INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Biquetan 50 mg depottabletter
Biquetan 150 mg depottabletter
Biquetan 200 mg depottabletter
Biquetan 300 mg depottabletter
Biquetan 400 mg depottabletter

quetiapin

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her (se pkt. 4).

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Biquetan
Sadan skal du tage Biquetan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR .

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Biquetan indeholder quetiapin, som hgrer til en gruppe af leegemidler kaldet antipsykotika.
Quetiapin kan anvendes til behandling af flere sygdomme, sasom:
o Bipolar depression, og sveere depressive episoder ved unipolar depression hvor du faler dig ked af det
eller du kan fale dig deprimeret, skyldig, mangle energi, miste appetitten eller have sveert ved at
Ssove.
« Mani, hvor du kan fgle dig meget opstemt, oplaftet, entusiastisk eller hyperaktiv eller have darlig
demmekraft, herunder veere aggressiv eller forstyrrende.
e Skizofreni, hvor du hgrer eller ser ting, der ikke er der, tror ting, der ikke er rigtige eller fgler
dig useedvanlig misteenksom, angst, forvirret, skyldig, anspaendt eller deprimeret.

Nar Biquetan tages mod depressive episoder ved unipolar depression, skal det tages sammen med anden
medicin, som gives mod denne sygdom.

Din lege kan velge at fortsette med at ordinere Biquetan til dig, selv hvis du har faet det bedre.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE BIQUETAN

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Biquetan hvis du
o erallergisk over for quetiapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Biquetan (angivet i pkt.
6)
o tager et af falgende leegemidler:


http://www.indlaegsseddel.dk/

visse leegemidler mod HIV

leegemidler der indeholder azoler (mod svampeinfektioner)
erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)
nefazodon (mod depression)

Hvis du er usikker, sa tal altid med din laege eller apoteket, inden du tager Biquetan.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Biquetan:

hvis du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer f.eks. problemer med
hjerterytmen, svaekkelse af hjertemusklen eller inflammation i hjertet eller hvis du tager medicin,
der kan pavirke maden, hvorpa dit hjerte slar

hvis du lider af lavt blodtryk

hvis du har haft et slagtilfelde, specielt hvis du er zldre

hvis du har problemer med leveren

hvis du har haft krampeanfald

hvis du har diabetes eller har risiko for at fa diabetes. Hvis dette er tilfaldet, vil din leege evt.
kontrollere dit blodsukker, mens du tager Biquetan

hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (som maske ikke har vearet
forarsaget af andre legemidler)

hvis du er en @ldre, dement person (nedsat hjernefunktion). Biquetan ma ikke tages af aldre
demente personer, fordi Biquetan kan gge risikoen for slagtilfelde, og i nogle tilfeelde
dgdsfald hos &ldre mennesker med demens

hvis du er en &ldre person med Parkinsons sygdom/Parkinsonisme

hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har veeret
forbundet med dannelse af blodpropper

Hvis du har eller har haft en tilstand, hvor du stopper vejrtrekning i korte
perioder i lgbet af din normale natlige sgvn (kaldet "sgvnapng"), og tager
medicin, der senker den normale aktivitet i hjernen ("depressiva™).

Hvis du har eller har haft en tilstand, hvor du ikke kan teamme blaren helt
(urinretention), har forstgrret prostata, en blokering i dine tarme, eller gget
tryk inde i gjet. Disse tilstande kan vere forarsaget af legemidler (kaldet
"antikolinerg"), der pavirker den made nerveceller fungerer med henblik pa at
behandle visse medicinske tilstande.

Hvis du tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug

Hvis du har en depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.
Brug af disse leegemidler ssmmen med Biquetan kan medfare serotoninsyndrom, der er en
potentielt livstruende tilstand (se "Brug af anden medicin sammen med Biguetan™).

Fortzel det til din leege med det samme, hvis du oplever noget af det fglgende, efter du har taget
Biquetan:

En kombination af feber, sveer muskelstivhed, svedtendens eller nedsat bevidsthedsniveau (en
lidelse, der kaldes malignt neuroleptikasyndrom). Hurtig leegehjeelp kan vaere ngdvendig.
Ukontrollerbare bevagelser, hovedsageligt i ansigt og tunge.

