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MATERIALY EDUKACYJNE DLA LEKARZY

Niniejszy materiat edukacyjny, podobnie jak Charakterystyka Produktu
Leczniczego, przeznaczony jest dla fachowych pracownikow ochrony zdrowia.
Materiat zawiera informacje o wskazaniach do stosowania leku Bonogren SR,
o istotnych zagrozeniach, zwigzanych ze stosowaniem tego leku
oraz metodach postepowania w celu ich ztagodzenia.
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Czym jest lek Bonogren SR

Bonogren SR 200mg, 300 mg, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
jest produktem leczniczym zawierajgcym kwetiapine (w postaci fumaranu
kwetiapiny).

Kwetiapina nalezy do lekow przeciwpsychotycznych. Lek Bonogren SR mozna
stosowac w leczeniu niektorych chorob, takich jak zaburzenia afektywne
dwubiegunowe, ciezkie epizody depresyjne, mania i schizofrenia.

Jakie sg istotnhe zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem produktu leczniczego
Bonogren SR

Stosowanie kwetiapiny wigze sie z ryzykiem objawow pozapiramidowych,
sennosci, zaburzen metabolicznych (zwiekszenia masy ciata, zmian profilu
lipidowego, hiperglikemii i cukrzycy), a takze ze stosowaniem niezgodnym
z zatwierdzonymi wskazaniami (off-label) i nieprawidtowym dawkowaniem.

» Nalezy poinformowac pacjenta, jego rodzine i opiekunow
o korzysciach ptyngcych z leczenia kwetiaping oraz o ryzyku z nim
zwigzanym, a takze udzieli¢ wskazowek, jak prawidtowo stosowac
produkt leczniczy Bonogren SR;

» Pacjentowi nalezy zaleci¢ uwazne przeczytanie ulotki dotgczonej do
leku;

» Nalezy pomoc zrozumiec tresé ulotki;

» Nalezy umozliwi¢ pacjentowi przedyskutowanie tresci ulotki
i udzielic odpowiedzi na ewentualne pytania;

» Nalezy zaleci¢ pacjentowi zwrdcenie sie do lekarza prowadzacego
W razie wystgpienia jakichkolwiek problemow podczas leczenia
kwetiaping.
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Objawy pozapiramidowe

Objawy pozapiramidowe (ang. Extrapyramidal Symptoms, EPS) obejmuja
terminy: akatyzja, sztywnosc ,kota zebatego®, nadmierne wydzielanie sliny,
dyskinezy, dystonia, zaburzenia pozapiramidowe, hipertonia, zaburzenie
ruchowe, sztywnos$¢ miesni, rotacja gatek ocznych, parkinsonizm, chod
parkinsonowski, nadpobudliwosc¢ psychoruchowa, pozna dyskineza, niepokoj
i drzenie.
» Nalezy wyjasni¢ pacjentowi, czym sg objawy pozapiramidowe i jakie s ich
objawy kliniczne.

» Nalezy rozpoczac leczenie od matej dawki i zwiekszac jg stopniowo
do dawki skutecznej. Uwaza sie, ze ryzyko wystgpienia objawow
pozapiramidowych i prawdopodobienstwo, ze nie ustapia, zwieksza sie
wraz z wydtuzeniem czasu trwania leczenia i zwiekszeniem catkowitej dawki
skumulowanej lekow przeciwpsychotycznych.

» Jesli to mozliwe, nalezy unikac¢ stosowania lekow przeciwpsychotycznych
pierwszej generacji.

» Nalezy kontrolowac stan pacjentéw otrzymujacych leki
przeciwpsychotyczne, zwtaszcza w dawkach z gornego zakresu.

» U pacjentow wymagajacych przewlektego leczenia nalezy rozwazy¢
przepisanie najmniejszej dawki i podawanie leku przez mozliwie najkrotszy
czas, ktory zapewni zadowalajgcg odpowiedz kliniczng;

> Jesli u pacjenta wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe pdznych
dyskinez, nalezy rozwazy¢ odstawienie leku. Jednak u niektorych pacjentow
leczenie kwetiaping moze by¢ konieczne mimo wystgpienia objawow
dyskinez.

