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CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Antipsicotico.
Cédigo ATC: NOSAH04

FARMACOLOCGIA:

Il mecanismo de accidn exacto por el cual la quetiapina ejerce su efecto antipsicético es
desconocido. Sin embargo, este efecto podria ser mediado a través del antagonismo de los
receptores de dopamina tipo 2 (D7) ¥ d¢ los reeeptores de scrotonmina tipo 2 (5-1113%).

La quetiapina es un antagonista de los reeeptores de scrotonina 5-H'T 4 y 5-HT2, dopamina
[}, ¥ T, histamina H; y de los receptores o y tp-adrenérpicos.

La quetiapina no tiene una afinidad significativa por los receptores muscarinicos
colinérgicos v por los benzodiaeepinicos. La somnolencia ¢ hipotension  ortostdtica
asociadas con el uso de guetiapina pueden ser explicadas por su antagonismo con los
receptores de histamina H; y oy-adrenérgicos, respeetivamenie.

FARMACOCINETICA:

La farmacocinética de la quetiapina es lineal dentro del rango de dosis clinica y es similar
en ambos sex0s, v en fumadores y no fumadores.

La acumulacion de 1a quetiapina es predecible en el répimen de dosis maltiple. Es esperable
que las concentraciones al estado estacionario sean alcanzadas dentro de 2 dias de
dosificacion. Es poco probable que la quetiapina interficra con las drogas meabolizadas
por las cnzimas citocromo P450.

Absorcion:

[.a quetiapina de liberacién prolongada alcanza las concentraciones plasmdticas maximas
aproximadamente ¢ horas después de la administracién. La concentracion plasmatica
méxima (Cméx) y el drea bajo la curva de concentracion plasmadtica vs tiempo (AUC) de la
quetiapina de liberacion prolongada, administrada | vez al dia, son comparables a agucllas
aleanzadas para la misma dosis diaria total de la formulacion de quetiapina de liberacion
inmediata, adroimistrada 2 veces al dia.

L un eswidio que evalud el electo de los alimentos sobre la biodisponibilidad de la
quetiapina de liberacion prolongada, se observd que una comida alta en prasas
(aproximadamente 800 a 1000 calorias) produce un aumento estadisticamente significativo
del Cmax y AUC de 44 a 52% y 20 a 22%, respectivamente, para comprimidos de 50 y 300
me. En comparacion, una comida liviana (aproximadamente 300 calorias) no teng wn
efecto significativo sobre ¢l Cmax o AUC de la quetiapina. Por 1o 1anto, sc recomicnda que
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la quetiapina de liberacion prolongada sea administrada sin los alimentos o con una comida
liviana.

Distribucion;

[L.a quetiapina se distribuye ampliamentc ¢n 10do ¢l cuerpo con un volumen de distribucion
aparente de 10+ 4 L/kp. Su unidn a las proicinas plasmaticas es del 83% a concentraciones
terapéuticas. In vitra, la quetiapina no afecta la union de la warfarina o diazepam a la
albtimina plasmatica humana. A su veg, ni la warlaring ni el diazepam olteran la unién de la
quetiapina.

Metabolismo y Eliminacion:

La quetiapina es extensamente metabolizada por ¢l higado. Las principales vias metabdlicas
son ta sulfoxidacion, cuyos estudios in vitro indican que ¢s mediada por la isoenzima
citocromo P450 3A4 (CYP3A4), y la oxidacion. Los principales metabolitos de la
quetiapina son farmacoldgicamente inactivos.

La vida media de eliminacién terminal promedio es de aproximadamente 6 a 7 horas para la
quetiapina y 9 a 12 horas para la N-desalquil quetiapina, dentro del rango de dosis clinica
propuesto.

Menos del 3% de una dosis administrada oralmente ¢s excretada inalterada, indicando que
la queliapina es altamente metabolizada. Aproximadamenic ¢l 73% y 20% de la dosis fue
recuperada en la orina y heces, respectivamente.