Svimmelhed eller en udtalt fglelse af at veere sgvnig. Dette kan gge risikoen for haendeligt uheld
(fald) hos @ldre.

Anfald (krampeanfald).

En leengerevarende og smertefuld erektion (priapisme).

Hurtigt og uregelmaessigt hjerteslag, selv nar du er i hvile, hjertebanken, vejtreekningsproblemer,
smerter i brystet eller uforklarlig treethed. Laegen skal kontrollere dit hjerte og vil straks henvise dig
til en hjerteleege, om ngdvendigt.

Disse lidelser kan veere forarsaget af denne type medicin.

Fortel det til din lzege sa hurtigt som muligt hvis du har:
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o feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen, eller enhver anden infektion, da dette kan
skyldes et meget lavt antal hvide blodlegemer, som kan betyde, at behandling med Biquetan ma
stoppes og/eller behandling skal ivaerksattes

o Forstoppelse sammen med vedvarende mavesmerter, eller forstoppelse, der ikke har reageret
pa behandling; dette kan fare til en mere alvorlig blokering af tarmen

e Selvmordstanker og forveaerring af din depression
Hvis du er deprimeret, kan det vere, at du indimellem teenker pa at skade dig selv eller bega
selvmord. Disse tanker kan gges, nar du starter med at tage din medicin, da denne type
leegemidler alle tager lidt tid, far de virker, normalt omkring to uger, men nogle gange farst
efter lidt leengere tid.

Det kan ogsa godt veere, at du far flere af disse tanker, hvis du pludselig stopper med at tage
din medicin. Det er sandsynligt, at du vil have lettere ved at fa sddanne tanker, hvis du er en
yngre voksen. Information fra kliniske studier viser, at der er en gget risiko for
selvmordstanker og/eller selvmordsadfard hos yngre voksne under 25 ar med depression.

Hvis du pa noget tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks
kontakte din lzege eller tage pa hospitalet. Det kan vere en hjalp at fortelle en sleegtning eller
en god ven, at du er deprimeret, og bede dem laese denne information. Du kan bede dem
fortaelle dig, hvis de mener, at din depression bliver veerre, eller hvis de er bekymrede over en
&ndring i din opfarsel.

e L&agemiddelreaktion med eosinofili og systematiske symptomer (DRESS).
Udbredt udslet, forhgjet kropstemperatur, forhgjet niveau af leverenzymer,
blodabnormaliteter (eosinofili), forstarrede lymfeknuder og involvering af andre organer
(lzgemiddelreaktion med eosinofili og systematiske symptomer ogsa kendt som DRESS eller
leegemiddelallergi). Hvis du udvikler disse symptomer, skal du stoppe behandlingen med
Biquetan og kontakte din laege eller straks sgge leegehjelp.

Ve&gtegning
Veagtagning er set hos patienter, der tager Biquetan. Du og din lzege bar tjekke din veegt
regelmaessigt.

Born og teenagere
Biquetan anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Biquetan
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du har taget anden medicin, tager anden medicin eller
planlaegger at tage anden medicin.

Tag IKKE Biquetan, hvis du tager et af fglgende leegemidler:

medicin til behandling af HIV

leegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner)
erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)
nefazodon (mod depression)

Forteel det til din laege, hvis du allerede tager:

epilepsi midler (f.eks. phenytoin eller carbamazepine)

leegemidler til behandling af hgjt blodtryk

barbiturpraeparater (mod sgvnlgshed)

thioridazin eller lithium (andre antipsykotika)

leegemidler der pavirker din hjerterytme, f.eks. l&egemidler som kan forarsage ubalance i
elektrolytterne (lave niveauer af kalium eller magnesium), f.eks. diuretika (vanddrivende medicin)
eller bestemte typer antibiotika (medicin mod infektioner)

leegemidler der kan give forstoppelse

Medicin (kaldet "antikolinerg"), som pavirker den made, nerveceller fungerer med henblik pa at
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behandle visse medicinske tilstande.

e antidepressive midler. Disse l&egemidler kan interagere med Biquetan, og du kan opleve symptomer
som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes
beveegelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skeelven, forsteerkede reflekser,
gget muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C (serotoninsyndrom). Kontakt din leege, hvis du
oplever sadanne symptomer.

