Muistutus tdrkedstd tiedosta harkittavaksi mddrdttdessa
ketiapiinifumaraatti sekd ketiapiini sdddellysti vapautuva-valmisteita

Myyntiluvan haltijat ovat sopineet Ladkealan turvallisuus ja kehittamiskeskus Fimean kanssa muistuttavansa
terveydenhuollon ammattilaisia ketiapiini/ketiapiinifumaraatti -valmisteisiin  liittyvastad tiedosta, joka loytyy
valmisteyhteenvedoista. Valmisteyhteenveto on ketiapiini/ketiapiinifumaraatti -valmisteita sekd ensimmaistd kertaa
ettd jo aiemmin maaranneille paras tietolahde maardyspaatosten tekemiseen.

Ladkevalmisteen myyntilupapaatoksiin liittyy tavanomaisten toimintavelvoitteiden lisaksi yksi lisdvelvoite, joka sisaltyy
riskienhallintasuunnitelmaan; myyntiluvan haltija on velvollinen toteuttamaan riskien minimointitoimia. Taman
velvoitteen tavoitteena on pienentdd metabolisten haittavaikutusten ilmaantumisen riskia ja parantaa
ketiapiini/ketiapiinifumaraatti -valmisteiden hyoty-riskisuhdetta. Lisaksi myyntiluvan haltijat haluavat korostaa, etta
ketiapiini sdadellysti vapautuva-valmisteita pitda kayttdd masennussairauksien (vaikean masennuksen masennusjaksot)
hoidossa valmisteyhteenvedon kohdan 4.1 mukaisesti.

Tama velvoite sisaltyy siis myos ladkevalmisteen myyntilupaan. Sen tarkoituksena on varmistaa, etta ketiapiinifumaraatti
sekd ketiapiini sdadellysti vapautuva-valmisteita maardavat ja kayttdoon saattavat terveydenhuollon ammattilaiset

tuntevat ja ottavat huomioon erityiset turvallisuusvaatimukset

Ketiapiini sdadellysti
vapautuva -valmisteiden
kaytto vaikean masennuksen
hoitoon

Ketiapiini saadellysti vapautuva
-valmisteita saa madarata
ainoastaan yhdessa
masennusladkkeen kanssa.
Ketiapiini saadellysti vapautuva
-valmisteita ei ole hyvaksytty
monoterapiana vaikean
masennuksen hoitoon.

Valmisteyhteenvedon kohdan 4.1
mukaisesti Ketiapiini saadellysti
vapautuvat valmisteet on
tarkoitettu lisdlaakkeeksi
masennusjaksojen hoitoon vaikeaa
masennusta sairastaville potilaille,
jotka ovat saaneet osittaisen
vasteen masennuslaakityksesta
monoterapiana.

On otettava huomioon, etta
lyhytvaikutteiset ketiapiini-
valmisteet ei ole tarkoitettu
vaikean masennuksen hoitoon.

Ketiapiinifumaraatti seka
ketiapiini saddellysti vapautuva -
valmistetta kdyttavien potilaiden
metabolisten muuttujien arviointi

Ketiapiinifumaraatti seka ketiapiini
sdadellysti vapautuva -valmisteita
kayttavien potilaiden metabolisten
muuttujien arviointi on tarkeas,
kuten valmisteyhteenvedon
seuraavissa kohdissa on kuvattu.

Valmisteyhteenveto kohta
4.4 "Varoitukset ja
kdyttoon liittyvat
varotoimet”:

Paino:

Painonnousua on havaittu
ketiapiinilla hoidetuilla potilailla.
Heitd seurataan ja hoidetaan
kliinisen kdytdnnon seka
psykoosilaakkeiden kayttdon
liittyvien hoito-ohjeiden
mukaisesti.

Hyperglykemia:

Hyperglykemiaa ja/tai diabeteksen
puhkeamista tai pahenemista,
johon joskus liittyy ketoasidoosi tai
kooma, on raportoitu harvoin,
myos joitakin
johtaneita tapauksia (ks. kohta

kuolemaan

4.8). Muutamissa tapauksissa on
raportoitu edeltavaa
painonnousua, mika saattaa olla
altistava tekija. Psykoosiladkkeiden
hoito-ohjeistuksen mukainen
seuranta on aiheellista.
Psykoosilaakkeitd, myos ketiapiinia
kdyttavia potilaita on seurattava
hyperglykemian oireiden (kuten
polydipsia, polyuria, polyfagia ja
heikkous)
Potilaita, joilla on diabetes mellitus
tai sen riskitekijoita, seurataan

saannollisesti

havaitsemiseksi.

verensokeritasapainon
heikkenemisen varalta. Painoa
seurataan saannollisesti.



