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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Quetiapina Alter 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos revestidos
por pelicula
quetiapina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento.pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Quetiapina Alter e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Quetiapina Alter
. Como tomar Quetiapina Alter

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Quetiapina Alter

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Quetiapina Alter e para que é utilizada

Quetiapina Alter contém uma substéncia designada por quetiapina. Este pertence a
um grupo de medicamentos designados antipsicoticos. Quetiapina Alter pode ser
usado para tratar varias doencas, tais como:

- Depressao bipolar: onde se sente triste. Pode achar que se sente deprimido, sentir-
se culpado, com falta de energia, com perda de apetite ou que nao consegue dormir.
- Mania: onde pode sentir-se muito excitado, eufdrico, agitado, entusiastico ou
hiperativo ou ter pouco discernimento incluindo ser agressivo ou ter comportamentos
disruptivos.

- Esquizofrenia: onde pode ouvir ou sentir coisas que nao estao presentes, acreditar
em coisas que ndao sao reais ou sentir-se invulgarmente desconfiado, ansioso,
confuso, culpado, tenso ou deprimido.

Mesmo que se esteja a sentir melhor, o seu médico pode continuar a prescrever-lhe
Quetiapina Alter.

2. O que precisa de saber antes de tomar Quetiapina Alter

Nao tome Quetiapina Alter:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a quetiapina ou a qualguer outro componente

de Quetiapina Alter (ver seccao 6: Outras informacgoes).

- Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos:
- alguns medicamentos para o VIH.
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- medicamentos do tipo azol (para infecfes fungicas).
- eritromicina ou claritromicina (para infe¢des).
- nefazodona (para a depressao).

N3ao tome Quetiapina Alter se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si.
Caso tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Quetiapina Alter.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Quetiapina Alter se:

- Tem, ou se alguém da sua familia tem ou ja teve problemas cardiacos, por
exemplo problemas de ritmo cardiaco, fraqueza do musculo cardiaco ou inflamacdo
do coracdo ou se estd a tomar qualquer medicamento que possa ter um impacto no
seu ritmo cardiaco.

- Tem tensdo arterial baixa.

- Teve um acidente vascular cerebral, especialmente se for idoso.

- Tem problemas de figado.

- Teve alguma vez um ataque epilético (convulsdes).

- Tem diabetes ou risco de ter diabetes. Nestes casos, o seu médico podera
monitorizar 0os seus niveis de aglcar no sangue enquanto estiver a tomar Quetiapina
Alter.

- Sabe que no passado teve niveis baixos de globulos brancos no sangue (que
podem ter sido originados ou ndo por outros medicamentos).

- E uma pessoa idosa com deméncia (perda da fungdo cerebral). Se €, Quetiapina
Alter ndo deve ser tomado, isto porque Quetiapina Alter pertence a um grupo de
medicamentos que pode aumentar o risco de acidente vascular cerebral (AVC), ou
em alguns casos o risco de morte, em pessoas idosas com deméncia.

- Tem, ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histdria) de coagulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos esta associado a formagdo de
coagulos sanguineos.

Informe o seu médico imediatamente se teve o seguinte apods tomar Quetiapina
Alter:

- Uma combinacdo de febre, rigidez muscular grave, transpiragdo ou um nivel de
consciéncia diminuido (uma doenca chamada “sindrome maligna dos neurolépticos”).
Podera ser necessdrio tratamento médico imediato.

- Movimentos incontroldveis, principalmente da sua face ou lingua.

- Tontura ou uma sensacdo de sonoléncia de intensidade grave. Esta pode aumentar
o risco de ferimentos acidentais (quedas) em doentes idosos.

- Convulsdes.

- Uma erecado dolorosa e prolongada (priapismo).

-Tem um batimento cardiaco rapido e irregular, mesmo quando esta em repouso,
palpitagdes, problemas respiratorios, dor no peito ou cansago inexplicavel. O seu
meédico tera de verificar o seu coragdo e, se necessario, encaminha-lo imediatamente
para um cardiologista.

