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Information til lzegen

Denne folder er i tilleg til produktresuméet for Biquetan stillet til radighed for sundhedspersonalet. Dette dokument
vil gare det muligt for sundhedspersonalet at forst, hvad Quetiapin anvendes til og vaere opmeerksom pa vigtige
risici, og hvordan de skal minimeres og handteres.

Hvad er Biquetan?

Biquetan 50, 150, 200, 300 & 400 mg depottabletter er et legemiddel, der indeholder quetiapin (som quetiapinfumarat).
Quetiapin tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika. Biquetan kan anvendes til behandling af flere syg-
domme, sdsom bipolar depression og sterre depressive episoder ved svaer depression, mani og skizofreni.

Hvad er de vigtige risici forbundet med Biquetan?
Quetiapin er blevet forbundet med ekstrapyramidale symptomer, dgsighed, vaegtegning, lipidforandringer, hyperglykaemi
og diabetes mellitus, metaboliske risikofaktorer samt off label-brug og forkert dosering.

¢ Informer patienter, deres familier og plejepersonale/omsorgsperson om fordele og risici forbundet med quetiapin-
behandling og radgiv dem om hensigtsmaessig anvendelse;

e Instruer dine patienter om at laese indleegssedlen omhyggeligt;

e Hjeelp dem med at forsta dens indhold;

 Giv dem mulighed for at drefte indholdet af indleegssedlen og fa svar pa eventuelle spgrgsmal, de métte have;

¢ Rad dem til at kontakte deres ordinerende laege, hvis der opstér problemer under behandling med Biquetan

Ekstrapyramidale symptomer
Ekstrapyramidale symptomer omfatter termerne: akatisi, tandhjulsrigiditet, savlen, dyskinesi, dystoni, ekstrapyramidale

forstyrrelser, hypertoni, bevaegelsesforstyrrelse, muskelstivhed, okulogyration, parkinsonisme, parkinson-gangart, psyko-
motorisk hyperaktivitet, tardiv dyskinesi, rastlashed og tremor.

e Forklar dine patienter hvad ekstrapyramidale symptomer er og deres kliniske manifestationer;

e Start med en lav dosis, der gradvist gges til en effektiv dosis, da risikoen for at udvikle ekstrapyramidale symptomer og
sandsynligheden for, at det vil blive irreversibelt, menes at stige med varigheden af behandlingen og den totale kumula-
tive dosis af de antipsykotiske leegemidler, som patienten fér;

¢ Undga farstegenerationsantipsykotika, hvor det er muligt;

o Alle patienter, der behandles med antipsykotika, skal fglges neje, iseer dem pa den gvre graense for dosisomradet;

 Hos patienter, som kraever kronisk behandling, vaer opmeerksom pé at ordinere den laveste dosis, og den korteste
behandlingsvarighed, hvormed der kan opnés et tilfredsstillende klinisk respons;

e Hvis tegn og symptomer pa tardiv dyskinesi opstér hos en patient, bgr seponering overvejes.

Dog kan nogle patienter have brug for behandling med quetiapin pa trods af tilstedeveerelsen af syndromet;

e Husk at nyfedte, der udsattes for antipsykotika (inklusive quetiapin) under tredje trimester af graviditeten, er i risiko for
at udvikle bivirkninger, herunder ekstrapyramidale og/eller abstinenssymptomer, som kan variere i svaerhedsgrad og
varighed efter fadslen. Der har veret rapporter om agitation, hypertoni, hypotoni, tremor, dgsighed, andedrastsbesveer,
eller problemer med at indtage fode. Derfor bar nyfadte overvages ngje.

Desighed
Quetiapinbehandling er blevet forbundet med desighed og relaterede symptomer, sdsom sedation. Dgsighed er en almin-

delig rapporteret bivirkning hos patienter i behandling med quetiapin, isar i den initiale 3-dages dosistitreringsperiode.

STADA Nordic ApS Telefon: +45 4485 9999
Marielundvej 46 A Telefax: +45 4485 1599
DK-2730 Herlev mail@stada.dk

CVR-nr. 13902992 www.stada.dk



A

STADA

Nordic

| kliniske forsgg til behandling af patienter med bipolar depression og depression, var debut saedvanligvis inden for de
forste 3 dages behandling og var overvejende af mild til moderat intensitet. Den antagonistiske effekt pa histamin
H1-receptorer kan forklare denne dgsighed.

Radgiv dine patienter om risikoen for dgsighed eller sedation (som kan fore til fald iseer hos @ldre patienter) og iser i den
initiale dosistitreringsperiode. Patienterne ber advares om at udfere enhver aktivitet, der kreever mental arvagenhed,
sasom at fgre et motorkeretgj (herunder biler) eller betjene maskiner, indtil de er sikre pd, at behandling med quetiapin
ikke pavirker dem negativt.