Tal med din lzege farend du stopper hvilken som helst medicinsk behandling.
Brug af Biquetan sammen med mad og drikke og alkohol

e Biquetans virkning kan blive pavirket ved samtidig fedeindtagelse. Du ber derfor tage
tabletterne mindst 1 time far et maltid eller for sengetid.

o Du skal veere forsigtig, hvis du drikker alkohol. Biquetan sammen med alkohol kan veere
sgvndyssende.

e Du bar ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Biquetan, da det kan pavirke den made,
medicinen virker.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ber ikke tage Biquetan, hvis du er gravid, medmindre det er blevet drgftet med din leege.
Du ma ikke tage Biquetan, mens du ammer.

De felgende symptomer (som kan repraesentere abstinenssymptomer) kan forekomme hos nyfgdte, hvis
medre har taget Biquetan i det sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser,
muskelstivhed og/eller svaghed, savnighed, ophidselse, vejrtreekningsbesvaer og besvaer med at spise.
Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal du kontakte din lzege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive sgvnig af at tage dine tabletter. Du bar ikke kare bil eller betjene maskiner, for du
ved, hvordan dette legemiddel pavirker dig.

Biguetan indeholder lactose
Kontakt lzegen, fer du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Indvirkning pa narkotikatestning af urin

Hvis du skal have taget en urinprgve til narkotikatestning, kan behandling med Biquetan kombineret
med bestemte testmetoder medfare positive resultater for metadon samt nogle lsegemidler til
behandling af depression som kaldes tricykliske antidepressiva (TCA’s), ogsa selvom du ikke tager
metadon eller TCA. Huvis dette sker, kan der foretages en mere specifik test.

3. SADAN SKAL DU TAGE BIQUETAN

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Din lzege vil fastlegge din startdosis. Vedligeholdelsesdosis (den daglige dosis) afhenger af din
sygdom og dine behov, men den vil sandsynligvis ligge pa 150 — 800 mg.

Du skal tage dine tabletter en gang om dagen.
e Du ma ikke dele, tygge eller knuse tabletterne.
e Du skal synke tabletterne hele sammen med vand.
e Tag tabletterne uden fadeindtagelse (mindst en time for et maltid, eller ved sengetid. Din leege vil
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fortelle dig hvornar).

e Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager Biquetan, da det kan have indflydelse pa,
hvordan leegemidlet virker.

e Du ma ikke stoppe med at tage tabletterne, selv nér du far det bedre, medmindre din laege siger
det.

Leversygdom
Din laege kan veelge at &ndre din dosis, hvis du har problemer med leveren.

/Aldre
Din laege vil muligvis a&ndre din dosis, hvis du er &ldre.

Brug hos bgrn og unge
Barn og unge under 18 ar bar ikke tage Biquetan.

Hvis du har taget for mange Biquetan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Biquetan end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget flere Biquetan, end laeegen har anbefalet, kan det veere, du feler dig sgvnig, svimmel
og far en unormal hjerterytme.

Kontakt straks din laege eller tag til neermeste hospital. Tag pakningen og eventuelle resterende tabletter
med.

Hvis du har glemt at tage Biquetan

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det er tet
pa at vaere tid til den naste dosis, s vent indtil da. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Biquetan

Hvis du stopper pludseligt med at tage Biquetan, kan du fa besvar med at sove eller fa kvalme, eller
du kan fa hovedpine, diarré, kaste op, blive svimmel eller irritabel.

Din leege kan foresla, at du nedtrapper din dosis, inden du stopper helt.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Biquetan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o svimmelhed (kan medfgre fald), hovedpine, mundterhed

e sgvnighed — dette kan forsvinde med tiden, mens du fortsatter med at tage Biquetan (kan
medfgare fald)

e abstinenssymptomer (symptomer, som optraeder, nar du holder op med at tage Biquetan) inkluderer
at have sveert ved at falde i sgvn (sevnlgshed), kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed
og irritabilitet. Det anbefales at lade nedtrapningen foregar over en periode pa mindst 1 til 2 uger.

e vegtagning

o ufrivillige muskelbevagelser. Der kan veere problemer med at fa gang i musklerne, rysten,
rastlgshed og muskelstivhed uden smerte

o andring i mangden af nogle fedtstoffer (triglycerider og total kolesterol).