Estas situacBes podem ser causadas por este tipo de medicamento.

Informe o seu médico assim que possivel se tem:
- Febre, sintomas gripais, dor de garganta ou qualquer outra infecdo, uma vez que
estes sintomas podem resultar de niveis muito baixos de glébulos brancos no
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sangue, o que pode implicar a interrupgao do tratamento com Quetiapina Alter e/ou
a aplicacao de tratamento.

- Prisdo de ventre com dores abdominais persistentes ou prisao de ventre que nado
responde ao tratamento, uma vez que esta situacdo pode levar a um bloqueio mais
grave do intestino.

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressao

Se esta deprimido pode por vezes ter pensamentos de autoflagelacdo ou de cometer
suicidio. Estes pensamentos podem aumentar na primeira vez que fizer o
tratamento, pois estes medicamentos demoram algum tempo a atuar, usualmente
cerca de duas semanas, mas por vezes podem demorar mais tempo. Estes
pensamentos podem também aumentar caso pare de tomar a sua medicacdo de
forma abrupta. Pode ser mais provavel ter estes pensamentos se for um jovem
adulto. Dados de ensaios clinicos demonstraram um risco aumentado de
pensamentos suicidas e/ou comportamento suicida em jovens adultos com idade
inferior a 25 anos com depressao.

Se tem pensamentos de autoflagelagdo ou de cometer suicidio em qualquer
momento, contacte o seu médico ou dirija-se a um hospital imediatamente. Podera
achar atil contar a um amigo ou familiar que estd deprimido e pedir-lhes para ler
este folheto informativo. Pode pedir-lhes para Ihe dizerem se acham que a sua
depressdo estda a agravar-se ou se estdo preocupados com as alteragdes do seu
comportamento.

Aumento de peso
Foi observado aumento de peso em doentes a tomar Quetiapina Alter. Vocé e o seu
meédico deverdo verificar regularmente o seu peso.

Criancas e adolescentes
Quetiapina Alter ndo é indicado para criancas e adolescentes com menos de 18 anos
de idade.

Outros medicamentos e Quetiapina Alter
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos.

Nao tome Quetiapina Alter se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Alguns medicamentos para o VIH.

- Medicamentos do tipo azol (para infecdes fungicas).
- Eritromicina ou claritromicina (para infecoes).

- Nefazodona (para a depressao).

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Medicamentos para a epilepsia (tais como fenitoina ou carbamazepina).

- Medicamentos para a pressao arterial elevada.

- Barbituricos (para dificuldade em dormir).

- Tioridazina ou litio (outros medicamentos antipsicoticos).

- Medicamentos que possam ter um impacto no seu ritmo cardiaco, por exemplo,
medicamentos que provocam um desequilibrio nos eletrdlitos (baixos niveis de
potassio ou magnésio) tais como diuréticos (medicamentos para urinar) ou certos
antibidticos (medicamentos para tratar infecges).
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- Medicamentos que podem causar prisao de ventre.

Fale primeiro com o seu meédico, antes de parar de tomar qualquer um dos seus
medicamentos.

Quetiapina Alter com alimentos, bebidas e alcool

- Quetiapina Alter pode ser administrado, com ou sem alimentos.

- Tenha cuidado com a quantidade de alcool que bebe. O efeito combinado de
Quetiapina Alter e alcool pode fazer com que se sinta sonolento.

- Ndo beba sumo de toranja enquanto estiver a tomar Quetiapina Alter. Pode afetar
a forma como o medicamento atua.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar Quetiapina Alter. Ndo deve tomar Quetiapina
Alter durante a gravidez, a ndo ser que ja tenha discutido este assunto com o seu
médico. Ndo deve tomar Quetiapina Alter se estiver a amamentar.