Insuficiencia renal:

LLos pacientes con insuficiencia renal severa (CLer = 10-30 mL/min/(,73m7, n—8) tuvieron
un c¢learance oral promedio un 25% menor que los sujetos normales (CLer = 80
mL/min/1.73m*, n=R), pero fas concentraciones plasméticas de quetiapina en los sujelos
con insuficiencia renal estaban dentro del ranpo de las concentraciones observadas en los
sujelos normales que recibieron la misma dosis. Debido a que la expericneia clinica en este
tipo de pacientes es limitada, se¢ recowmienda tener precaucitn, cspecislmente durante el
perfodo inicial de dosificacidn.

Insuficicneia heparica:

Los pacientes con disfuncion hepética (n=8) tuvieron un clearance oral promedio un 30%
menor que los sujetos notmales. En 2 de los 8§ pacientes con disfuncion hepatica, AUC y
Cmix fueron 3 veces mds altos que aquellos observados habitualmente en los sujetos
normales. Tebido a que Ia quetiapina ¢s cxicnsamenle metabolizada en el higado, es
esperable que s¢ produzcan niveles plasmaticos mds altos en fa poblacidn con disfuncién
hepdtica, por lo que podria ser necesario el ajuste de dosis.
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Pacientes geridtricos:

Fl clearance plasmatico promedio de la quetiapina fue reducido en un 30 a 50% en los
pacientes ancianos comparado con los pacientes mds jovenes, por lo que podria ser
necesario el ajuste de dosis. Ademds, en los pacientes ancianos existen factores que podrian
disminuir ¢l clearance farmacocinético y aumentar la respuesta farmacodindmica a este
medicamento, por lo que en este caso se debe considerar una dosis inicial menor, un ajuste
de dosis mas lento y un cuidadoso monitoreo duranie ¢l periodo de dosificacion inicial,

INDICACIONES:

- Tratamiento apgudo y de mantencion de la esquizofrenia,

- Tratamiento agudo del trastomo bipolar incluyendo; episodios manfacos asociados con el
trastomeo bipolar, episodios depresivos asociados con ¢l trastorno bipolar.

- Tratamiento de mantencion del trastorno bipolar en combinacion ¢on litio ¢ divalproato
acido de sodio.

- Terapia adjunta a antidepresivos para el tratamiento del trastorno depresivo mayor.

POSOLOGIA:

Via de administracion: Oral, 8¢ recomienda administrar sin Jos alimentos o con una comida
liviana (aproximadamente 300 calorias). Los comprimidos deben ser tragados entcros, no
st dehen dividir, masticar o tnlurar.

Dasis habirual en adultos:
1.a.dosis debe ser administrada 1 vez al dia, preferentemente en 1a noche.

FPara el tratamiento de la esquizafrenia;
La dosis diaria recomendada ¢s de 300 mpg cn Dia 1, 600 mg en Dia 2 y hasta 800 mg
después del Dia 2. Sc debe realizar un ajuste de dosis dentro del rango de 400 - 800 mp/dia,
dependiendo de la respuesta y tolerancia de cada paciente. Los incrementos de dosis pueden
ser realizados @ intervalos tan cortos como 1 dia y en inerementos de hasia 300 myg/dia.

Fl esquema de administraciin es el siguiente:
Dia t Dia2 Dia 3 en adelante
Dosis 1 vez al dia 300 mp 600 mg Hasta 800 mp,

I.a sepuridad de dosis superiores a 800 mg/dia no ha sido evaluada en ensayos clinicos.
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Para el tratamiento de los episodios manlacos asociados con el trastorno bipolar,

La dosis diaria al inmicio de la terapia es 300 mg en Dia 1, 600 mp en Dia 2 y hasta 800 mg
después del Dia 2. La dosis sc debe ajustar dentro del rango de dosis electiva entre 400 mg
a 800 mg por dia, dependicndo de la respucsta clinica y tolerabilidad tolerancia del
paciente.

Para ol ratamiento de los episodios depresivos asociados con el trastorno bipolar.

La dosis debe ser administrada una vez al dia, a ta hora de acostarse ¢n la noche.

