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Queluz de Baixo, 14 de Maio de 2012

Assunto: SEROQUEL / SEROQUEL SR (fumarato de quetiapina)
Informacao de Seguranga para Prescritores

Monitorizagdo de Parametros Metabdlicos

Ex.mo(a) Senhor(a) Dr.(a).

O Resumo de Caracteristicas do Medicamento (RCM) Seroquel (fumarato de quetiapina) e
Seroquel SR (fumarato de quetiapina de libertagéo prolongada) foi actualizado em Agosto de
2011 de forma incluir informagdo mais atualizada sobre a importancia da monitorizagéo

metabdlica.
Conforme acordado com o INFARMED, |.P., a AstraZeneca esta a divulgar a presente
informac&o com o objetivo de realgar o texto constante do RCM relativo & monitorizacdo dos

parametros metabdlicos.

Atualizacdo da informacdo na seccdo 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de

utilizacdo do RCM sobre peso e hiperglicemia:

Peso:
O ganho de peso foi reportado em doentes que foram tratados com quetiapina, e deve ser
monitorizado e gerido de forma clinicamente apropriada, de acordo com as recomendacdes

de utilizacdo de antipsicéticos* (ver secgdes 4.8 e 5.1).

Hiperglicemia:

Hiperglicemia e/ou desenvolvimento ou exacerbacio da diabetes ocasionalmente associada
a cetoacidose ou coma foi reportada raramente, incluindo alguns casos fatais (ver secgéo
4.8). Em alguns casos, um aumento prévio no peso corporal foi reportado, pelo que podera
ser um fator predisponente. Uma monitorizagdo clinica apropriada é recomendada de acordo
com as recomendacdes utilizadas para o uso de antipsicoticos. Doentes tratados com
qualquer medicamento antipsicético, incluindo quetiapina, devem ser observados para
identificacéo de sinais e sintomas de hiperglicemia (tais como polidipsia, politria, polifagia e
fraqueza) e doentes com diabetes mellitus ou com fatores de risco para diabetes mellitus
devem ser monitorizados regularmente, para controlo do aumento da glicose. O peso deve

ser monitorizado regularmente.
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A informacido existente sobre outros parametros metabdlicos inclui o sequinte:

Lipidos:
Foram observados aumentos nos triglicéridos, colesterol LDL e total, e diminuigdo no
colesterol HDL em ensaios clinicos com quetiapina (ver seccdo 4.8). As alteragées de lipidos

deverao ser geridas como apropriado clinicamente.

Risco metabdlico:

Considerando as alteragbes observadas em ensaios clinicos no peso, glicemia (ver
hiperglicemia) e lipidos, pode existir um possivel agravamento do perfil do risco metabdlico
em doentes especificos, que devera ser gerido de acordo com a pratica clinica (ver também

seccao 4.8).

Para mais informagdes, por favor consulte o RCM de Seroquel / Seroquel SR disponivel no
site do INFARMED: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED.

* Normas sobre a utilizacdo de antipsicoticos em Portugal: “Utilizagdo Clinica de
antipsicoticos”, Normas da Direcdo Geral da Saude n° 024/2011 de 29/09/2011.

Com os melhores cumprimentos,

Ana Rita Lima
Medical & Regulatory Affairs Director
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