Os seguintes sintomas que podem representar abstinéncia podem ocorrer em recém-
nascidos cujas mdes utilizaram Quetiapina Alter no terceiro trimestre (Ultimos trés
meses de gravidez): tremor, fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo,
problemas respiratorios e dificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver
qgualguer um destes sintomas pode ter necessidade de contactar o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os seus comprimidos podem fazé-lo sentir-se sonolento. N&o deve conduzir ou
utilizar quaisquer maquinas ou ferramentas antes de saber como o0s seus
comprimidos o afetam.

Quetiapina Alter contém lactose

Quetiapina Alter contém lactose, um tipo de acglcar. Se foi informado pelo seu
médico que é intolerante a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Efeito nas analises medicamentosas a urina

Se vai fazer uma andlise medicamentosa a urina, tomar Quetiapina Alter pode
originar resultados positivos para a metadona ou para alguns medicamentos para a
depressdo, chamados antidepressivos triciclicos (ATCs), quando sdo utilizados alguns
métodos de analise, mesmo que ndo esteja a tomar metadona ou ATCs. E
recomendada a confirmacdo dos resultados com testes mais especificos, se tal
acontecer.

3. Como tomar Quetiapina Alter

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. O seu médico decidird qual a dose inicial. A
dose de manutencdo (dose didria) ira depender da sua doenca e das suas
necessidades mas sera, geralmente, entre 150 mg e 800 mg.

- Ird tomar os seus comprimidos uma vez ao dia, ao deitar ou duas vezes ao dia,
consoante a sua doenca.
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- Engula os seus comprimidos inteiros com agua.

- Pode tomar 0s seus comprimidos com ou sem alimentos.

- Ndo beba sumo de toranja enquanto estiver a tomar Quetiapina Alter. Pode afetar
a forma como o medicamento atua.

- Ndo pare de tomar os seus comprimidos mesmo que se esteja a sentir bem, a ndo
ser que o seu médico o recomende.

Problemas de figado
Se tiver problemas de figado o seu médico podera alterar a sua dose.

Idosos
Se for idoso o seu médico podera alterar a sua dose.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Quetiapina Alter ndao deve ser utilizado por criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos.

Se tomar mais Quetiapina Alter do que deveria

Se tomou mais Quetiapina Alter do que o que lhe foi prescrito pelo médico, podera
sentir sonoléncia, sentir tonturas e ter um batimento cardiaco anormal. Contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais proximo. Mantenha os
comprimidos de Quetiapina Alter consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Quetiapina Alter

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
estiver quase na altura de tomar a dose seguinte, aguarde até a proxima dose. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Quetiapina Alter

Se parar de tomar Quetiapina Alter repentinamente, podera ndo conseguir dormir
(insdnias), podera sentir-se doente (nauseas) ou poderda sentir dores de cabecga,
diarreia, vomitos, tonturas ou irritabilidade. O seu médico podera sugerir que reduza
a dose gradualmente antes de interromper o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Tonturas (pode originar quedas), dores de cabeca, boca seca.

- Sensacdo de sonoléncia (o que podera desaparecer ao longo do tempo, durante o
tratamento com Quetiapina Alter) (pode originar quedas).

- Sintomas de abstinéncia da terapéutica (sintomas que ocorrem quando para de
tomar Quetiapina Alter) incluindo ndo conseguir dormir (insoénia), sensacdo de
doenca (nauseas), dores de cabecga, diarreia, vomitos, tonturas e irritabilidade. E
aconselhavel uma interrupgdo gradual durante um periodo de pelo menos 1 a 2
semanas.
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- Aumento de peso.

- Movimentos musculares anormais. Estes podem incluir dificuldade em iniciar
movimentos musculares, tremor, agitacao ou rigidez muscular sem dor.

- AlteragGes nas quantidades de algumas gorduras (triglicéridos e colesterol total).

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Batimento cardiaco rapido.

- Sentir palpitagdes cardiacas, aceleradas, ou batimento irregular.

- Prisdo de ventre, mal-estar de estbmago (indigestdo).

- Sensacado de fraqueza.

- Inchaco dos bragos ou pernas.

- Tensdo arterial baixa quando estd de pé. Isto pode causar tonturas ou desmaio
(pode originar quedas).