Quetidin XR debera titularse como sigue: 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3),
300 mg {Dia 4). La dosis diaria recomendada es de 300 mg.

En los casos justilicados, Quetidin XR puede titularse a 400 mg en el Dia 5 y hasta 600 mg
en el Nia 8. Sin embargo, en los ensayos ¢lfnicos no se observd un beneficio adicional en el
grupo de 600 mg en comparacién con el grupa de 300 mg.

Fara el travamienio de mantencion del trastorno blpo!ar
B¢ deberd mantener ¢l tratamicnto del-deserde : ? 4
respondide-u-Quetidin=dF—en con ¢l mismo régimen de do'.-.ls establemdo en los pacientes
que han respondido a Que:tldm XR para el tratamiento del trastomo prD]ﬂr apudo. La dosis
de Quetidin XR puede ser ajustada en un rango de 400 mg a 800 mg al dia, dividide-en-dos
desis; en conjunto con litio o divalproato de sodio cuando la respucsta climca y
teterabilidad tolerancia individual del paciente lo requiera.

Para el tratamiento del trastorno depresive mayvor, como  terapia adfunta con
antidepresivos:

T.a dosis debe ser administrada una vez al dia, 8 In hora de acostarse en la noche,

La dosis al ini¢io de la terapia ¢s 50 mg | vex al dia (Dias 1 v 2) v 150 mg 1 vez al dia
(Dias 3 y 4). Se pueden realizar ajustes postcriores, ya sca aumentando o disminuyendo la
dosis, dentro del rango de dosis recomendada de 150 mg a 300 mg al dia, dependiendo de
la respuesta clinica y wlerancia del paciente.

Poblaciones especiales:

Pacienres de edad avanzada:

Se debe realizar un ajuste de dosis mds lento y alcanzar una dosis de mantencidn menor en
los swetos de edad avanzada y cn los pacientes que estan debilitados o que ticnen una
predisposicion a la hipotension. Cuando sea indicado, el escalamiento de la dosis debe ser
realizado con precaueian.

El clearance plasmdtico medio de quetiapina se redujo en un 30% a 50% en pacientes
ancianos cn comparacidn con pacientes mis jovenes. Los pacientes anctanos deben
comenzar ¢l tratamiento con 50 mg al dia. Se puede aumentar la dosis en incrementos de 50
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- Pacientes geridtricos con demencia: T.os pacientes geriatricos con psicosis asociada a
demencia tratados con dropas antipsicéticas atipicas presentaron una mayor mortalidad
en comparacién con el placcbo en un meta-analisis de 17 cnsayos realizados con
antipsicoticos atipicos. En tales ensayos la incidencia de mortalidad fue del 4.5% para
los pacientes tratados con antipsicOlicos atlpicos en comparacion con 2,6% para 10s
pacientes tratados con placebo. Aunquc las causas de muerte fueron diversas, muchas
de ellas fueron de naturaleza cardiovascular (por ejemplo, insuficiencia cardiaca o
muerte sibita) o infecciosas (por ejemplo, neunonia). Se debe evitar el uso de este tipo
de medicamentos ep pacientes con psicosis ﬂSDblddd. a demencia,

- Newtropenia: La neutropenia severa (< 0,5 x 10°71, ) ha sido raramente reportada en
estudios clinicos. La mayoria de los casos de neutropenia severa han ocurrido durante
1os dos primeros meses de iniciada la terapia con quetiapina. Ta quclmpma debe ser
discontinuada en pacientes con eestee recuento de neutrdfilos < 1.0 x 10°/1.. Estos
pacientes deben ser observados por signos y sintomas de infeccion y hacer seguimiento
de centee recucnto de neutrdfilos,

