J}{ P&%'I\zﬂi% Iﬁjbf_'llgNE'lTO FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

QUIENS300mg compresse

Estrattoseccodi Iperico

Categoriafarmacoterapica

Antidepressivo.

Indicazioniterapeutiche

Trattamentodi sindromidepressivedi gradolieve-moderato.

Informazioniutili primadi assumereil medicinale

Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti, 0 ad altre sostanze strettamente correlate dal punto di vista
chimico. Fotosensihilitanota.

Uso concomitante con ciclosporina, tacrolimus per uso sistemico, amprenavir, indinavir e altri inibitori delle proteasi, irinotecan e
warfarin (vedi paragrafo“Interazioniconaltri medicinali e altre formedi interazione”).

Perla mancanzadi dati clinici, Quiensnon deve essere utilizzatonei bambini, in donnein gravidanzae durantel'allattamento.

Precauzionid'uso

Non superare la dose raccomandata. Se i sintomi peggioranoo non miglioranodopo quattro settimane, deve essere consultatoun
medico. Questo medicinale & indicato per il trattamento sintomatico di sindrome depressiva di grado lieve-moderato pertanto i

pazienti con segnie sintomidi depressionemaggioredevonoconsultareil medicoper un trattamentoappropriato.

In casi moltorari, in particolare nelle persone di camagione chiara, esposte alla luce solare intensa possono verificarsi reazioni di

tipo cutanee a causa di fotosensibilizzazione da parte dell’hypericum perforatum. Persone che utilizzano questo prodotto devono
evitare un'eccessiva esposizione al sole o I'uso di lettini e solarium. Il medicinale deve essere sospesoalmeno 10 giomi primadi

interventi chirurgicia causadi potenzialiinterazioniconfarmaciutilizzati durante 'anestesiagenerale o locale (vedereinterazionicon
altri medicinalie altre formedi interazione).

Anche se l'estratto di Iperico & stato impiegato per molti anni, non sono disponibili dati di sicurezzain pazienti con insufficienza

renaleo epatica. In questi pazienti, pertanto, Quiens 300 mg compressedeve essereusato con cautela.

Suicidio/ldeazionesuicidaria

La depressione & associata ad aumentato rischio di pensieri suicidari, autolesionismo e suicidio (suicidio/eventi correlati). Tale
rischio persiste fino a che si verifichi una remissione significativa. Poiché possono non verificarsi miglioramenti durante le prime
settimanedi trattamentoo in quelleimmediatamente successive, i pazienti devonoessere attentamente controllati fino ad avwenuto
miglioramento. E’ esperienzaclinicain generalecheil rischiodi suicidio pud aumentarenelle primefasi del miglioramento.

Altre patologie psichiatriche per le quali Quiens 300 mg compresseé prescritto possonoanche essere associate ad un aumentato

rischiodi comportamentosuicidario. Inoltre, queste patologie possonoessere associate al disturbodepressivomaggiore. Quandosi
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trattano pazienti con disturbi depressivimaggiori si devono, pertanto, osservarele stesse precauzioni seguite duranteil trattamento
di pazienti con altre patologie psichiatriche.

Pazienti con anamnesi positiva per comportamento 0 pensieri suicidari, 0 che manifestano un grado significativo di ideazione
suicidaria primadell'inizio del trattamento, sono a rischio maggiore di ideazione suicidaria.o di tentativi di suicidio, e devonoessere
attentamentecontrollati duranteil trattamento.

Unametanalisi degli studi clinici condotti con farmaci antidepressiviin confronto con placebonella terapiadi disturbi psichiatrici, ha
mostrato un aumento del rischio di comportamento suicidario nella fascia di eta inferiore a 25 anni dei pazienti trattati con
antidepressivirispettoal placebo.

La terapiafarmacologicacon antidepressivideve essere sempreassociataad una stretta sorveglianzadei pazienti, in particolaredi
quelli ad alto rischio, specialmente nelle fasi iniziali del trattamento e dopo cambiamentidi dose. | pazienti (o chi si prendecuradi
loro) dovrebbero essere avvertiti della necessita di monitorare e di riportare immediatamente al proprio medico curante qualsiasi

peggioramentodel quadroclinico, I'insorgenzadi comportamentoo pensieri suicidari o di cambiamenticomiportamentali.

Interazioniconaltri medicinali e altreformedi interazioni

Informareil medicoo il farmacistase si € recentementeassunto qualsiasi altro medicinale, anchequelli senzaprescrizione
medica.