- Aumento dos niveis de aglcar no sangue.

- Visdo turva.

- Sonhos anormais e pesadelos.

- Aumento do apetite.

- Sensacdo de irritabilidade.

- Perturbacdes da fala e da linguagem.

- Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressao.

- Falta de ar.

- Vémitos (principalmente nos idosos).

- Febre.

- Alteracdes na quantidade de hormona da tiroide no seu sangue.

- Diminuicdo do numero de alguns tipos de células sanguineas.

- Aumento da quantidade de enzimas do figado, medidas no sangue.

- Aumento da quantidade da hormona prolactina no sangue. O aumento da hormona
prolactina pode, em casos raros, causar o seguinte:

- Mamas inchadas e producado inesperada de leite nos homens e nas mulheres.
- Auséncia de periodo menstrual ou periodos menstruais irregulares nas mulheres.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- ConvulsBes ou ataque epilético.

- Reacgdes alérgicas que podem incluir protuberancias (papulas), inchago da pele e a
volta da boca.

- Sensactes desagradaveis nas pernas (também conhecido por sindrome das pernas
irrequietas).

- Dificuldades em engolir.

- Movimentos incontroldveis, principalmente da face ou lingua.

- Disfuncao sexual.

- Diabetes.

- Alteracdo na atividade do coracdo observada através do ECG (prolongamento do
intervalo QT).

- Batimento cardiaco mais lento que o normal, que pode ocorrer no inicio do
tratamento e que pode estar associado a tensdo arterial baixa e desmaio.

- Dificuldade em urinar.

- Desmaio (pode dar origem a quedas).

- Nariz entupido.

- Diminuicdo da quantidade de células vermelhas sanguineas.

- Diminuicdo da quantidade de soédio no sangue.
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Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Uma combinacdo de temperatura elevada (febre), transpiracao, rigidez muscular,
muita sonoléncia ou desmaio (uma doenca chamada “sindrome maligna dos
neurolépticos”).

- Coloracdo amarela da pele e dos olhos (ictericia).

- Inflamacgdo do figado (hepatite).

- Erecdo dolorosa e prolongada (priapismo).

- Inchaco das mamas e producao inesperada de leite (galactorreia).

- Distudrbio menstrual.

- Coagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco, dor e
vermelhiddo na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos
pulmdes e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum destes
sintomas, procure aconselhamento médico de imediato.

- Andar, falar, comer ou outras atividades enquanto dorme.

- Diminuicdao da temperatura corporal (hipotermia).

- Inflamacgdo do pancreas.

- Uma condigdo (chamada “sindrome metabdlico”) em que pode apresentar uma
combinacdo de 3 ou mais dos seguintes sintomas: um aumento da gordura a volta
da sua zona abdominal, uma diminuicao do “bom colesterol” (HDL-C), um aumento
de um dos tipos de gordura no seu sangue chamada triglicéridos, aumento da tensdo
arterial e aumento dos niveis de acucar no sangue.

- Uma combinacdo de febre, sintomas gripais, dor de garganta ou qualquer outra
infecdo com niveis muito baixos de globulos brancos no sangue, uma condicdo
denominada agranulocitose.

- Obstrucao do intestino.

- Aumento da creatina fosfoquinase no sangue (uma substancia dos musculos).

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- Erupcdo cutanea grave, vesiculas ou manchas vermelhas na pele.

- Uma reacdo alérgica grave (designada por anafilaxia) que pode causar dificuldade
em respirar ou choque.

- Inchaco rapido da pele, geralmente a volta dos olhos, labios e garganta
(angioedema).

- Uma condicdo grave com desenvolvimento de bolhas na pele, boca, olhos e érgdos
genitais (Sindrome de Stevens-Johnson).

- Secrecdo inadequada de uma hormona que controla o volume da urina.

- Lesdo das fibras musculares e dores nos musculos (rabdomidlise).

- Agravamento da diabetes pré-existente.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Erupgdo da pele com manchas vermelhas irregulares (eritema multiforme).

