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En esquizofrenia 

% Seroquel 
quetiapina 

P 

porMsu alta ejtcacia 
sin los efectos, adversos 

tipicos 

UN NUEVO CONCEPTO 
DE ANTIPSICOTICO DE 
PRIMERA LINEA 

• Tan eficaz como haloperidol frente 

a sintomas positivos12 

• Eficaz en el tratamiento de los 

sintomas negativos2,3,4 

• Mejora la funcion cognitiva56'7 

• Incidencia de efectos extrapiramidales 

igual a placebo incluso a altas dosis8 

• No requiere controles hematologicos9 

• No aumenta los niveles de prolactina 

respecto a placebo (minima incidencia 

de disfuncion sexual)811 

• Minimo aumento de peso912 

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO 

Los trastornos neurologicos y psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la 
sociedad en general. Cada ano, millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, la 
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas en 
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se veran 
afectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad 
de vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZeneca queremos buscar soluciones a 
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos 
que no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta 
claro. Desarrollar nuevos metodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades ^5*. 
del Sistema Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero A e t r i 7 o n o r i S 
nunca dejaremos de intentarlo. 

AstraZeneca^ 
TRABAJANDO JUNTOS POR EL VALOR DE LA INNOVACION 
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FICHA TECNICA: 

NOMBRE DEL MED1CAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-100, SEROQUEL* -
200. C O M P O S I C I O N CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de 
SEROQUEL 25 mg contiene 25 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina), cada 
comprimido de SEROQUEL 100 mg contiene 100 mg de Quetiapina (como fumarato de 
Quetiapina), y cada comprimido de SEROQUEL 200 rnq contiene 200 mg de Quetiapina 
(como rumarato de Quetiapina). F O R M A FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. 
Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de color melocoton, los,de SEROQUEL*-!00 son 
amarillos y los de SEROQUEL*-200 son blancos. DATOS CLINICOS: Indicaciones 
t e r a p e u t i c a s : Tratamiento de la esquizofrenia. P o s o l o g i a y f o r m a d e 
admin is t rac ion: SEROQUEL se administrara dos veces al d ia , con o sin alimentos. 
Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mg (dia 1), 
100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto d ia, la dosis se 
fitulara a la dosis efectiva usual de 300 a 4 5 0 mg /d ia . Dependiendo de la respuesta clinica 
y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750 
mg/dia. Geriafria: Como con otros antipsicoticos, SEROQUEL debera emplearse con 
precaucion en geriatria, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La tasa de 
titulacion de dosis puede necesitar ser mas lenta y la dosis terapeutica diaria menor que la 
empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de 
cada paciente. El aclaramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo en un 30%-50% 
en sujetos geriatricos en comparacion con pacientes mas jovenes. Pediatria y adolescencia: 
La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes. 
Alteracion renal: No se requiere ajuste posologico en pacientes con alteracion renal. 
Alteracion hepatica: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto, 
SEROQUEL se empleara con precaucion en pacientes con alteracion hepatica conocida, 
especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracion 
hepatica conocida deberan iniciar el tratamiento con 25 mg /d ia . La dosis se aumentara 
diariamente en incrementos de 25-50 mg /d ia hasta una dosis efectiva, dependiendo de la 
respuesta clinica y tolerabi l idad de f paciente individual. C o n t r a i n d i c a c i o n e s : 
Hipersensibilidad a lpr inc ip io activo o a alguno de los excipientes de este producto. Esta 
contraindicada la administracion concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4 , 
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifungicos de tipo azol, 
eritromicina, claritromicina y nefazodona (ver "Interaccion con otros medicamentos y otras 
formas de interaccion"). A d v e r t e n c i a s y p recauc iones especia les d e e m p l e o : 
Cardiovascular: SEROQUEL sera empleado con precaucion en pacientes con enfermedad 
cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascular u otras condiciones que 
predispongan a hipotension. Quet iap ina puede inducir hipotension ortostatica, 
especialmente durante el periodo inicial de titulacion de dosis y, por lo tanto, si esto ocurre, 
se debe considerar una reduccion de la dosis o una titulacion mas gradual. Convulsiones: 
En ensayos clinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en 
pacientes tratados con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros 
antipsicoticos, se recomienda precaucion cuando se traten pacientes con un historial 
convulsivo. Sintomas extrapiromidales: En ensayos clinicos controlados, la incidencia de 
sintomas extrapiromidales no rue diterente de la de placebo dentro del rango de dosis 
terapeufico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos y sintomas de discinesia 
tarclia, se debera considerar la reduccion de la dosis o interrupcion del tratamiento con 
SEROQUEL. Sindrome neuroleptico maliano: El sindrome neuroleptico maligno se ha 
asociado al tratamiento antipsicotico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia, 
estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonomica y aumento de 
creatininfosfoquinasa. En tat caso, se interrumpira la terapia con SEROQUEL y se 
administrara el tratamiento medico aprop iado. I n t e r a c c i o n c o n o t r o s 
medicamentos y o t ras f o r m a s d e in teracc ion: Teniendo en cuenta los efectos 
principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso central, SEROQUEL sera empleado con 
precaucion en combinacion con otros farmacos de accion central y alcohol. El citocromo 
P450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de 
Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccion con voluntarios 
sanos, la administracion concomitante de Quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un 
inhibidor de CYP 3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en la AUC de Quetiapina. En 
base a esto, esta contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP 
3A4. Tampoco esta recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. La co-
administracion de SEROQUEL y fenitoina (inductor del enzima microsomal) causo un 
aclaramiento altamente incrementado de Quetiapina en aproximadamente el 450%; por lo 
tanto, se pueden requerir dosis mayores de SEROQUEL para mantener el control de los 
sintomas psicoticos en pacientes a los que se co-administra estos dos farmacos u otros 
inductores del enzima hepatico (por ejemplo carbamazepina, barbituricos, rifampicina). La 
dosis de SEROQUEL puede requerir ser reducida si se retira fenitoina y se reemplaza por 
un no-inductor (por ejemplo, valproato sodico). La farmacocinetica de Quetiapina no se 
altera significafivamente por la co-administracion de los antidepresivos imipramina (un 
conocido inhibidor de CYP 2D6) o fluoxetina (un conocido inhibidor de CYP 3 A 4 y de CYP 
2D6). La farmacocinetica de Quetiapina no se altera significafivamente por la co-
administracion de los antipsicoticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso 
concomitante de SEROQUEL y tioridazina provoco aumentos en el aclaramiento de 
Quetiapina de aproximadamente el 70%. La farmacocinetica de Quetiapina no se altera 
tras la co-administracion con cimetidina. La farmacocinetica de litio no se altera con la co­
administration de SEROQUEL. N o se han realizado estudios formales de interaccion con 
farmacos cardiovasculares comunmente utilizados. E m b a r a z o y l ac tanc ia : No se ha 
establecido todavia la seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano. 