» Nalezy pamieta¢, ze u noworodkow, ktore byty narazone na dziatanie lekdw
przeciwpsychotycznych (w tym kwetiapine) w trzecim trymestrze cigzy,
istnieje ryzyko dziatan niepozadanych, w tym objawdw pozapiramidowych
i/lub objawow odstawienia o roznym nasileniu i czasie trwania po
urodzeniu. Istniejg doniesienia o wystepowaniu pobudzenia, nadmiernego
napiecia miesni, hipotonii, drzenia, sennosci, zaburzen oddechowych
lub zaburzen zywienia. Dlatego stan noworodkow nalezy uwaznie
monitorowac.
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Sennosé

Leczenie kwetiaping wigze sie z wystepowaniem sennosci i objawami
pokrewnymi, takimi jak uspokojenie. Sennosc jest czestym dziataniem
niepozadanym zgtaszanym przez pacjentow, zwykle w ciggu 3-dniowego
poczatkowego okresu zwiekszania dawki. W badaniach klinicznych
dotyczacych leczenia pacjentow z depresjg w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych i ciezkiego zaburzenia depresyjnego sennosc o nasileniu
gtownie lekkim do umiarkowanego wystepowata zwykle w ciggu pierwszych
3 dni leczenia. Wyjasnieniem sennosci moze byc¢ oddziatywanie na receptory
histaminowe H,.

Nalezy uprzedzi¢ pacjentdw o ryzyku sennosci lub uspokojenia (ktore moga
spowodowac upadki, zwtaszcza osob w podesztym wieku), szczegdlnie

w okresie poczatkowego zwiekszania dawki. Pacjenci powinni zachowac
ostroznosc¢ podczas wykonywania czynnosci wymagajgcych uwagi, takich
jak prowadzenie pojazddw mechanicznych (w tym samochodow) lub
obstugiwania maszyn, do czasu upewnienia sig, ze kwetiapina nie dziata
niekorzystnie na ich organizm.

Zwiekszenie masy ciata, zmiany stezenia lipidow, hiperglikemia i cukrzyca

U 0sob ze schizofrenig lub zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi
prawdopodobienstwo przedwczesnego zgonu z przyczyn naturalnych
(gtownie choroby sercowo-naczyniowej) jest wieksze niz u 0sob bez
zaburzen psychicznych. Wydaje sie, ze schizofrenia rowniez wigze

sie z mozliwymi lub niemozliwymi do modyfikacji czynnikami ryzyka
zachorowalnosci i Smiertelnosci sercowo naczyniowej (takimi jak palenie
tytoniu, nieodpowiednia dieta, siedzacy tryb zycia i choroba uktadu krgzenia
w wywiadzie rodzinnym).

U 0sob leczonych kwetiaping odnotowano zwiekszenie masy ciata.

W celu uzyskania dtugotrwatej poprawy zdrowia psychicznego podczas
stosowania atypowych lekow przeciwpsychotycznych konieczne jest podjecie
nastepujgcych dziatan:

» wczesne rozpoznanie czynnikow ryzyka, ktére mozna zmodyfikowac;

» monitorowanie dalszego rozwoju metabolicznych dziatan niepozadanych;

» odpowiednie postepowanie w przypadku metabolicznych dziatan
niepozadanych;

Nalezy oceniac, kontrolowac i leczyc stan fizyczny wszystkich pacjentow

zgodnie z odpowiednimi wytycznymi klinicznymi.
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Wytyczne brytyjskiego instytutu NICE
(National Institute for Health and Care
Excellence)

» Lekarz zajmujacy sie leczeniem chordb psychicznych powinien przedstawic¢
pacjentom z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi lub schizofrenig,
zwtaszcza przyjmujgcym leki przeciwpsychotyczne, program obejmujacy
zarowno zdrowe odzywianie, jak i aktywnosc fizyczna.

» W razie szybkiego lub nadmiernego zwiekszenia masy ciata,
nieprawidtowych parametrow lipidowych lub trudnosci w kontrolowaniu
glikemii, nalezy zaproponowac pacjentowi postepowanie zgodne
z odpowiednimi wytycznymi NICE [patrz wytyczna postepowania w otytosci
(nr 43), w modyfikacji profilu lipidowego (nr 67) i zapobieganiu cukrzycy
typu 2 (nr 38)].

» Nalezy rutynowo kontrolowaé¢ mase ciata pacjenta i wskazniki
zachorowalnosci sercowo-naczyniowej oraz metabolicznej.