Vagtegning, lipidforandringer, hyperglykeaemi og diabetes mellitus
Der er stgrre sandsynlighed for, at mennesker med skizofreni eller bipolar lidelse vil dg tidligt af naturlige arsager (primaert

hjerte-kar-sygdomme) sammenlignet med personer uden psykiske lidelser. Skizofreni synes ogsé at veere forbundet med
modificerbare og ikke-modificerbare risikofaktorer for kardiovaskulaer morbiditet og mortalitet (f.eks rygning, dérlig kost,
inaktiv livsstil, og arvelig hjertekarsygdom).

Veegtagning er blevet rapporteret hos patienter, som er blevet behandlet med quetiapin.

Felgende er npdvendig under atypisk antipsykotisk behandling for at understgtte patientens fysiske helbred pa lengere
sigt:

e tidlig identifikation af modificerbare risikofaktorer

e overvagning af patienten for yderligere udvikling af metaboliske bivirkninger

¢ handtering af metaboliske bivirkninger

Alle patienters fysiske vedbefindende skal vurderes, overvages og behandles i henhold til relevante kliniske retningslinjer.

Retningslinjer i henhold til National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

e Patienter med bipolar lidelse eller skizofreni, seerligt patienter der tager antipsykotika, skal tilbydes et kombineret sund
kost og fysisk aktivitetsprogram af deres speciallege.

¢ Hvis en person har hurtig eller overdreven veegtstigning, unormale lipidniveauer eller problemer med at styre blod-
sukkeret, kan der tilbydes interventioner i overensstemmelse med relevante NICE-retningslinjer (se Obesity (fedme)
[NICE clinical guideline 43], Lipid modification (lipidmodifikation) [NICE clinical guideline 67] og Preventing Type 2 dia-
betes (Forebyggelse af type 2 diabetes) [NICE public health guidance 38]).

o Rutinemaessig overvagning af veegt og kardiovaskuleere og metaboliske indikatorer for sygelighed.

e Sgrg for at det fysiske sundhedstjek omfatter:
- veaegt eller BMI-test, kost, erneringstilstand og fysisk aktivitetsniveau
- kardiovaskuler status, herunder puls og blodtryk
- metabolisk status, herunder fastende blodsukker, glykosyleret heemoglobin (HbA1c) og blodlipidprofil
- leverfunktion

v Fortal dine patienter, at falgende problemer kan opsté under behandling med quetiapin:
e Forggelse af total kolesterol, LDL-kolesterol og triglycerider og fald i HDL-kolesterol;
e \/&gtegning;
e Hyperglykeemi (hejt blodsukker) og diabetes mellitus.

v Vejled patienter, familiemedlemmer og plejepersonale/omsorgsperson, at de skal vaere opmaerksomme pa tegn og
symptomer pa diabetes og specielt i forbindelse med den akutte dekompensation af diabetes, sdsom diabetisk
ketoacidose (hurtigt indsaettende: polyuri, polydipsi, vaegttab, kvalme, opkastning, dehydrering, hurtig vejrtreekning og
pévirket sensorium, selv koma). Sidstneaevnte er en livstruende tilstand, og kraver altid gjeblikkelig behandling.

v Overvej fordele/risici, nar der gives quetiapin til patienter med diabetes og til patienter med borderline hyperglykaemi.

Yderligere rad

« |dentificer de patienter s hurtigt som muligt, som har forhgjet blodtryk, har unormale lipid niveauer, er overvegtige eller
er i risiko for at udvikle fedme, har diabetes eller er i risiko for at udvikle diabetes (angivet ved abnorme blodsukker-
niveauer), eller er fysisk inaktive.

e Stpt og undervis patienterne efter behov i at spise sundt og fa regelmaessig motion.

e Ved ordinering af quetiapin, er det meget vigtigt at foretage baseline screening og opfalgning af patienterne, for at
mindske risikoen for at udvikle hjerte-kar-sygdomme, diabetes eller andre diabeteskomplikationer.

e Enhver beslutning om at &ndre antipsykotiske leegemidler bar veere baseret pa en omhyggelig vurdering af de
potentielle fordele og af risikoen for at destabilisere patienternes mentale tilstand.
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Metaboliske risikofaktorer
Patienter med alvorlige psykiske sygdomme har gget risiko for metaboliske forstyrrelser og har en gget risiko for at fa
medicinske sygdomme, iser hjerte-kar-sygdomme. Behandling med antipsykotiske laegemidler kan forarsage eller
forveerre disse lidelser. Metaboliske risikofaktorer forbundet med vaesentlige psykiske lidelser blandt patienter, som tager
quetiapin, inkluderer:
e Overvaegt, fedme
e Rygning
e Mangel pa fysisk aktivitet
* Darlige kostvaner
* (get risiko for:

- Diabetes mellitus

- Dyslipideemi
Visse typer antipsykotisk medicin @ger appetitten og dette forer til fedme. Affinitet af antipsykotiske leegemidler til H1-
receptorer korrelerer ngje med deres potentiale for vaegtagning og ser ud til at involvere H1-receptor-forbundet aktivering
af AMP-kinase i hypotalamus. Ligeledes kan 5-HT,q-receptorantagonisme bidrage til vagtegning.

| betragtning af de observerede @ndringer i veegt, blodglukose (hyperglykaemi) og lipider set i kliniske undersggelser, kan
patienter (herunder dem med normale baseline-verdier) opleve en forveerring af deres metaboliske risikoprofil, som ber
behandles klinisk hensigtsmaessigt.

