Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BONOGREN 200mg * 60 tabl.powl.”

Cena: 3,20 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BONOGREN 25 mg tabletki powlekane

BONOGREN 100 mg tabletki powlekane

BONOGREN 200 mg tabletki powlekane

BONOGREN 300 mg tabletki powlekane

Quetiapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bonogren i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonogren
3. Jak stosowac lek Bonogren

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bonogren

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bonogren i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bonogren zawiera substancje zwang kwetiaping. Nalezy ona do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi. Lek Bonogren moze by¢ stosowany w leczeniu chordéb, takich jak:

- Depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, kiedy pacjent odczuwa gteboki
smutek. Moze odczuwac przygnebienie, poczucie winy, brak energii | apetytu lub trudnosci

Z zasypianiem.

- Mania: pacjent moze by¢ bardzo podekscytowany, podniecony, pobudzony, rozentuzjazmowany
lub nadmiernie aktywny, lub ma ograniczong zdolnos¢ krytycznej oceny, w tym bywa agresywny
lub przejawia zachowania destrukcyjne.
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- Schizofrenia: pacjent moze styszec¢ lub odczuwac rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie maja
miejsca, wierzy¢ w rzeczy, ktoére nie sg prawdg lub jest nadmiernie podejrzliwy, zaniepokojony,
zagubiony, ma poczucie winy, jest napiety lub przygnebiony.

Lekarz moze kontynuowac przepisywanie leku Bonogren, nawet gdy pacjent poczuje sie lepiej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonogren

Kiedy nie stosowac leku Bonogren:

- Jesli pacjent ma uczulenie na kwetiapine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujgcych lekow:

* niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,

« azolowe leki przeciwgrzybicze,

» erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w leczeniu zakazen),

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji odnosi sie do pacjenta, nie nalezy zazywac leku
Bonogren. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku
Bonogren.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bonogren nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepujg lub wystepowaty jakiekolwiek choroby serca, np.
zaburzenia rytmu serca, ostabienie miesnia sercowego lub zapalenie miesnia sercowego, lub jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore mogg mie¢ wptyw na rytm pracy serca,

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi,

- jesli pacjent przebyt udar mézgu, zwtaszcza, gdy jest osobg w podesztym wieku,

- jesli pacjent ma problemy z watroba,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpity napady padaczkowe (drgawki),

- jesli pacjent choruje na cukrzyce lub jest obcigzony ryzykiem zachorowania na cukrzyce.

U takiego pacjenta lekarz moze zaleci¢ badanie stezenia cukru we krwi w trakcie przyjmowania
leku Bonogren,

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata niska liczba biatych krwinek (co mogto, lecz nie
musiato by¢ spowodowane przez inne leki),

- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku i ma demencje (zaburzenie sprawnosci pracy mézgu).
Pacjenci z demencjg nie powinni przyjmowac leku Bonogren, poniewaz leki z grupy, do ktorej
nalezy lek Bonogren, mogg zwiekszac u takich osob ryzyko udaru mézgu lub, w niektérych
przypadkach, ryzyko zgonu,

- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku z chorobg Parkinsona;

- jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty zakrzepy zylne, poniewaz leki z tej grupy mogg
zwiekszac ryzyko powstawania zakrzepow zylnych,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato krotkotrwate zatrzymanie oddechu w trakcie
normalnego snu nocnego (stan zwany bezdechem sennym), a jednoczesnie pacjent stosuje leki
spowalniajgce prace moézqu (tj. leki dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy),

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat stan, w ktérym nie moze on catkowicie oproznic
pecherza (zatrzymanie moczu), pacjent ma powiekszong prostate, zator w jelitach lub zwiekszone
cisnienie wewnagtrz oka. Takie objawy moga by¢ spowodowane stosowaniem w leczeniu
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niektérych choréb lekéw (zwanych lekami przeciwcholinergicznymi), ktére wptywajg na prace
komorek nerwowych;

- jesli pacjent posiada w wywiadzie naduzywanie alkoholu lub narkotykéw .