- Hiperglicemia y diabetes mellitus: Se ha reportado hiperglicemia, cn alpunos casos

asociada a cetoacidosis, coma hiperosmolar o muerte, cn pactentes que consumen
antipsicoticos atipicos. No sc conoce completamente la relacién entre los antipsicoticos
aripicos y la hiperglicemia, como tampoco ¢l ricspo asociado,
Los pacientes diabéticos que corniencen un tratamiento con antipsicoticos atipicos
deberdn ser estrechamente controlados. Aquclios con factores de riesgo de desarrollar
diabetes mellitus (obesos o historia familiar de diabetes) deberan ser sometidos a un test
de tolerancia a la plucosa al comenzar v periédicamente durante ¢l tratamiento con,
antipsicoticos atipicos. Todos los pacientes que consuman esle tipo de principios
activos deberan ser vigilados respecto a la aparicidn de sintomas que sugicran
hiperplicemia (polidipsia, polifagia, poliuria y dcbilidad). Si el paciente desarrolla
hiperglicemia, sc le deberé practicar un test de tolerancia a la glucosa. En ciertos casos
la hiperplicemia desaparece luego de la discontinuacion del farmaco, sin cmbargo, en
algunos sujctos ¢ requiere la continuacion del tratamicnto antidiabético, a pesar de
haber discontinuado ¢ste tipo de antipsicéticos,

- Demencia de ripo. Alzheimer: La disfagia asociada con el uso de medicamentos
antipsicéticos puede aumentar ¢l ricsgo de neumonia por aspiracion. También existe un
posible aumento del riesgo de convulsiones debido a la disminueion del umbral
convulsivo ¢n los pacientes con demencia de tipo Alzheimer.

- Se debe tener precaucion al realizar actividades que requieran alerla mental, como
conducir un vehiculo u operar maquinarias, debido a los efectos de la guetiapina sobre
el SNC.

- FEnfermedades eardiovasculares o cerebrovasculares: La quetiapina debe ser empleada
cOn precaucion en pacientcs con t:nfennedadas cardiovasculares antecedentes de infarto
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al miocardio o enfermedad cardiaca isquémica, insuficiencia cardiaca o anormalidades
de la conduceion), enfermedades cerebrovasculares u otras condiciones que
predispongan a la hipotensidn (deshidratacion o hipovolemnia).

L.a quetiapina puede exacerbar la hipotension ortostatica o pucde exacerbar la condicién
cardiovascular o cerebrovascular pre-cxisiente. Si el paciente experimenta una
hipotensién durante el ajuste de dosis, se recomiends. que se retorne al nivel previo de
dositicacion y se considere una titulacidn més gradual.

La deshidratacion puede predisponer al paciente a un aumcnio de la temperatura
corporal central y, por otra parte, los medicamentos antipsicoticos pucden alterar la
capacidad del cuerpo para disminuir la temperatura corporal central, incrementando asi
el riesgo de shock térmico,

- Crigis epilépticas: Se recomienda tener procaucion al lratar 4 pacientes con antecedentes
epilépticos.

- Sintomas extrapiramidales y discinesia tardia: Al igual que con otros antipsicoticos, 1a
quetiaping presenta la posibilidad de ocasionar discinesia tardia después de un
tratamicnto prolongado. Si aparecen sipnos y sintomas de discinesia tardia, debe
considerarse la posibilidad de reducir la dosis o suspender la administracién de la
queligping.

- Sindrome newroléptico maligno: El tratamiento antipsiedlico se ha asociado con el
sindrome neuroléptico maligno. Sus manifestaciones clinicas inctuyen hipertermia,
alteracion del estado mental, rigidez muscular, inestabilidad autonédmica y aumento dc
lag concentraciones de creatininfosfoquinasa. Fn tal c¢aso, debe suspenderse la
administracién de la quetiapina y aplicarse un tratamiento médico adecuado.

- Disfuncion hepatica o disfuncidn renal severa: Estas condiciones pueden provocar
concentraciones plasmaticas mds altas de quetiapina. Pueden ser necesarios ajustes de
dosis, especialmente en el periodo de dosificacion inicial.

- Cancer de mamas o antecedentes de cancer de mamas: Aunque no se ha demostrado
que aumenten las concentraciones de prolactina en los estudios clinicos de quetiapina,
estas alzas han ocurrido con ¢l uso de otros medicamentos antipsicéticos y en estudios
de quetiapina en animales. Los esiudios ban evidenciado que aproximadamente un
tercio de 108 ¢anceres de mamas en humanos son dependientes de la prolactina in vitro.

