mg
8,72 mg
7,00 mg
1,00 mg
2,28 mg

LABORATORIOS MONSERRA T y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27
C1135AAI Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y Irneas rotativas
Dirección Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Elaborado en: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

"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 NIAos
CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud.

Lote N°
Fecha de vencimiento

Partida N°
Certificado N°

Nota: igual rótulo para los envases que contienen 500, 1000 comprimidos
recubiertos, siendo estas presentaciones para USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,

aMENA FREIR
Dra. bl}ectDra .téc"i~a _

éullC8.U.N, N 1
Farm8C ABORATORIOS
MONS€RRAi'{ eCLAlR S.•

r- .... ------------------------------.--- .....- ...



PROYECTO DE ROTULO
QUETIAPINA M&E

QUETIAPINA FUMARATO

ComprimIdos recubiertos 100mg

Contenido: 10 comprimidos Venta bajo receta archivada

r'

1'....,
I

FORMULA CUALI-CUANTJTATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Quetiapina fumarmo 115,13mg
(equivalente a 100 mg de quetiaplna base)
Almid6n glicolato de sodio tipo A 18,00 mg
Celulosa microcristalina 73,07 mg
Lactosa monohldrato 20,70 mg
Fosfato de calcio dibásico 10,00 mg
Povidona 10,00mg
Estearato de magnesio 3,10 mg
OPADRY4!lY-8-9020 6,25 mg

POSOLOGIA
Ver prospecto intemo.

LABORATORIOS MONSERRA T y ECLAIR S.A
Virrey C8vallos 1623/25/27
C1135AA1 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 YUneas rotativas
Dirección Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Elaborado en: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

"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 NIAos
CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Lote N°
Fecha de vencimiento

Partida N°
Certificado N°

tfQm: igual rótulo para los envases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

Pablo . ue Barenbolm
APOO¡:~'AOO

"'rllo~s MONSERRATy ECLAIRS.A,
~:.'

., T.~.---_.



PROYECTO DE ROTULO
QUETIAPINA M&E

QUETIAPINA FUMARA TO

Comprimidos recubiertos 100mg

Contenido: 100 comprimidos Venta bajo receta archivada

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cadacomprimidorecubiertocontiene:

Quetiaplnafumarato 115,13mg
(equivalentea 100mg de quetiapinabase)
Almidónglicolatode sodio tipoA 18,00mg
Celulosamicrocristalina 73,07mg
Lactosamonohidrato 20,70mg
Fosfatode caIclodibásico 10,00mg
Povidona 10,00mg

(~ Estearatode magnesio 3,10mg
OPADRYfJy..s-9020 6,25mg

POSOLOGIA
Ver prospecto interno.

LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27
C1135AAI Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y líneas rotativas
Dirección Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Elaborado en: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

tiEsta medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica-o

/"" MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos
CONSERVAR ENTRE 15°C Y 300

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Lote N°
Fecha de vencimiento

Partida N°
Certificado N°

fiQm: igual rótulo para los envases que contienen 500, 1000 comprimidos
recubiertos, siendo estas presentaciones para USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO .

... ,. T _.



584
PROYECTO DE ROTULO

QUETIAPINA M&E

QUETIAPINA FUMARA TO

Comprimidos recubiertos 200 mg

~--l

Contenido: 10 comprimidos

FÓRMULA CUALI-eUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Quetiapina fumsrato
(equivalente a 200 mg de quetiapina base

Almidón gllcolato de sodio tipo A
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Fosfato de cálclo dibásico
Povidona
Estearato de magnesio
OPADRY4!l YS-1-17192-A

POSOLOGIA
Ver prospecto interno.

Venta bajo receta archivada

230.2emg

36,00 mg
146,14 mg
41,40 mg
20,OOmg
20,00mg
6,20 mg
12,50 mg

LABORATORIOS MONSERRA T y ECLAfR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27
C1135AAI Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y lineas rotativas
Dirección Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Elaborado en: GaUda 2852 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS
CONSERVAR ENTRE 150C Y 300

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud.