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jezeli po rozpoczeciu stosowania leku Bonogren wystgpi
ktérykolwiek z nastepujgcych objawéw:

- jednoczesne wystepowanie gorgczki, sztywnosci miesni, potéw lub obnizonego poziomu
Swiadomosci (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Konieczne moze by¢
natychmiastowe leczenie,

- niekontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy lub jezyka,

- zawroty gtowy lub silne uczucie sennosci. Moze to zwiekszy¢ ryzyko przypadkowego zranienia
(upadku) u pacjentéw w podesztym wieku,

- napady padaczkowe (drgawki),

- dtugotrwaty i bolesny wzwaod (priapizm),

- szybkie i nieregularne bicie serca, nawet podczas odpoczynku, kotatanie serca, trudnosci z
oddychaniem, bél w klatce piersiowej lub niewyjasnione zmeczenie. Lekarz bedzie musiat zbadac
serce i jesli to konieczne, natychmiast skierowac¢ pacjenta do kardiologa.

Wszystkie te objawy mogg wystgpi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczne.

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent ma gorgczke, objawy grypopodobne, bél gardta lub jakgkolwiek inng infekcje, poniewaz
moze to by¢ spowodowane bardzo mata liczbg biatych krwinek, co moze wymagac przerwania
leczenia lekiem Bonogren i(lub) podjecia odpowiednich krokdw,

- pacjent ma zaparcia wraz z utrzymujgcym sie bolem brzucha lub zaparcia oporne na leczenie,
poniewaz moze to prowadzi¢ do powaznej niedroznosci jelit.

- mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Jezeli pacjent cierpi na depresje, moze czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu
samobgjstwa. Mysli te moga nasili¢ sie na poczgtku leczenia, poniewaz leki z grupy
przeciwdepresyjnych zaczynajg dziata¢ stopniowo, zazwyczaj dopiero po uptywie okoto 2
tygodni, a czasem pozniej. Mysli te mogg rowniez nasili¢ sie w przypadku nagtego przerwania
leczenia. Mogg one wystgpi¢ zwtaszcza wsrod mtodych dorostych. Wyniki badan klinicznych
wykazaty zwiekszone ryzyko wystgpienia mysli samobdjczych i zachowan samobdjczych

u chorych na depresje mtodych dorostych w wieku ponizej 25 lat.

Jesli u pacjenta pojawig sie kiedykolwiek mysli o samookaleczaniu lub samobdjstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do szpitala.

Pomocne moze okazac sie poinformowanie krewnego lub przyjaciela o depresji oraz poproszenie
o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy zauwazg, ze jego
depresja nasilita sie lub gdy wystgpity niepokojgce zmiany w jego zachowaniu.

Ciezkie niepozadane reakcje skdrne (SCAR)

W zwigzku z leczeniem kwetiaping bardzo rzadko raportowano ciezkie niepozadane reakcje skoérne
(SCAR). Objawiajg sie poprzez:

- zespot Stevensa-Johnsona (SJS), objawiajacy sie rozlegtg wysypka z pecherzami i tuszczacy sie
skorg, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu | narzgdow ptciowych;

- toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (TEN), objawiajgce sie wystgpieniem ciezszych
objawow powodujgcych rozlegte tuszczenie sie skory;

- reakcje na produkt leczniczy z eozynofilig i objawami ogdélnoustrojowymi (DRESS),
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obejmujgca objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka, obrzekiem gruczotéw

i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwiekszenie liczby biatych krwinek

(eozynofilia) i enzymow watrobowych).

Jezeli u pacjenta wystgpig symptomy wskazujgce na ciezkg niepozadang reakcje skérng, nalezy
skontaktowac sie lekarzem.

Przyrost masy ciata

U pacjentow przyjmujgcych kwetiapine zaobserwowano przyrost masy ciata. Pacjent i jego lekarz
powinni regularnie kontrolowac¢ wage pacjenta.

Dzieci | mtodziez

Leku Bonogren nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Bonogren a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekdw ziotowych, poniewaz moga one zaburzac dziatanie innych lekow.
Nie nalezy przyjmowac leku Bonogren, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujgcych lekow:
- niektore leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,

- azolowe leki przeciwgrzybicze,

- erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekdw:

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina lub karbamazepina),

- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego,

- barbiturany (stosowane w leczeniu trudnosci z zasypianiem),

- tiorydazyne lub it (inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- leki, ktore majg wptyw na rytm pracy serca, na przyktad leki, ktére mogg powodowac zaburzenia
bilansu elektrolitdéw (zmniejszenie stezenia potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne
(odwadniajgce) lub niektére antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen),

- leki, ktére moga powodowac zaparcia,

- stosowane w leczeniu niektérych chordb leki (zwane "przeciwcholinergicznymi'), ktére

wptywajg na prace komaorek nerwowych.