Pazienti che assumonoaltri farmacisu prescrizionedevonoconsultareun medicoprimadi iniziareil trattamentocon QUIENS.

Le sostanze presenti nelle preparazioni a base di Hypericum perforatum causano induzione di diversi enzimi responsabili del
metabolismodei farmaci. Cio puo portare a ridotti livelli plasmatici e a minore efficacia dei medicinali assunti contemporaneamente.
Per questo motivo, si sconsiglia di assumere preparazioni a base di Hypericum perforatuminsieme ad altri farmaci, se non dopo
averaccertatola possibilitadi interazioni (vederelnterazionicon altri medicinalie altre formedi interazione).

Diminuzione dei livelli plasmatici o riduzione clinicamente significativa dell'efficacia di medicinali come tedfillina, amitriptilina,
fexofenadina, benzodiazepine, fenitoina, fenobarbitale, carbamazepina, metadone, simvastatina, digossina e finesteride € stata
osservataquandosomministrati contemporaneamentea preparazionia base di Hypericumperforatum.

Sono stati riportati casi di ripresa del ciclo mestruale, con perdita dell'effetto anticoncezionale, quando preparazioni a base di
Hypericumperforatumsono state somministrateinsiemea contraccettivi orali.

Questi dati suggerisconoche le preparazioni a base di Hypericumperforatuminducono un vasto range di enzimi responsabili del
metabolismodei farmaci,comead esempioil citocromoP4501A2, 3A4,2C9e 2C19e glicoproteinaP.

Le preparazionia base di Hypericumperforatumquindi, non devonoessere associate a farmaci metabolizzati da questi enzimi. In
particolare & controindicato I'uso concomitante con ciclosporina, tacrolimus per uso sistemico, amprenavir, indinavir e altri farmaci
antiretrovirali per la terapia dell'infezione da HIV-L -inibitori delle proteasi, irinotecan e warfarin (vedi paragrafo “Controindicazioni”)
poichécio pud causarela perditadell’efficaciaterapeuticae concorrereallo sviluppodi resistenza.

E sconsigliato 'uso concomitante di preparazionia base di hypericumperforatumcon antidepressivi inibitori della ricaptazionedella
serotonina(sertralina, paroxetinae nefazodone), buspironee contriptania causadi un possibile effetto serotoninergico.

Inoltre prima di un intervento chirurgico devono essere valutate possibili interazioni con i medicinali impiegati per indurre I'effetto

anestetico(vedere paragrafoPrecauzionid’'uso).
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Sebbenegli studi su volontari non abbianodimostratointerazionicon alcool, si raccomandadi evitareI'alcool duranteil trattamento.

Avvertenzespeciali

Perla mancanzadi dati clinici, Quiensnondeve essere utilizzatonei bambinie negli adolescential di sotto dei 18 anni.

GRAVIDANZAED ALLATTAMENTO

Chiedereconsiglioal medicoo al farmacistaprimadi prenderequalsiasimedicinale

Gli studi sugli animali sono insufficienti per quanto riguarda eventuali effetti sulla gravidanza, pertantoi rischi potenziali sugli esseri
umaninonsononoti.

Nonpuo pertantoessereesclusoil rischioperi lattanti né esistonodati adeguati sullimpiegoin gravidanza.

Pertanto,in assenzadi sufficientidati clinici, 'usodi Quiensin gravidanzae allattamentonon & raccomandato.
Il medicinalenon & controindicatoper i soggetti affetti da malattiaceliaca.

Effetti sullacapacitadi guidareun veicoloo di azionaremacchinari.

Nonsonostati condotti studiadeguati per verificarela capacitadi guidae di utilizzodi macchine.

Posologiae viadi somministrazione
Duratadel trattamento
Gili effetti sonoin genere attesi entro 4 settimanedall'inizio del trattamento. Consultare un medicose i sintomi persistono durante

I'utilizzodel farmaco.

Mododi somministrazione

Usoorale

Adulti e anziani
1 compressaperviaorale2 o tre volte al giomo.

Deglutirele compressesenzamasticarle, conun pocodi liquido.

Bambinie adolescenti

L'utilizzodi Quiensnei bambinie adolescentisottoi 18 anninoné raccomandato(vedere Avvertenzespeciali)

Frequenzae duratadel trattamento
In genere, Quiens 300 mg compressenon migliorail tono dellumore primadi 10-14 giomi dallinizio del trattamento. Si raccomanda
una durata di trattamento di 4-6 settimane. Trattamenti di pitl lunga durata sono a discrezione del medicoin base alla risposta

clinica.
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Azionidaintraprenderein casodi doseeccessiva

In caso di assunzionedi dosi massive di medicinale, si potrebbero sviluppare effetti tossici dovuti allesposizione alla luce. Soggetti
che abbiano assunto dosi massive del medicinale dovrebbero quindi evitare di esporsi alla luce solare diretta e proteggersi dalle
radiazioniUV per 1-2 settimane.