J , Seroquel 
quetiapina 

Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas 
en animales, aungue no han sido examinados los posibles efectos 
sobre los ojos del feto. Por tanto, SEROQUEL solamente se utilizara 
durante el embarazo si los beneficios iustifican los riesgos 
potenciales. Se desconoce el grado en el que Quetiapina se 
excreta en la leche humana. En consecuencia, se debera aconsejar 
a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten 

dicha lactancia durante el tratamiento con SEROQUEL. Efectos s o b r e la c a p a c i d a d 
p a r a conducir vehiculos y u t i l i zar m a q u i n a r i a : Teniendo en cuenta sus efectos 
principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina puede interferir con actividades 
que requieran alerta mental; por tanto, se debera aconsejar a los pacientes que no 
conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual. 
Reacciones a d v e r s a s : El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia leve, 
sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrenimiento. Se puede producir somnolencia leve, 
habitualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la cual generalmente se 
resuelve con la administracion continuada de SEROQUEL. Como con otros antipsicoticos, 
SEROQUEL se puede asociar tambien con un aumento de peso l imitado, 
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento. Como con otros 
antipsicoticos con actividad bloqueante alfai adrenergica, Quetiapina puede inducir 
comunmente hipotension ortostatica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos 
pacientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de dosis (ver 
Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionales de 

convulsiones en pacientes tratados con SEROQUEL, aunque la frecuencia no fue superior a 
la observada en los que se administro placebo en ensayos clinicos controlados (ver 
"Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Como con otros agentes 
antipsicoticos, se han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroleptico 
maligno en pacientes tratados con SEROQUEL (ver Advertencias y precauciones 
especiales de empleo"). Como con otros antipsicoticos, se han observado en pacientes 
tratados con SEROQUEL leucopenia y / o neutropenia. N o se comunicaron casos de 
neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos clinicos controlados con 
SEROQUEL. Durante la experiencia de post-comercializacion, tras la suspension de la 
terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucion de la leucopenia y / o neutropenia. 
Los posibles factores de riesgo para la leucopenia y / o neutropenia incluyen un recuento 
bajo pre-existente de globulos blancos y un historial de leucopenia y / o neutropenia 
inducidas por farmacos. Ocasionalmente, se ha observado eosinofilia. En algunos 
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomaticos en los niveles 
de transaminasas sericas (ALT, AST) o de GGT, los cuales fueron habitualmente reversibles 
durante el tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el 
tratamiento con SEROQUEL ligeras elevaciones en los niveles de trigliceridos sericos en 
periodos de no ayuno y de cotesterol total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado 
a descensos ligeras, relacionados con la dosis, de los niveles de hormonas tiroideas, en 
especial T4 total y T< libre. La reduccion en T< total y libre fue maxima en el plazo de las 
primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiapina, sin una reduccion adicional 
durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese del 
tratamiento con Quetiapina se asocio a una reversion de los efectos sobre T4 total y libre, 
independientemente de la durat ion de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de 
tiroxina (TBG) no se modificaron y, generalmente, no se observo un aumento reciproco de 
tirotropina ("hormona estimulante del tiroides", TSH). No existen indicios de aue 
SEROQUEL pueda causar hipotiroidismo de importancia clinica. Las incidencias de las 
posibles reacciones adversas citadas anteriormente, observadas como reacciones adversas 
en los ensayos clinicos controlados de Fase l l / l l l con SEROQUEL se tabulan a continuation 
segun el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las 
Ciencias Medicas (CIOMS). 