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku Bonogren z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Bonogren moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

- Nalezy uwazac na ilos¢ spozywanego alkoholu. Poniewaz potgczone dziatanie leku Bonogren

I alkoholu moze wywotywac sennosc¢.

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie przyjmowania leku Bonogren. Moze to wptywac na
dziatanie leku.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy przyjmowac leku
Bonogren w cigzy, chyba ze zostato to omdwione z lekarzem prowadzgcym. Leku Bonogren nie
nalezy stosowac w trakcie karmienia piersig.

U noworodkdw, ktérych matki przyjmowaty kwetiapine w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie trzy
miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy, ktére moga by¢ objawami odstawienia: drzenie,
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sztywnosc i/lub ostabienie miesni, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnosci

z przyjmowaniem pokarmu. Jesli u dziecka pojawi sie ktdrykolwiek z tych objawéw nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Kwetiapina moze wywotywac sennosc. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, ani
obstugiwac jakichkolwiek narzedzi i maszyn, dopoki nie bedzie wiadomo, jaki wptyw na pacjenta ma
zazycie leku.

Wptyw leku na badanie moczu

U pacjentow stosujgcych kwetiapine, badania moczu mogg wykazac¢ obecnos¢ metadonu lub lekow
przeciwdepresyjnych (z grupy tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych), nawet gdy chory ich
nie stosuje. Takie wyniki muszg by¢ potwierdzone za pomocg bardziej swoistych testow.

Lek Bonogren zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Bonogren 25 mg zawiera zo6tciert pomarariczowg (E110)

Bonogren 25 mg tabletki, zawiera zétciert pomarariczowg (E110), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek Bonogren zawiera sod

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Bonogren

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz okresli dawke poczgtkowa. Dawka
podtrzymujaca (dzienna dawka) zaleze¢ bedzie od choroby i potrzeb pacjenta, ale zwykle wynosi
miedzy 150 mg i 800 mg.

5

- W zaleznosci od choroby, tabletki nalezy przyjmowac raz dziennie, przed snem lub dwa razy
dziennie.

- Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajgc woda.

- Tabletke mozna zazywac z pokarmem lub bez pokarmui.

- Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Bonogren. Moze on wptywac na
sposob dziatania leku.

- Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania tabletek nawet, gdy samopoczucie pacjenta sie poprawi,
dopoki lekarz nie zdecyduje inacze.

Zaburzenia czynnosci watroby

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Leku Bonogren nie nalezy stosowac u dzieci | mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bonogren

W razie zazycia wiekszej dawki leku Bonogren niz zalecana pacjent moze odczuwac sennos¢, zawroty
gtowy I nieprawidtowe bicie serca. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do
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najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze sobg tabletki leku Bonogren.

Pominiecie przyjecia leku Bonogren

W razie pominiecia dawki leku Bonogren, nalezy niezwtocznie przyjg¢ pominietg tabletke. Jezeli
zbliza sie czas przyjecia nastepnej dawki leku nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjg¢ kolejng

o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.
Przerwanie stosowania leku Bonogren

W razie nagtego przerwania przyjmowania tabletek moga wystgpic¢: bezsennosc¢, mdtosci, bole gtowy,
biegunka, wymioty, zawroty gtowy lub rozdraznienie. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmnigjszanie
dawki przed zakoriczeniem leczenia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Bardzo czeste dziatania niepozadane (dotycza wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

» zawroty gtowy (mogace prowadzi¢ do upadkéw), bdl gtowy, suchos¢ w ustach,

- sennos$¢ mogaca prowadzié¢ do upadkéw (ten objaw moze ustgpi¢ w miare kontynuowania
terapii),

- objawy odstawienia (mogace wystgpi¢ po zakonczeniu leczenia) obejmujgce trudnosci

z zasypianiem (bezsennosc), nudnosci, bol gtowy, biegunke, wymioty, zawroty gtowy

I drazliwosc¢. Wskazane jest stopniowe odstawianie leku przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni,
* przyrost masy ciata,

* nieprawidtowe ruchy miesni, w tym trudnosci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenie,
niepokdj lub sztywnos¢ miesni bez jednoczesnego uczucia boly,

- zmiany stezenia niektérych lipidéw (triglicerydéw i cholesterolu catkowitego).