Anbefalinger til monitorering

The American Diabetes Association, the American Psychiatric Association, the American Association of Clinical
Endocrinologists, og the North American Association for the Study of Obesity anbefaler falgende screeningsintervaller* til
monitorering af patienter, der tager andengenerationsantipsykotika.

Baseline 4 uger 8 uger 12 uger Kvartalsvis Arlig Hver
5.ar
Personlig/ X X
familieer
disposition
Veegt (BMI) X X X X X
Taljemal X X
Blodtryk X X X

Fastende X

plasma-

glukose X X

Fastende X X X
lipidprofil

*Hyppigere vurderinger kan veere berettiget pa grundlag af klinisk status

Baselinemaling ber foretages for initiering af enhver antipsykotisk medicin, eller sa snart som klinisk muligt efter patienten
er startet med at tage medicinen.

P4 baggrund af disse vurderinger kan det afgares, om patienten er overveegtig (BMI 25,0-29,9) eller fed (BMI=30),
har pree-diabetes (fastende plasmaglukose 100-125 mg/dl) eller diabetes (fastende plasmaglukose=126 mg/dI),
hypertension (blodtryk >140/90 mmHg), eller dyslipideemi.
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Hvis nogle af disse tilstande bliver pavist, ber passende behandling initieres. Radgivning om ernaering og fysisk aktivitet
ber gives til alle patienter.

Off label-brug og forkert dosering — Indikationsspecifikke uddannelsesemner og aktiviteter

Off label-brug

Der er debat om off label-brug af leegemidler. Laegerne understreger, at off label-ordination har sin ret i medicinsk praksis,
men de indregmmer ogs4, at brug af en alternativ anvendelse af et lsegemiddel kan gge risikoen for retssager, hvis en
patient far bivirkninger. Psykiatrisk medicin er blandt de mest almindelige leegemidler, der ordineres off label, og deres
anvendelse til barn volder serlig bekymring.

Atypiske antipsykotika som quetiapin er blevet undersggt som off label-behandling for falgende lidelser:
e Attention-Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD)
e angst, demens hos &ldre patienter

e sveer depression

e spiseforstyrrelser

e sgvnlgshed

e obsessiv-kompulsiv sygdom (OCD)

e personlighedsforstyrrelse

e posttraumatisk stresslidelse (PTSD)

e stofbrugslidelser

e Tourettes syndrom

Baseret pd AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality) gennemgang i 2011, var atypiske antipsykotika dog ikke

effektive i behandlingen af spiseforstyrrelser eller personlighedsforstyrrelse. Dokumentationen stottede ikke brugen af

atypiske antipsykotika til behandling af stofmisbrug, og data var utilstraekkelige for brug af disse leegemidler til behandling

af sgvnlgshed.

e Bliv velinformeret om medicinen, dens oprindeligt godkendte brug, og den nye off label-brug, herunder de potentielle
risici og komplikationer, bivirkninger og kontraindikationer ved dets anvendelse;

¢ Underspg om den foreslaede anvendelse af medicinen vil veere off label-brug;

¢ Ordiner lzegemidlet som angivet i produktresuméet;

e Foretag en grundig gennemgang af patientens sygedomshistorie og fysiske tilstand;

e Informer patienten om medicinen;

o Forklar detaljerne i behandlingen i almindelige vendinger eller udtryk, der let forstas af patienten;

e Qvervag bivirkninger under behandling med quetiapin;

e Overvej potentielle konsekvenser af utilsigtede handelser inden behandling med quetiapin initieres.

Off label-brug af quetiapin ber frarades da det veekker bekymring ved anvendelse til patienter pa lang sigt (dvs. tardiv
dyskinesi, metaboliske komplikationer), modstridende observationer om dets virkning pé ikke-godkendte indikationer og
mangel pa tilstreekkeligt fyldestgerende dokumentation.

Forkert dosering
Der er forskellig dosering for hver indikation. Det skal derfor sikres, at patienterne far klare oplysninger om passende dosis
for deres lidelse.

Forteel patienterne, at Biquetan 50, 150, 200, 300 & 400 mg depottabletter bar gives én gang daglig, uden indtagelse af
fode. Tabletterne skal synkes hele og ma ikke deles, tygges eller knuses.

Ved yderligere spargsmal kontakt venligst: STADA Nordic ApS

Med venlig hilsen

Henriette Kalmeyer
Nordic Regulatory Affairs Manager
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