Rasva-aineet: (ks.kohta hyperglykemia)  ja ® seerumin

rasvaarvoissa. Potilaan triglyseridipitoisuuksien nousu
Ketiapiinilla tehdyissd Kkliinisissa metaboliset muuttujat arvioidaan (hyvin yleinen)
tutkimuksissa on havaittu hoitoa aloitettaessa ja
kohonneita triglyseridi-, LDL- ja saannollisesti hoidon aikana naissa * kokonaiskolesterolipitoisuuksien
kokonaiskolesterolipitoisuuksia ja muuttujissa tapahtuvien (Iahinna LDL kolesterolin) nousu
vahentyneita HDL- muutosten varalta. Heikentyneet (hyvin yleinen)
kolesterolipitoisuuksia. arvot on hoidettava kliinisesti « HDL kolesterolipitoisuuksien
Muuttuneita rasva- tarkoituksenmukaisella tavalla (ks. lasku (hyvin yleinen)
ainepitoisuuksia  pitdd  hoitaa my®6s kohta 4.8).
kliinisesti tarkoituksenmukaisesti. ¢ painon nousu (hyvin yleinen)
Metabolinen riski: Kliinisissa * verensokeriarvojen
tutkimuksissa on havaittu Valmisteyhteenveto kohta suureneminen
potilaiden metabolisen profiilin 4.8 ”Haittavaikutukset” hyperglykemiatasolle (yleinen)

heikkenemistda, kuten muutoksia « diabetes (melko harvinainen)

painossa, veren sokeriarvoissa Seuraavia metabolisia
heikkenemistsd, kuten muutoksia haittavaikutuksia ~ on listattu « diabeteksen paheneminen
painossa, veren sokeriarvoissa ketiapiinille: (melko harvinainen).

Seuranta antipsykoottihoidon aikana:

* Verensokeri, lipidit, EKG, prolaktiinipitoisuus (etenkin, jos aloitetaan risperidoni) taydellinen verenkuva (ainakin, jos
aloitetaan klotsapiini), pituus, paino ja vyétaronymparys hoidon alussa.

¢ Painoseuranta 1-3 kuukauden vélein ainakin ensimmadisen vuoden ajan, nuorilla painoseuranta 1 kuukauden valein
ensimmadisten 3 kuukauden ajan.

¢ Verensokeri ja lipidit 3 kuukauden vélein ainakin ensimmaisen vuoden ajan ja sen jalkeen kerran vuodessa
(olantsapiinin aloittamisesta ensimmainen mittaus jo 1 kuukauden kuluttua).

e Prolaktiini vain, jos ldhtotaso korkea tai hyperprolaktinemian oireita (alentunut libido, seksuaalitoimintojen hairiorta,
kuukautiskierron hairioita, gynekomastiaa tai poikkeavaa maidoneritysta).

¢ Potilasta neuvotaan painonnousun, diabeteksen ja malignin neuroleptisyndrooman riskista.

Kaypa hoito-suositus: Kaksisuuntainen mielialahairio, lisatietoa (Kaksisuuntaisen mielialahdirion ldakehoidon seuranta:
somaattiset haitat). www.kaypahoito.fi viitattu 11.9.2015

Haittavaikutuksista pyydetdan ilmoittamaan Fimealle (www.fimea.fi) tai liitteesa mainitulle haittavaikutuksen
aiheuttaneen valmisteen myyntiluvanhaltijalle.
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Myyntiluvan haltijoiden/paikallisten edustajien yhteystiedot
haittavaikutusilmoitusta varten:

Accord Oy (Quetiapine Accord) Orion Oyj (Ketipinor)

Haittavaikutusilmoitukset: Haittavaikutusilmoitukset:

s-posti: drugsafety@medfiles.fi Orion Oyj Orion Pharma

puh. 010231 4180 Ladketurvallisuusosasto, Orionintie 1, 02101
Espoo

tai pharmacovigilance@orionpharma.com

Actavis Oy (Quetiapin Actavis) Ratiopharm Oy (Quetiapin ratiopharm,
Quetiapine Teva)
Haittavaikutusilmoitukset:

s-posti: phv@actavis.fi Haittavaikutusilmoitukset:
puh. 09-348 233 s-posti: safety.finland@ratiopharm.fi

puh. 020 180 5900

Mylan AB (Quetiapin Mylan) Sandoz Oy (Quetiapin Sandoz)
Haittavaikutusilmoitukset: Haittavaikutusilmoitukset:
s-posti: drugsafetysweden@mylan.se s-posti: info.suomi@sandoz.com

puh. +46 8 555 227 50 puh: 010 6133 415