Czeste dziatania niepozgdane (dotyczg do 1 na 10 pacjentéw):

* szybkie bicie serca,

* uczucie kotatania serca, przyspieszone lub nieréwnomierne bicie serca,

- zaparcia lub rozstrdj zotgdka (niestrawnosg),

* uczucie stabosci,

* obrzek rgk i ndg,

* niskie cisnienie krwi podczas wstawania mogace powodowac zawroty gtowy lub omdlenia
(mogace prowadzi¢ do upadku),

* podwyzszony poziom cukru we krwi,

* niewyrazne widzenie,

* nietypowe sny i koszmary senne,

« zwiekszone uczucie gtodu,

* rozdraznienie,

« zaburzenia mowy i jezyka,

* mysli samobdjcze | pogtebienie depresji,

* skrocenie oddechu,

» wymioty (gtéwnie u 0séb w podesztym wieku),

* gorgczka,

*« zmiany w stezeniu hormondw tarczycy we krwi,

« zmniejszenie liczby okreslonych typow komaorek krwi,
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« zwiekszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi,

» zwiekszenie stezenia prolaktyny we krwi, co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do:
obrzeku piersi i niespodziewanego wydzielania mleka z piersi u mezczyzn i kobiet,

braku miesigczki lub nieregularnych miesigczek u kobiet.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (dotyczg do 1 na 100 pacjentdw):

* napady drgawkowe lub padaczkowe,

* reakcje nadwrazliwosci, w tym pojawienie sie wypuktych grudek, obrzek skoéry i obrzeki wokot
ust,

* nieprzyjemne uczucie w nogach (tzw. zespét niespokojnych nog),

« utrudnione potykanie,

* niekontrolowane ruchy, gtownie miesni twarzy lub jezyka,

« zaburzenia seksualne,

* cukrzyca,

» zmiany w aktywnosci elektrycznej serca widoczne w badaniu EKG (wydtuzenie odstepu QT),

* wolnigjsze niz zazwyczaj tetno, ktére moze wystgpic¢ na poczatku leczenia i ktére moze byc¢
zwigzane z niskim cisnieniem krwi i omdleniami,

« utrudnione oddawanie moczu,

- omdlenia (ktére mogg prowadzi¢ do upadkow),

« zatkany nos,

» zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek,

 zmniejszenie stezenia sodu we krwi,

* nasilenie istniejgcej cukrzycy.

Rzadkie dziatania niepozadane (dotycza do 1 na 1000 pacjentéw):

» jednoczesne wystepowanie wysokiej gorgczki, potéw, sztywnosci miesni, uczucia sennosci lub
omdlen (zaburzenie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym),

» zazotcenie skory i oczu (zottaczka),

- zapalenie watroby (hepatitis),

- dtugotrwata i bolesna erekcja (priapizm),

- obrzek piersi i nieoczekiwana produkcja mleka (mlekotok),

» zaburzenia miesigczkowania,

« zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza w nogach (objawy obejmujg obrzek, bél i zaczerwienienie
nogi), ktére to zakrzepy mogg przemieszczacé sie naczyniami krwionosnymi do ptuc, powodujgc
bole w klatce piersiowej | trudnosci w oddychaniu. Jesli wystagpig ktorekolwiek z tych objawdw,
nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem,

* chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci przez sen,

* zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia),

« zapalenie trzustki,

» stan chorobowy (zwany zespotem metabolicznym), w ktérym wystepujg tgcznie 3 lub wiecej
nastepujgcych objawow: przyrost tkanki ttuszczowej w okolicy brzusznej, spadek stezenia
,dobrego cholesterolu” (HDL-C), wzrost stezenia triglicerydéw we krwi, wysokie cisnienie krwi
I wzrost poziomu cukru we krwi,

» agranulocytoza, stan charakteryzujacy sie wspotwystepowaniem gorgczki, objawéw
grypopodobnych, bélu gardta, lub innych zakazen z bardzo matg liczbg biatych krwinek,

* niedroznosc¢ jelit,
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- zwiekszenia stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancji znajdujgcej sie w miesniach).
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (dotyczg do 1 na 10 000 pacjentéw):

« ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skorze,

- ciezkie reakcje alergiczne (tzw. wstrzgs anafilaktyczny), ktére mogg powodowacé trudnosci

z oddychaniem lub prowadzi¢ do wstrzgsu,

* nagty obrzek skory, zwykle wokét oczu, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy),

* pecherze na skoérze, jamie ustnej, oczach i narzgdach ptciowych (zespoét Stevensa-Johnsona).
Patrz sekcja 2,

* nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujgcego objetos¢ moczu,

» uszkodzenie wtdkien miesniowych i bol miesni (rabdomioliza).

