























-Ref.: MT858931/17 Reg. I.S.P. N° F-12496/17

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
QUETIAPINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

insuficiencia cardiaca o alteraciones de la conduccion), enfermedad cerebrovascular o
afecciones que predispongan a los pacientes a la hipotensién (deshidratacion o
hipovolemia y tratamiento con medicamentos antihipertensivos). El riesgo de
hipotension ortostatica y sincope puede minimizarse mediante la limitacién de la dosis
inicial a 25 mg dos veces al dia. Si se produce hipotension durante la titulacion de la
dosis objetivo, es apropiado el retorno a la dosis previa en el esquema de titulacion.
Leucopenia. neutropenia y agranulocitosis se han informado con el uso de antipsicoticos
atipicos, incluyendo a la quetiapina. Los pacientes con recuento de globulos blancos
bajo pre-existente o historia de leucopenia/neutropenia deben tener un monitoreo
frecuente del recuento sanguineo completo durante los primeros meses de tratamiento y
la quetiapina debe ser discontinuada al primer signo de declinacién del recuento de
globulos blancos en ausencia de otras causas.
Cataratas: Se ha observado en los pacientes cambios en la lente (cristalino) durante el
tratamiento a largo plazo con quetiapina. Se recomienda examinar las lentes cuando se
comienza el tratamiento y a intervalos de 6 meses durante el tratamiento crénico.
Prolongacion del intervalo QT: Se ha evidenciado aumentos en el intervalo QT en
pacientes con sobredosis de quetiapina, enfermedades concomitantes y en aquellos que
toman medicinas que causan desequilibrio electrolitico o aumento del intervalo QT. Se
recomienda evitar el uso con medicamentos que aumenten el intervalo QT y en pacientes
con factores de riesgo como enfermedad cardiovascular, historia familiar de
prolongacion del intervalo QT, pacientes ancianos con sindrome congénito de QT largo,
hipokalemia, hipocalcemia o hipomagnesemia.
Crisis epilépticas: En los estudios clinicos controlados, no se encontré una diferencia en
la incidencia de crisis epilépticas entre los pacientes tratados con quetiapina o con
placebo. no obstante. al igual que con otros antipsicoticos, se recomienda tener
precaucion al tratar a pacientes con antecedentes epilépticos.

Hipotiroidismo: Durante los estudios clinicos de quetiapina ocurrid una
disminucion de la tiroxina (T4) libre y total.

Hiperprolactinemia:
Al igual que otros farmacos que antagonizan los receptores D> de dopamina, la
quetiapina eleva los niveles de prolactina en algunos pacientes y este aumento puede
persistir durante la administracién crénica. La hiperprolactinemia, independiente de la
etiologia, puede suprimir la GnRH hipotaldamica, lo que reduce la secrecion de
gonadotropina pituitaria. Esto, a su vez, puede inhibir la funcion reproductora al alterar
la esteroidogénesis gonadal en pacientes de ambos sexos. Se ha informado galactorrea,
amenorrea, ginecomastia e impotencia en pacientes que recibieron compuestos que
elevan la prolactina. La persistencia de hiperprolactinemia cuando se asocia con
hipogonadismo puede conducir a una menor densidad ésea en sujetos de ambos sexos.
Experimentos con cultivo de tejidos indican que aproximadamente un tercio de los
canceres de mama humanos son dependientes de la prolactina in vitro, un factor de
potencial importancia si se considera la prescripcion de estos farmacos en un paciente
con cancer de mama detectado previamente. Como es comun con los compuestos que
aumentan la liberacion de prolactina, se observé neoplasia de la glandula mamaria y las
celulas de los islotes pancreaticos (adenocarcinomas mamarios, adenomas hipofisiarios
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