- Pensamienios y conductas suicidas: Fsie medicamento no debe administrarse a menores
de 18 afivs. Se ha observado que el vso de antidepresivos en nifios y adolescentes
aumenta el riesgo de pensamicnios y conductas suicidas,

La posibilidad de pensamicnlos y conductas suicidas es inherente a las enfermedades
depresivas y otros trastornos psiquidtricos, por lo cual la terapia medicamentosa debe ir
acompaflada de una estrecha supervision de los pacientes de alto riesgo. Dehido a4 que ¢l
riesgy persiste hasta que ocurra una remision significativa de la enfermedad, los
pacientes de todas las edades que comicneen una terapia antidepresiva deben ser
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estrechamente monitoreados durante las primeras semanas o mas de tratamiento o hasta
que se alcance la mejoria esperada. La estrecha supervision del paciente tiene como
objetive la deteccidn temprana del cmpeoramiento clinico, conductas suicidas o
cainbios inusuales de comportamiento.

Antes de iniciar 4 terapia con un antidepresivo se deben investigar cuidadosamente 10s
antecedentes psiquidtricos del paciente, incluyendo la historia [amiliar y personal de
suicidios y trastomo bipolar.

Antecedentes de abuso o dependencia de drogas: Los puacientes dehen  ser
estrechamente ohservados para detectar signos de abnso de quetiapina, asi como de
cualguicr otro medicamento que actie a nivel del SNC.

Hipotiroidismo: Durante los estudios climicos de quetiapina ocurrid una disminucion de
la tiroxina (Ty) libre y total.

INTERACCIONES:
Se ha reportado que pueden ocurrir 1as signientes interacciones:

Alcohol o medicamentos que producen depresion del SNC: Teniendo en cuenta los
efectos principales de la quetiapina sobre el SNC, este medicamento debe ser utilizado
con precaucion en combinacidn con otros farmacos de accidn central y con el alcohol.
Apentes antihipertensivos: Los efectos hipotensores de estos medicamentos pueden ser
aumenlados.

Cimetidina: La farmacocinélica de quetiapina no se alterd significativamente.
Inhibidores de la isoenzima citocromo 450 JA (CYP3A), tales como claritromicing,
diltiazem, eritromicing, fluconarol, itraconazol, ketoconazol, nafazodona, verapamilo:
Se debe tener precaucidn cuando la quetiapina es administrada junto con ketoconazol o
con otros inhibidores del citocromo P450 3A, tales como antimicdticos azoles y los
antibidticos macrdlidos.

Apgonistas de la dopamina o levodopa: Los efectos de estos medicamentos pueden ser
antagonizados por la quetiapina.

Inductores enzimdticos, hepdticos, citocromo P450: El clearance oral promedio de la
quetiaping aument® 5 veces en pacientes que tomaron lenitoina. Pueden ser requeridas
dosis mas altas de quetiapina durante la terapia concomitante con un medicamento
inductor enzimatico, Adem4s, puede ser necesaria una disminucidn de la dosis de
quetiapina cuando la terapia con el inductor enzimdatico es interrumpida,

Lorazepam:; El clearance oral promedio de lorazepam disminuyd en un 20% cuando se
administraron simultineamente 250 mg de quetiapina tres veces al dia.

Tioridazina: El clearance oral promedio de quetiapina aumentd en un 65% cuando se
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REACCIONES ADVERSAS:

Nota:

T.as alteraciones de la repulacidén de la temperatura corporal han sido asociadas al vso de
otros agentes antipsicoticos. MNo obstante, se debe tener precaucién al administrar
quetiapina a pacicnics que experimenten condiciones que puedan contribuir a una elevacion
de la temperatura corporal, talés como ejercicios enérgicos, exposicion a calor extremo,
deshidratacidn ¢ tratamiento concomitante con medicamentos anticolinérgicos.