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- zaburzenia mies$nia sercowego (kardiomiopatia),

« zapalenie miesnia sercowegqo,

« zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn), czesto z wysypkg skorng z matymi
czerwonymi lub fioletowymi guzkami,

- wysypka z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy),

* ciezka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak gorgczka i pecherze na skoérze

| zZtuszczanie sie skory (toksyczna martwica naskérka). Patrz sekcja 2.reakcje na produkt

leczniczy z eozynofilig i objawami ogdinoustrojowymi (DRESS), obejmujgca objawy

grypopodobne z wysypka, gorgczkg, obrzekiem gruczotéw I nieprawidtowymi wynikami badan

krwi (w tym zwiekszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia) i enzymdw watrobowych). Patrz
sekcja 2.

* objawy odstawienia moggce wystgpi¢ u noworodkow, ktérych matki w czasie cigzy stosowaty
kwetiapine.

* udar.

Leki z grupy, do ktorej nalezy lek Bonogren, mogg powodowac zaburzenia rytmu serca, ktére mogag
by¢ powazne, a w ciezkich przypadkach - nawet Smiertelne.

Niektére dziatania niepozadane mozna rozpoznac jedynie wykonujgc badania krwi. Zalicza sie do nich
zmiany stezenia niektérych ttuszczow (trigliceryddw i cholesterolu catkowitego) lub cukru we krwi,
zmiany stezenia hormondw tarczycy we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zmniejszenie liczby niektorych typow krwinek, zmnigejszenie liczby czerwonych krwinek, zwiekszenie
stezenia kinazy kreatynowej we krwi (substancji znajdujgcej sie w miesniach), spadek stezenia sodu
we krwi | podwyzszenie stezenia prolaktyny we krwi. Podwyzszenie stezenia prolaktyny moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

» obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zaréwno u kobiet, jak i mezczyzn,

« zaniku lub nieregularnej miesigczki u kobiet.

Lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci | mtodziezy

Dziatania niepozgdane wystepujgce u 0séb dorostych mogg réwniez wystgpi¢ u dzieci i mtodziezy.

Nastepujgce dziatania niepozgdane obserwowano czesciej u dzieci | mtodziezy lub nie byty
obserwowane u dorostych:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (dotycza wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

« wzrost stezenia hormonu zwanego prolaktyng, we krwi. W rzadkich przypadkach moze to
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prowadzi¢ do:

- obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zaréwno u dziewczat, jak i u chtopcow,

- zaniku lub nieregularnej miesigczki u dziewczat,

* zwiekszony apetyt,

* wymioty,

* nieprawidtowe ruchy miesni, w tym trudnosci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenie,
niepokdj lub sztywnos¢ miesni bez jednoczesnego uczucia boly,

« wzrost cisnienia krwi.

Czeste dziatania niepozadane (dotyczg do 1 na 10 pacjentéw):

* uczucie ostabienia, omdlenie (mogace prowadzi¢ do upadkdw),

« zatkany nos,

« drazliwosc¢.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

I Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Fax: + 4822 4921 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bonogren

* Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

* Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bonogren

Substancjg czynng leku jest kwetiapina.

Kazda 25 mg tabletka powlekana zawiera 25 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda 100 mg tabletka powlekana zawiera 100 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda 200 mg tabletka powlekana zawiera 200 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).
Kazda 300 mg tabletka powlekana zawiera 300 mg kwetiapiny (w postaci fumaranu kwetiapiny).

Pozostate sktadniki to:
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Rdzen tabletki:

Hypromeloza 2910

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

25 mg:

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 400

Zo6fcien pomaranczowa (E110)

100 maq:

Zelaza tlenek zotty (E172)

Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 400

2001300 mg:

Hydroksypropyloceluloza

Hypromeloza 2910

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Bonogren i co zawiera opakowanie

Bonogren 25 mg: brzoskwiniowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy
ok. 5,7 mm.

Bonogren 100 mg: z6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielgcym
z jednej strony, o $rednicy ok. 9,1 mm.

Bonogren 200 mg: biate, okrggte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielgcym
z jednej strony, o Srednicy ok. 12,1 mm.

Bonogren 300 mg: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielgcym
z jednej strony.

Tabletki 100 mg, 200 mg oraz 300 mg mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Opakowania:

Lek Bonogren 25 mg, 100 mg, 200 mg i 300 mg pakowany jest w blistry zawierajgce 10 tabletek
powlekanych.

W opakowaniach znajduje sie: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 i 240 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Vipharm S.A.
ul. A. i F. Radziwittéw 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
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