- Reacbes alérgicas graves repentinas com sintomas tais como febre, pele com
vesiculas e pele descamada (necrolise epidérmica toxica).

- Podem ocorrer sintomas de abstinéncia em recém-nascidos de mdes que tomaram
Quetiapina Alter durante a gravidez.

- Doenca do musculo do coracdo (cardiomiopatia)

- Inflamagdo do musculo do coracdo (miocardite)

- Inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite), muitas vezes com erupgdo na pele
com pequenos altos vermelhos ou roxos

A classe de medicamentos a qual Quetiapina Alter pertence pode causar problemas
de ritmo cardiaco, que podem ser graves e, em casos graves podem ser fatais.
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Alguns efeitos indesejaveis s6 podem ser detetados através de analises ao sangue.
Estes incluem alteragcdes dos niveis de algumas gorduras (triglicéridos e colesterol
total) ou aclcar no sangue, alteracGes na quantidade de hormonas da tiroide no
sangue, aumento das enzimas do figado e diminuigcdo na contagem de algumas
células sanguineas, diminuicdo da quantidade de glébulos vermelhos, aumento da
creatina fosfoquinase no sangue (uma substancia dos musculos), diminuicdo dos
niveis de sédio no sangue e aumento da quantidade de uma hormona no sangue
chamada prolactina. O aumento da hormona prolactina pode, em casos raros,
originar o seguinte:

- Em homens e mulheres: mamas inchadas e producdo inesperada de leite.
- Em mulheres: auséncia de periodo menstrual ou periodos menstruais irregulares.

Ocasionalmente, o seu médico pode pedir-lhe que faca analises ao sangue.

Efeitos indesejaveis em criancas e adolescentes:
Os mesmos efeitos indesejaveis que poderdo ocorrer nos adultos, poderdo também
ocorrer em criangas e adolescentes.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com mais frequéncia em criancas
e adolescentes, ou ndo foram observadas em adultos:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Aumento da quantidade de uma hormona no sangue chamada prolactina.
Aumentos na hormona prolactina podem, em casos raros, originar:

- Rapazes e raparigas, mamas inchadas e producdo inesperada de leite;

- Raparigas, a auséncia de periodo menstrual ou periodos menstruais irregulares.

- Aumento do apetite.

- Vomito.

- Movimentos musculares anormais. Estes incluem dificuldade em iniciar movimentos
musculares, tremor, agitacao (inquietagdo) ou rigidez muscular sem dor.

- Aumento da tensao arterial.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Sensacado de fraqueza, desmaio (pode originar quedas).

- Nariz entupido.

- Sensacdo de irritabilidade.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdo sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
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http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Quetiapina Alter
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Quetiapina Alter

- A substancia ativa € a quetiapina. Os comprimidos de Quetiapina Alter contém
25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg ou 300 mg de quetiapina (como fumarato de
quetiapina).

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, povidona K30, carboximetilamido sddico, estearato de
magnésio.

Revestimento do comprimido: hidroxipropilmetilcelulose, didxido de titdnio (E171),
triacetato de glicerilo.

Qual o aspeto de Quetiapina Alter e contedo da embalagem

Os comprimidos de Quetiapina Alter apresentam-se na forma farmacéutica de
comprimidos revestidos por pelicula, acondicionados em embalagens contendo:
Quetiapina Alter 25 mg - 6, 10, 20 ou 60 comprimidos;

Quetiapina Alter 100 mg — 20 ou 60 comprimidos;

Quetiapina Alter 150 mg - 20 ou 60 comprimidos;

Quetiapina Alter 200 mg — 20 ou 60 comprimidos;

Quetiapina Alter 300 mg — 20 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Alter, S.A.

Estrada Marco do Grilo - Zemouto
2830 Coina

Portugal

Tel: 21 210 94 30

Fax: 21 210 94 31



Fabricante

Laboratorios Alter, S.A.
Mateo Inurria n.° 30
28036 Madrid

Espanha
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