» Nalezy zadbac, aby kontrola stanu fizycznego pacjenta uwzgledniata ocene:

® masy ciata lub BMI, diety, stanu odzywienia i poziomu aktywnosci
fizycznej;

e uktadu sercowo-naczyniowego, w tym tetna i cisnienia tetniczego;

e profilu metabolicznego, w tym glikemii na czczo, stezenia glikowanej
hemoglobiny (HbAlc) i stezenia lipidow we krwi;

® czynnosci watroby;

» Pacjentow nalezy poinformowac, ze w trakcie leczenia kwetiaping moze
wystapic:

e zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL
i triglicerydow oraz zmniejszenie stezenia cholesterolu HDL;

® zwigkszenie masy ciata;
e hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi) oraz cukrzyca.

» Nalezy poinformowac pacjentow, cztonkdw rodziny i opiekunow, ze
powinni zwracac¢ uwage na przedmiotowe i podmiotowe objawy cukrzycy,
zwtaszcza zwigzane z ostrg dekompensacjg choroby, takie jak cukrzycowa
kwasica ketonowa (nagty wielomocz, nadmierne pragnienie, zmniejszenie
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masy ciata, nudnosci, wymioty, odwodnienie, przyspieszony oddech
i zaburzenia swiadomosci, a nawet $pigczka). Ta ostatnia jest stanem
zagrazajagcym zyciu i zawsze wymaga natychmiastowego leczenia.

» Przed przepisaniem kwetiapiny pacjentom z cukrzycg lub graniczng
hiperglikemiag nalezy rozwazyc stosunek korzysci do ryzyka.

Dalsze rady

» Przy pierwszej sposobnosci nalezy zidentyfikowac pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym, nieprawidtowymi stezeniami lipidow, z otytoscig
lub ryzykiem otytosci, z cukrzyca lub ryzykiem jej rozwoju (na co moze
wskazywac nieprawidtowe stezenie glukozy we krwi) lub nieaktywnych
fizycznie.

» Nalezy odpowiednio pouczy¢ i zacheci¢ pacjentéw do przestrzegania
zdrowej diety i regularnych ¢wiczen.

» W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa rozwoju u pacjenta choroby
sercowo-naczyniowej, cukrzycy lub jej powiktan, przy przepisywaniu
kwetiapiny zasadnicze znaczenie ma wstepny skrining oraz dalsza
obserwacja stanu pacjenta.

» Kazdg decyzje o zmianie lekow przeciwpsychotycznych nalezy oprzec
0 uwazng ocene mozliwych korzysci i ryzyka destabilizacji stanu
psychicznego pacjenta.

Czynniki ryzyka metabolicznego

U pacjentow z ciezkimi chorobami psychicznymi zwieksza sie stopien zaburzen
metabolicznych i ryzyko chordb, zwtaszcza choroby sercowo-naczyniowe;.
Stosowanie lekow przeciwpsychotycznych moze wywotywac te zaburzenia

lub spowodowac ich zaostrzenie. Do czynnikow ryzyka metabolicznego
zwigzanych z podstawowg chorobg psychiczng u pacjentow leczonych
kwetiaping naleza:

e nadwaga/otytos¢;

e palenie tytoniu;

® Dbrak aktywnosci fizycznej;

e zte nawyki zywieniowe;
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® zwigkszone ryzyko:

e cukrzycy;

e dyslipidemii;

Niektore leki przeciwpsychotyczne zwiekszajg apetyt, a to prowadzi do
otytosci. Powinowactwo lekow przeciwpsychotycznych do receptorow H,
scidle koreluje z ich zdolnoscig do zwiekszania masy ciata i wydaje sie zwigzane
z aktywacjg kinazy AMP w podwzgorzu za posrednictwem receptora H.,.

Na zwiekszenie masy ciata moze rowniez miec¢ wptyw antagonizm wobec
receptora 5-HT,C.

Ze wzgledu na obserwowane w trakcie badan klinicznych zmiany masy ciata,
stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia) i lipidow, u niektorych pacjentow
(rowniez tych z prawidtowymi parametrami wyjsciowymi) istnieje ryzyko
pogorszenia profilu metabolicznego. W takich wypadkach nalezy wdrozy¢
odpowiednie postepowanie.
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Zalecenia dotyczgce monitorowania
stanu pacjenta

Amerykanskie towarzystwa naukowe (The American Diabetes Association,
the American Psychiatric Association, the American Association of Clinical
Endocrinologists, and the North American Association for the Study of
Obesity) zalecajg nastepujace wskazniki skriningowe do monitorowania stanu
pacjentow otrzymujgcych leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji.