El sindrome neuroléptico maligno ha sido asociado con el uso de 1os agentes antipsicéticos
El-sindromo—pouroléptico—maligno—es y s¢ manifiesta como un sintoma complejo y
potencialmente fatal que puede incluir: hiperpirexia, rigidez muscular, alteracion del estado
mental e inestabilidad autondmica observada como pulso o presion sanguinea irrepular,
taquicardia, diaforesis y disrritmia cardiaca. También puede ocurrir una elevacién de la
creatininquinasa, mioglobinuria e insuficiencia renal aguda. El diapndstico diferencial debe
excluir las enfermedades médicas serias, tales como neumonia o infcecién sistémica,
presente  en  conjunto ¢on  efectos extrapiramidales, tan bien como la toxicidad
anticolinérgica central, choque térmico, fiebre y patologia primaria del SNC.

Ta discinesia rtardia, un sindrome d¢ movimientos discinéticos, involuntarios,
potencialmente irrcversible, se ha reportado en pacienles gue toman otros agentes
antipsicoticos. La discincsia tardia ocurré mis frecuentemente en pacientes ancianos,
¢specialmente mujeres, que en pacientes mds jovenes. Fl riesgo de desarrollar el sindrome
¥ de experimentar efectos irreversibles parece aumentar con la duracién del tratamiento y la
dosis acumulativa total, annque este efecto adverso se puede desarrollar ¢n cualquier
momento durante 1a terapia antipsicética. No hay un tratamiento conocido para la discinesia
tardfa, aunque puede ocurrir la remisidn parcial o completa cuando el medicamento
antipsicotico es discontinuado, Alrernativamente, el medicamento antipsicitico puede
suprimir los sipnos del sindrome, cnmascarando el proceso subyacente. Por esta razén, la
quctiapina debe ser usada solo en aguellos pacientes con una enfermedad cromica que
responda al medicamento antipsicOtico y para quienes los tratamientos potencialmentc
menes dafiinos no estén disponibles o sean inapropiados. También se recomienda que s¢
atilice lu dosis efectiva menor de quetiapina y que la necesidad de continuar el tratamiento
sea periodicamente evaluada.

Las reacciones adversas que requieren atencion médica son las siguientes:

- Incidencia menos frecuente: Disartria (dificultad para hablar); disnea (dificultad para
respirar); sintomas extrapiramidales, parkinsonianos (dificultad para hablar o tragar;
perdida del control del equilibrio; dificultad para caminar; lentitud de los movimicnios;
rgidez de los brazos o piernas; temblor de las manos y dedos); sintomas de tipo gripal
(fiebre; escalofrios; dolor mwuscular); lcucopenia (fichre; escalofrios o dolor de
garganta); hipotension ortostatica (mareos, desvanecimiento o desmayos, especialmente

e at -
AIA/JIA FOLLETO DE IFRRIAGIDMENCIAL Pagina 11 de 14
AL PROFE-IOWAL




LABORATORIOS RECALCINE 5.4

r Dapto Registros y Azunios Regulatonios

@ Av Carrazeasl 5670, Santiago - Chila

Fono- 6746200 - Fax: 6781450

Ref. : MT370262/12 Reg. ISP N° F-17.625/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
QUETIDIN XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 300 mg

cuando ¢l paciente sc ponc dc pic después de estar acostado o sentado); edema
perilérico (hinchazon de los pies o de la parte inferior de las piemas); rash cutineo.

- Incidencia rara: Cambios en el cristalino del ojo, vision borrosa; galactorrea en mujeres

(secrecion de leche inusual); hipotiroidismo (pérdida del apetito; ganancia de peso; piel
seca; debilidad); hipotensitn; camhios menstruales; sindrome neuroléptico maligno
(dificultad para respirar o respiracién inusvalmente rdpida; latides cardiacos rdpidos o
pulso imregular; fiebre alta; presion arterial irrepular [alta o baja); aumento de la
sudoracidn; pérdida del control de la vejiga; rigidez muscular severa; convulsiones; piel
imisualmente palida; cansancio o debilidad inusuales); crisis convulsivas; taquicardia
{latidos cardiacos rapidos, fuertes o wregulares; desmayos).
Nota: Se¢ han observado cambios en el cristalino del ojo en pacientes que han seguido
una terapia prolongada con quetiapina y se han desarrollado cataratas en perros durante
la dosificacion cronica con quetiapina. Por lo tanto, se recomienda realizar exdmenes
oftalmoldgicos regulares durante la terapia con este antipsicotico.