Lote N°
Fecha de vencimiento

Partida N°
Certificado N°

NQtg: igual rótulo para los envases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

el earenbo\mfabla
APODE" -.00 IR ti '"
MONSERMT y ECLA • .

.J!!"'''tollOS
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PROYECTO DE ROTULO
QUETIAPINA M&E

QUETIAPINA FUMARATO

Comprimidos recubiertos 200 mg

Contenido: 100 comprimidos

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIV A
Cada comprimido recubierto contiene:

Quetiaplna fumarmo
(equivalente a 200 mg de quetiapina base

Almidón glicolato de sodio tipo A
Celulosa microcristallna
Lactosa monohidrato
Fosfato de cálcio dibásico
Povidona
Estearato de magnesio
OPAORVe YS-1-17192-A

POSOLOGIA
Ver prospecto interno.

Venta bajo receta archivada

230.26mg

36,OOmg
146.14 mg
41.40 mg
20,OOmg
20,OOmg
6,20mg
12,50 mg

LABORATORIOS MONSERRA T y ECLAlR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27
C1135AA1 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 Y Uness rotativas
Dirección Técnica: Fannacéutica Filomena Frelre.
Elaborado en: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenoa Aires.

-éste medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta mfJdica".

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIAos
CONSERVAR ENTRE 15DC y 30°

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Lote N°
Fecha de vencimiento

Partida N°
Certificado N°

tiQm= igual rótulo para los envases que contienen 500, 1000 comprimidos
recubiertos, siendo estas presentaciones para USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

renbolm
"po ~A.DO

~tDrlOS MON ERBAT Y ECl.Nll s..~~,
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-026322-07-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

5 8 , 3 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por

LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A., se autorizó la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: QUETIAPINA M&E.

Nombre/s genérico/s: QUETIAPINA FUMARATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES. AZCUENAGA N° 3944, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: QUETIAPINA M&E.

Clasificación ATC: N05AH04.

(' Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM
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IV). Indicado en el Trastorno bipolar (DSM IV). - para el episodio depresivo

asociado al trastorno bipolar. - episodio maníaco agudo asociado con el trastorno

bipolar 1 como monoterapia o terapia adjunta a litio o valproato.

Concentración/es: 25 mg de QUETIAPINA (COMO FUMARATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, POVIDONA 7 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 28.5 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 7 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 19 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 8.72 mg, OPADRY YS 1-

7027 2.28 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentación: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000, siendo los tres

últimos de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000,

siendo los tres últimos de uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

t Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: QUETIAPINA M&E.

Clasificación ATC: N05AH04.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM

IV). Indicado en el Trastorno bipolar (DSM IV). - para el episodio depresivo

asociado al trastorno bipolar. - episodio maníaco agudo asociado con el trastorno

bipolar I como monoterapia o terapia adjunta a litio o valproato.

Concentración/es: 100 mg de QUETIAPINA (COMO FUMARATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.1 mg, POVIDONA 10 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 73.07 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 18 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 20.7 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 10 mg, OPADRY YS

9020 6.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC.

Presentación: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000, siendo los tres

últimos de uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000,

siendo los tres últimos de uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses.

tFOrma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y30°C.
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Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: QUETIAPINA M&E.

Clasificación ATC: N05AH04.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (DSM

IV). Indicado en el Trastorno bipolar (DSM IV). - para el episodio depresivo

asociado al trastorno bipolar. - episodio maníaco agudo asociado con el trastorno

bipolar 1 como monoterapia o terapia adjunta a litio o valproato.

Concentración/es: 200 mg de QUETIAPINA (COMO FUMARATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.2 mg, POVIDONA 20 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 146.14 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 36 mg, LACTOSA

~ MONOHIDRATO 41.4 mg, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 20 mg, OPADRY YS-1

BLANCO 12.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentación: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000, siendo los tres

últimos de uso hospitalario exclusivo.tContenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 30, 100, 500 Y 1000,
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siendo los tres últimos de uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIOS MONSERRAT y ECLAIR S.A. el Certificado NO

r' 56878------,' en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de

__ 03_0_CT_2_012_. _ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

la fecha impresa en el mismo.

f DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUEl-INTERVENTOR

A.;N.M.A.T.
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