Tracox® (hemifumarato de quetiapina). Apresentacdes: Comprimidos revestidos — hemifumarato de
quetiapina de 25, 100 e 200 mg - embalagens com 7, 15 e 30 comprimidos. Indica¢fes: indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar,
no tratamento de manuten¢do do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou depressivo) em
combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de
manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episddios de mania, mistos e depressivos). Contraindicagdes:
contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente de sua formula.
Adverténcias e precaucdes: ldeacdo suicida e comportamento suicida ou piora clinica; Neutropenia e
agranulocitose; Aumentos de glicose no sangue e hiperglicemia; Aumentos de triglicérides e colesterol e
diminuicdo de HDL; Agravamento de mais de um dos fatores metabdlicos de peso, glicemia e lipideos;
Precaucdo em pacientes com doenca cardiovascular conhecida, doenca vascular cerebral ou outras condi¢Ges
que predisponham a hipotensao; Disfagia; Sintomas extrapiramidais (EPS); Sindrome neuroléptica maligna;
Discinesia tardia; Convulsdes; Prolongamento do intervalo QT; Cardiomiopatias e miocardites; Reagdes
Adversas cutaneas graves; Sintomas de abstinéncia por descontinuac¢do aguda; Uso indevido e abuso; Efeitos
anticolinérgicos (muscarinico); Niveis de prolactina; Hemifumarato de quetiapina ndo esta aprovado para o
tratamento de pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia; Pacientes devem ser orientados a ndo
dirigir veiculos ou operar maquinas até que a suscetibilidade individual seja conhecida. Interacfes
medicamentosas: Cuidado em combinacdo com outros farmacos de acdo central e com &lcool; O uso de
quetiapina concomitante com outros farmacos conhecidos por causar desequilibrio eletrolitico ou por
aumentar o intervalo QT deve ser feito com cautela; Medicacbes com efeitos anticolinérgicos (muscarinicos);
A co-administracdo de hemifumarato de quetiapina e outro indutor de enzima microssomal, fenitoina, também
causou aumentos na depuracdo da quetiapina. ReacOes adversas: As reagBes adversas a medicamentos
(ADRs) mais comumente relatadas com a quetiapina (>10%) sdo: sonoléncia, tontura, boca seca, sintomas de
abstinéncia por descontinuacdo, elevacdo nos niveis séricos de triglicérides, elevacdo no colesterol total
(predominantemente no LDL) redugdo do colesterol HDL, aumento de peso, reducdo da hemoglobina, de
sintomas extrapiramidais. Posologia: Esquizofrenia, episédios de mania associados ao transtorno afetivo
bipolar: deve ser administrado duas vezes ao dia. Manutencdo do transtorno afetivo bipolar | em combinacéo
com os estabilizadores de humor litio ou valproato: deve ser administrado duas vezes ao dia. Episédios de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar: deve ser administrado a noite, em dose Unica didria.
Verifique na bula a posologia para cada tipo de patologia associada e com o médico. M.S: 1.0390.0194.
Farmoquimica S/A. CNPJ 33.349.473/0001-58. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SAC 0800 025
0110. Para ver o texto de bula na integra, acesse o site www.fgm.com.br. Material destinado exclusivamente

aos profissionais de salde habilitados a prescrever e dispensar medicamentos.
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