M u y h a b i t u a l ( > 1 0 % ) Nervioso: Somnolencia 

H a b i t u a l ( 1 % a l 1 0 % ) General: Astenia 
Cardiovascular: Hipotension postural, hipotension, 
taguicardia 
Digestivo: Estrenjmiento, sequedad de boca, dispepsia 
Hemito y linfatico: Leucopenia 
Metabolico y nutritional: Aumento de ALT (SGPT), 
aumento de AST (SGOT), aumento de peso 
Nervioso: Mareo 
Respiratorio: Rinitis 

N o h a b i t u a l ( 0 , 1 % a l 1%) Cardiovascular: Sincope 
Digestivo: Aumento de GGT 
Metabolico y nutritional: Hipercolesteremia, 
hiperlipidemia 
Hemico y linfatico: Eosinofilia 
Nervioso: Convulsiones 

R a r a ( 0 , 0 1 % a l 0 , 1 % ) General: Sindrome neuroleptico maligno 
Digestivo: Ictericia 
Nervioso: Crisis de gran mal 

M u y r a r a 

Sobredos i f icac ion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en so-
bredosificacion es limitada. Se han tornado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g , 
sin consecuencias fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, los signos y 
sintomas comunicados fueron los resultantes de una exageracion de los efectos farmacolo-
gicos conocidos del farmaco, es decir, adormecimiento y sedation, taquicardia e hipoten­
sion. N o existe un antidoto especifico para Quetiapina. En casos de signos graves, se debe­
ra considerar la posible implication de varios farmacos, recomendandose procedimientos 
de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aerea 
abierta que asegure la oxigenacion y ventilation adecuadas y la monitorizacion y apoyo del 
sistema cardiovascular. Ya que no se ha investigado la prevention de la absorcion en la so­
bredosificacion, se debera considerar el lavado gastrico (tras la intubation, si el paciente es­
ta inconsciente) y la administracion de carbon activado junto a un laxante. Se debera man­
tener una estrecna supervision y monitorizacion medica nasta la recuperation del paciente. 
DATOS FARMACEUTICOS: I n c o m p a t i b i l i d a d e s : N o precede. Instrucciones d e 
u s o / m a n i p u | a c i o n : Ningun requisite especial. R E G I M E N DE PRESCRIPCION Y 
D I S P E N S A C I O N : Con receta medica. C O N D I C I O N E S DE LA PRESTACION DEL SIS­
T E M A N A C I O N A L DE SALUD: Especialidad de aportacion reducida (Cicero).PRE-
SENTACION Y PRECIOS: Los comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de 
PVC/aluminio, dispuestos en cartona|es. Los formatos que se comercializan en Espaha son: 

- SEROQUEL 25: Envase conteniendo 6 comprimidos (PVP IVA4- 831 Pts. M.R.j. 
- SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP IVA4- 15.951 Pts. M.R.j. 
- SEROQUEL 200: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP IVA4- 23.051 Pts. M.E.). 
N U M E R O DE LA A U T O R I Z A C I O N DE C O M E R C I A L I Z A C I O N : SEROQUEL 25, com­
primidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63..055. SERO­
QUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. FECHA DE LA A U T O R I Z A C I O N DE C O ­
M E R C I A L I Z A C I O N : Abr i l 2000 . Para mgs in format ion, consultar la .ficha tecnica 
completa. TITULAR DE LA A U T O R I Z A C I O N DE C O M E R C I A L I Z A C I O N : ZENECA 
Farma. S.A. La Relva, s /n . Porrino (Pontevedra). Marzo 2000. ser991 l . v l . 4 . *Marca Re-
gistrada. 
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Buscador propio de recursos nacionales sanitarios en Internet. 
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DEL MEDICO PROFE5IONAL. 
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