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
¢ hurtigt hjerteslag
o en fglelse af, at dit hjerte hamrer, slar hurtigt eller springer et slag over

o forstoppelse, irriteret mave (fordgjelseshesveer)
e svaghedsfornemmelse



haevede arme eller ben

lavt blodtryk, nar du rejser dig op, hvilket kan gare dig svimmel (kan medfare fald)

gget blodsukkerniveau

slgret syn

abnorme dremme og mareridt

gget sultfornemmelse.

irritation

forstyrrelser i tale eller sprog

selvmordstanker og forveerring af depression

stakandet (dndengd)

opkastning (fortrinsvis hos aldre)

feber

endring i meengden af skjoldbruskhormoner i blodet

fald i antal af visse typer blodlegemer

forhgjet niveauer af leverenzymer i blodet

forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet (hyperprolaktingemi). Et forhgjet niveau af

hormonet prolaktin i blodet kan forarsage:
o forstgrrede bryster hos mand og kvinder og uventet produktion af brystmaelk
e manglende menstruation eller uregelmaessig menstruation hos kvinder.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

anfald eller krampeanfald

allergiske reaktioner, der giver haevede knuder (blaerer), haevelser i huden og haevelser omkring munden
uro i benene

synkebesveer

ukontrollerbare bevaegelser, iser i ansigt eller tunge

seksuelle problemer

diabetes

@ndring af hjertets elektriske impulser, set pa hjertekardiogram (forleengelse af QT-intervallet)
nedsat hjertefrekvens kan forekomme i starten af behandlingen, hvilket kan medfgre lavt blodtryk
og svimmelhed

vandladningsbesveaer

besvimelse (kan fore til fald)

tilstoppet naese

nedsat antal rede blodlegemer

nedsat mangde natriumindhold i blodet

forveerring af eksisterende diabetes.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

en kombination af feber, svedeture, muskelstivhed, falelse af steerk dgsighed eller besvimelse (en
lidelse, der hedder malignt neuroleptikasymptom)

gulfarvning af hud og gjne (gulsot)

betendelse i leveren (hepatitis)

en langvarig og smertefuld erektion (priapisme)

gget brystudvikling og uventet produktion af brystmeelk (galaktoré)

menstruationsforstyrrelser

blodpropper i venerne specielt i benene (symptomer pa dette er haevelse, smerte og redmen af
benet). Blodpropper som gennem blodarerne kan transporteres til lungerne og forarsage smerter i
brystet og problemer med at traekke vejret. Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du straks sgge
leege

sgvngaengeri, tale i sgvne, spise i sgvne

nedsat kropstemperatur

beteendelse i bugspytkirtlen

en tilstand (metabolisk syndrom) hvor du kan fa en kombination af mindst 3 af falgene

symptomer: en stigning i abdominal fedt, en reduktion af det ’gode kolesterol (HDL-C), en stigning
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af en type fedtstof i blodet kaldet triglycerider, forhgjet blodtryk og en stigning i blodsukkeret
e kombination af feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen eller anden infektion med et
meget lavt antal hvide blodlegemer, en tilstand kaldet agranulocytose
e tarmobstruktion (tarmforstoppelse)
o forhgjet kreatinkinase (et enzym i musklerne).

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

alvorligt udslat, blerer og rade pletter pa huden

alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) f.eks. andedraetsbesveer eller chok

hurtig haevelse af huden, som regel omkring gjnene, leeber og hals (angiogdem)

en alvorlig sygdom med blarer i huden, munden, gjnene og kansdelene (Stevens-Johnson syndrom)
uhensigtsmaessig sekretion af et hormon der styrer urinvolumen

nedbrydning af muskelfibre og muskelsmerter (rhabdomyolyse).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

¢ hududslat med uregelmassige rade pletter (erythema multiforme)

o farlig pludselig allergisk reaktion med symptomer sasom feber, bleeredannelse pa huden og
afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse)

o symptomer i forbindelse med seponering af leegemidlet kan forekomme hos nyfadte barn af madre,

der har brugt quetiapin under graviditeten

Slagtilfalde

Sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati).

Betaendelse i hjertemusklen (myokarditis).

Betaendelse i blodkarrene (vaskulitis), ofte med udslaet pa huden med sma rade eller lilla buler.

Biquetan tilhgrer en klasse af leegemidler, der kan forarsage problemer med hjerterytmen. Sadanne
lidelser kan veere alvorlige og i svere tilfeelde fatalt.