Tambidn se¢ pueden producir los sipuicntes efectos adversos que normalmente no requisren
atcncién médica, a menos que scan demasiado molestos o no desaparczean durante ¢l curso
del tratamicnto:

« Incidencia mas frecuente: Constipacion; cefalea; mareos; somnolencia; sequedad de
boca; dispepsta (indigestion); aumento de peso.

Nota: La dispepsia ¥ el aumento de peso se encuentran relacionados con la dosis.

- Incidencia menos frecuente: Dolor abdominal; visién anormal; anorexia; astenia
(disminucidn de la fuerza y enerpia); dolor de cabeza; hipertonia (aumento del tono
muscular); aumento dc la sudoragion; palpitaciones (latidos cardiacos fucrics o
irregulares); taringitis; rinitis.

Nota: El dolor abdominal estd relacionadoe con la dosis.

SOBREDOSIS:

Los efectos de la sobredosis de quetiapina pueden ser similares a los efectos adversos
experimentados a las dosis terapéuticas, pero éstos pueden ser més sgveros o pucden
presentarse varios efectos en forma simultdnea.

Los efectos clinicos de la sobredosis incluyen:

Toxicidad aguda: Somnolencia; blogueo cardiaco (latidos cardiacos lentos o irregulares);
hipotension; hipokalemia (debilidad); taquicardia.

Nota: El blogqueo cardiaco de primer grado y la hipokalemia fueron observados en un
paciente después de una sobredosis estimada de 9600 mg de quetiapina.

Se han reportado dosis excesivas de hasta 10 g de quetiapina, en cuyo caso los pacicntes s¢

reCuperaron sin SWQEMH ias fatales.
Wﬁi’cw%
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El tratamiento de la sobredosis debe ser sintomético y de soporte, incluyendo las siguientes
medidas terapéuticas:

Disminucién de la absorcion: Lavado géstrico, segnido por intubacidn en pacientes
inconscientes, También debe ser considerada la administracién de carbén activado junto
con un laxante. No se recomienda la induccidn de emesis, debido al riespo de aspiracién
si el paciente estd adormecido o si experimenta convulsiones o reacciones distonicas de
la cabeza y cuello.

Tratamicnio cspecilico: Administracion de lerapia antiarritmica, si es necesario. Sin
embargo, la disopiramida, procainamida v quinidina tienen el potencial de sumarse a los
posibles efectos de prolongacion del intervalo QT de la sobredosis de quetiapina,
Ademds, el bretilio puede sumarse al efecto hipotensor de la quetiapina, debido al
bloqueo aditivo del receptor alfa-adrenérpico. La hipotension pucde ser tratada con
liquidos intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos, Sin ¢mbargo, la cpinefrina y la
dopamina puedcn exacerbar 1a hipotension a través de la estimulacion beta-adrenérgica,
en presencia del blogueo del receptor alfa adrenérgico inducido por la quetiapina. La
medicacion anticolinérgica (antidiscinética) debe ser administrada en caso  de
presentarse sintomas extrapiramidales severos.

Monitoreo: Se recomienda el monitoreo electrocardiogrifico continuo para detectar
nosibles arritmias,

Cuidado de soporte: Establecer y mantener las vias aéreas y asegurar una adccuada
oxigenacidén y ventilacién. Los pacientes en los cuales la sobredosis intencional sea
conflimada ¢ sospechada, deben ser remitidos a una consulla psiquidtrica.

PRESENTACION:
Envases con xx comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

ALMACENAMIENTO:;
Almacenar en un lugar fresco v seco, a no mas de 25°C, al abrigo de la luz y fuera del
alcanece de 1os nifos.
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