Sono state segnalate convulsioni e stato confusionale dopo assunzione di 4,5 g di estratto secco al giorno per due settimanein
aggiuntaad ulteriori 15 g di estratto seccopocoprimadell'ospedalizzazione.

“In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi Quiens avvertite immediatamenteil medico o rivolgetevial

piuvicinoospedale”.

Condottadaseguirein casoin cuisiastataomessal’assunzionedi unao pit dosi
Non prendere una dose doppia per compensare eventuali dimenticanze ma riprendere dalla dose successiva come previsto dallo

schemaposologico.

E’ importantericordareche
Occorrerivolgersi al medicoo al farmacista per ottenere opportuni chiarimenti sull'uso del medicinale. E’ importante avere semprea

disposizionele informazionisul medicinale, pertantoconservatesia la scatolacheil foglioillustrativo.

Effettiindesiderati

Cometuttii medicinali, QUIENSpuo causareeffettiindesideratisebbenenontuttele personeli manifestino.

In rari casi sono stati osservati disturbi gastrointestinali (nausea, dolore addominale, diarrea), alterazioni della cute e del tessuto
sottocutaneo(prurito, rash, orticaria, reazioniallergichea caricodellapelle).

Altri effetti indesiderati riportati sono: stanchezza, agitazione, mal di testa, neuropatia, ansia, vertigini, mania.

In seguito ad una esposizione particolarmenteintensaalle radiazioni UV (UV-A ed UV-B), specialmentein soggetti conla pelle chiara
e condosielevate, potrebberosvilupparsieritema(arrossamentodella pelle) ed altri effetti a carico dellapelle; in tal caso, sospendere
il trattamentoe I'esposizioneallaluce ed avvertireil medico.

In rari casi: Ideazione/comportamentosulicidario (vedi sezione“Precauzionid’'uso”).

Il rispettodelleistruzionicontenutenel foglioillustrativoriduceil rischiodi effettiindesiderati.

E’ importante comunicareal medicoo al farmacistala comparsadi effettiindesiderati non descritti nel foglioillustrativo. In questocaso

richiederee far compilarela schedadi “Segnalazionedegli Effetti Indesiderati” disponibilein farmacia.

Scadenzae conservazione

Scadenza:vederela data di scadenzariportatasullaconfezione.

Ladatadi scadenzasi riferisceal prodottoin confezionamentointegro, correttamenteconservato.
Attenzione: non utilizzareil medicinaledopola data di scadenzariportatasulla.confezione.

Conservarenellaconfezioneoriginale per proteggereil medicinaledallaluce e dall'umidita.

I medicinali non devono essere gettati nellacquadi scarico e nei rifiuti domestici. Chiedaal farmacista come eliminarei medicinali
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chenonutilizzapit. Questoaiuteraa proteggerel'ambiente.
TENEREIL MEDICINALEFUORIDALLAPORTATAE DALLAVISTADEIBAMBINI.

Composizione
Una compressada 400 mg contiene: principio attivo: estratto secco di Iperico (Hypericum perforatumL.) 300 mg (contenuto di
ipericine totali, espresse come ipericina: almeno 0,855 mg); eccipienti cellulosa microcristalling, calcio fosfato bibasico biidrato,

croscaramellosasodica, silice colloidale, magnesiostearato.

Formafarmaceuticae contenuto
Compresse.

Astuccioda 60 compresse.

Titolaredell’Autorizzazioneall'immissionein commercio

MarcoAntonetto Farmaceutici SpA- Via Arsenale29, 10121 Torino

Produttore

MarcoAntonetto Farmaceutici SpA— Via Arsenale 29, 10121 Torino—|

Revisionedel foglioillustrativodapartedell’Agenzialtalianadel Farmaco:gennaio 2012

Marco Antonetto Farmaceutici S.p.A. - Via Arsenale 29 — 10121 Torino (ltalia) - Tel. + 39 011 5613031 - Fax + 39 011 5628190 —

marcoantonetto@marcoantonetto.it - www.marcoantonetto.it
Documento reso disponibile da AIFA il 29/04/2021