Nogle bivirkninger ses kun ved at tage en blodprgve. Dette gelder for skiftende niveauer af visse
lipider (triglycerider og totalkolesterol), gget blodsukker, &ndrede niveauer af
skjoldbruskkirtelhormoner i blodet, forhgjede niveauer af leverenzymer, reduktion af visse typer
blodceller, nedsat antal rgde blodlegemer, forhgjede niveauer af kreatinin i blodet (enzym i musklerne),
nedsat niveau af natrium i blodet og gget niveauer af hormonet prolaktin in blodet. En stigning i
hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde fare til:

¢ mand og kvinder kan fa en havelse af bryster og uventet produktion af brystmeelk
¢ manglende menstruation eller uregelmassig menstruation hos kvinder

Din leege kan bede dig tage blodpraver for at undersgge dette.

Yderligere bivirkninger hos bgrn og unge
De samme bivirkninger, som forekommer hos voksne, kan forekomme hos bgrn og unge.

Falgende bivirkninger er set oftere hos bgrn og unge eller er ikke set hos voksne:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o forhgjede maengder af hormonet prolaktin i blodet. Forhgjet prolaktin kan i sjeeldne tilfelde
medfgare fglgende:
 drenge og piger far haevede bryster og producerer pludselig brystmalk
e pigerne har ingen eller uregelmassig menstruation
o gget appetit
e opkastning
¢ unormale muskelbeveaegelser. Disse omfatter sveert ved at starte muskelbevagelser, rysten, rastlgshed
eller muskelstivhed uden smerte.
e gget blodtryk.



Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
¢ svaghedsfornemmelse, besvimelse (kan medfare fald)

o tilstoppet naese

e irritation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato (EXP), der star pa asken eller
blisterpakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreaever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Biquetan indeholder:
Det aktive stof er quetiapin. Biquetan tabletter indeholder 50, 150, 200, 300 eller 400 mg quetiapin
(som quetiapinfumarat).

De gvrige indholdsstoffer er:

Kerne

Methacrylsyre - ethylacrylat copolymer (1:1), type A
Lactose vandfri

Magnesiumstearat

Krystalinsk maltose

Talcum

Overtraek
Methacrylsyre - ethylacrylat copolymer (1:1), type A
Triethylcitrat

Udseende og pakningsstarrelser
50 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, runde, bikonvekse 7,1 mm i diameter og 3,2 mm tykke
tabletter maerket 50 pa den ene side.


http://www.meldenbivirkning.dk/

150 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, ovale, bikonvekse 13,6 mm lange, 6,6 mm bredde og 4,2
mm tykke tabletter maerket ”150” pé den ene side.

200 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, ovale, bikonvekse 15,2 mm lange, 7,7 mm bredde og 4,8
mm tykke tabletter maerket ”200” pa den ene side.

300 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, ovale, bikonvekse 18,2 mm lange, 8,2 mm bredde og 5,4
mm tykke tabletter maerket 300" pé den ene side.

400 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, ovale, bikonvekse 20,7 mm lange, 10,2 mm bredde og 6,3
mm tykke tabletter maerket 400" pé den ene side.

Biquetan depottabletter er pakket i en &ske indeholdende PVC/PCTFE- aluminiumfolieblister.

Biquetan 50 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 tabletter.
Biquetan 150 mg: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 og 200 tabletter.
Biquetan 200 mg: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 og 200 tabletter.
Biquetan 300 mg: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 og 200 tabletter.
Biquetan 400 mg: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 og 200 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Fremstiller
Pharmathen International S.A.
Rodopi, Graekenland.

Dansk repraesentant:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 26A
2740 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Danmark: Biquetan

Belgien: Quetiapine Retard EG 50, 150, 200, 300, 400 mg tabletten met verlengde afgifte

Finland: Biquetan 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg depottabletti

Irland: Siropia XR 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400mg prolonged-release tablets

Italien: QUETIAPIN EG STADA 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg compresse a
rilascio prolungato

Spanien: Quetiapina Stada 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg comprimidos de liberacion

prolongada EFG

Luxumburg  Quetiapine Retard EG 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg comprimés a libération
prolongée

Dstrig: Quetiapin STADA 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300, 400 mg Retardtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i august 2024