4 8 12 Co Co Co
Wyjsciowo v godnie  tygodni  tygodni  kwartat rok 5 lat

Wywiad X X

osobisty/

rodzinny

Masa ciata X X X X X

(BMI)

Obwaod X X

talii

Cisnienie X X X

tetnicze

Glikemia X X X

na czczo

Profil X X X

lipidowy

na czczo

*Jesli wymaga tego stan kliniczny, moze byc wskazana czestsza ocena powyzszych parametrow.

Parametry wyjsciowe nalezy okresli¢ przed rozpoczeciem leczenia
przeciwpsychotycznego lub tak szybko, jak to jest mozliwe.

Ocena wymienionych wskaznikow pozwala na ustalenie, czy pacjent ma
nadwage (BMI 25,0-29,9) lub otytosc¢ (BMI >30), stan przedcukrzycowy
(glikemia na czczo 100-125 mg/dl) lub cukrzyce (glikemia na czczo >126 mg/
dl), nadcisnienie tetnicze (cisnienie tetnicze >140/90 mmHg) lub dyslipidemie.
W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z tych standw, nalezy rozpoczac
odpowiednie leczenie. Wszystkim pacjentom nalezy udzieli¢ porady na temat
witasciwego odzywiania i aktywnosci fizycznej.
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Stosowanie niezgodne z zarejestrowanymi wskazaniami:

Leki psychiatryczne znajdujg sie w grupie najczesciej przepisywanych off-label,
a ich stosowanie u dzieci stanowi szczegolny problem.

¢ Nalezy doktadnie zaznajomic sie z lekiem, jego oryginalnie zatwierdzonym
zastosowaniem oraz nowym zastosowaniem off-label, z uwzglednieniem
potencjalnych zagrozen i powiktan, dziatan niepozgdanych
i przeciwwskazan do stosowania.

e Nalezy okresli¢, czy proponowane zastosowanie leku jest zastosowaniem
pozarejestracyjnym.

e Produkt leczniczy nalezy przepisywac zgodnie z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

e Nalezy przeprowadzi¢ szczegotowy wywiad i ocenic¢ stan fizyczny pacjenta.

e Pacjent powinien by¢ doktadnie poinformowany o wtasciwosciach leku,
ktory bedzie stosowat.

e Szczegoty dotyczace leczenia nalezy wyjasnic w jezyku potocznym lub
jezyku zrozumiatym dla pacjenta.

® Nalezy kontrolowac, czy w trakcie leczenia nie wystepujg u pacjenta
dziatania niepozadane.

e Przed przepisaniem pacjentowi kwetiapiny nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwe konsekwencje dziatan niepozgdanych.

Biorgc pod uwage watpliwosci zwigzane z dtugotrwatym stosowaniem
kwetiapiny (tj. dyskinezy pdzne, powiktania metaboliczne), sprzeczne
obserwacje dotyczace jej dziatania w niezatwierdzonych wskazaniach
oraz aktualny brak dostatecznych dowodow, nalezy rozwazy¢ stosowanie
kwetiapiny poza zarejestrowanymi wskazaniami.

Nieprawidtowe dawkowanie

Dla kazdego wskazania zlecony jest inny schemat dawkowania. Z tego wzgledu
nalezy zapewnic pacjentowi otrzymanie doktadnej informacji na temat

witasciwego dawkowania w leczeniu jego choroby.

Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, ze lek Bonogren SR powinien by¢ przyjmowany
raz na dobe, bez pokarmu. Tabletki nalezy potykac w catosci, nie nalezy ich
dzieli¢, zuc¢ ani kruszyc.
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Wszelkie przypadki dziatan niepozadanych prosimy zgtaszac do:
Organow krajowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Podmiotu odpowiedzialnego:

Vipharm S.A.

ul. Ai F Radziwittow 9

05-850 Ozaréw Mazowiecki

mail: pharmacovigilance@vipharm.com.pl
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tel.: (+4822) 679 5135 fax: (+4822) 678 92 87
e-mail: vipharm@vipharm.com.pl.
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