Indleegsseddel: Information til brugeren

Quetiapin Accord 150 mg depottabletter
quetiapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Quetiapin Accord til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Quetiapin Accord
Sadan skal du tage Quetiapin Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Quetiapin Accord indeholder et stof, der hedder quetiapin. Det tilhgrer en gruppe af legemidler, som
kaldes antipsykotika. Quetiapin Accord kan anvendes til behandling af forskellige sygdomme, sasom:

. Skizofreni: hvor du hgrer eller fornemmer ting, der ikke er der, tror pa ting, der ikke er sande,
eller fgler dig useedvanligt mistroisk, angstelig, forvirret, har skyldfglelse, er anspandt eller
deprimeret.

. Mani: hvor du faler dig maske meget opstemt, oplaftet, ophidset, begejstret eller hyperaktiv
eller har darlig demmekraft, er aggressiv eller destruktiv.

. Bipolar depression og alvorlige depressive anfald ved unipolar depression: hvor du fgler dig
trist. Du kan fale dig deprimeret, fale skyldfglelse, mangle energi, miste appetit eller du kan
ikke sove.

Nar Quetiapin Accord anvendes til behandling af alvorlige depressive anfald ved unipolar depression,
vil det blive anvendt som supplement til et andet liegemiddel, der bruges til behandling af
sygdommen.

Din laege vil maske fortsat ordinere Quetiapin Accord, selvom du far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Quetiapin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Quetiapin Accord

hvis du er allergisk over for quetiapin eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i punkt 6.
- hvis du tager et af fglgende leegemidler:

- visse legemidler mod HIV

- medicin, der indeholder azoler (mod svampeinfektioner)

- erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)
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- nefazodon (mod depression).

Tag ikke Quetiapin Accord, hvis ovenstaende geelder for dig. Hvis du er usikker, sa tal altid med din
leege eller apotekspersonalet, inden du tager Quetiapin Accord.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Quetiapin Accord.

- Hvis du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer, f.eks. hjerterytmeproblemer,
svaekkelse af hjertet eller beteendelse i hjertet, eller hvis du tager medicin, som kan have
pavirket maden, hvorpa dit hjerte slar.

- Hvis du har lavt blodtryk.

- Hvis du har haft et slagtilfeelde, specielt hvis du er &ldre.

- Hvis du har problemer med leveren.

- Hvis du har haft krampeanfald.

- Hvis du har sukkersyge eller har risiko for at fa sukkersyge. Hvis dette er tilfeeldet, kan det
veere, at din leege maler dit blodsukkerniveau, mens du tager Quetiapin Accord.

- Hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodceller (som maske eller maske ikke
har veeret forarsaget af anden medicin).

- Hvis du er en ldre, dement person (nedsat hjernefunktion). I sa fald ma du ikke tage Quetiapin
Accord, fordi den gruppe af leegemidler, som Quetiapin Accord tilhgrer, kan gge risikoen for
slagtilfeelde og i nogle tilfeelde risikoen for dgdsfald, hos sldre med demens.

- Hvis du er en &ldre person med Parkinsons sygdom/parkinsonisme.

- Hvis du eller nogen i din familie har haft blodpropper, da denne type leegemidler har veeret
forbundet med dannelsen af blodpropper.

- Hvis du har eller har haft en tilstand, hvor du holder op med at treekke vejret i korte perioder i
lgbet af din normale nattesgvn (kaldet "sgvnapng"), og tager medicin, der bremser den normale
aktivitet i hjernen ("depressiva").

- Hvis du har eller har haft en tilstand, hvor du ikke kan tamme blaeren helt (urinretention), har
forstarret prostata, en blokering i tarmene, eller gget tryk i gjet. Disse tilstande skyldes
sommetider leegemidler (kaldet "antikolinergika™), der pavirker den made nerveceller fungerer
med henblik pa at behandle visse medicinske tilstande.

- Hvis du tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever fglgende efter at have taget Quetiapin Accord:

- En kombination af feber, alvorlig muskelstivhed, svedtendens eller nedsat bevidsthedsniveau
(en lidelse, der kaldes “malignt neuroleptikasyndrom”). Omgéende medicinsk behandling kan
veere ngdvendig.

- Ufrivillige bevegelser, primart i ansigtet eller tungen.

- Svimmelhed eller en fglelse af at veere sgvnig. Dette kan forgge risikoen for ulykker (fald) for
&ldre mennesker.

- Krampeanfald.

- Langvarig og smertefuld erektion (priapismus).

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

Disse tilstande kan skyldes denne type medicin.

Tal med din laege hurtigst muligt, hvis du har:

- feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen eller enhver anden infektion, da dette kan
resultere i et meget lavt antal hvide blodceller. Dette kan medfgre behandlingsstop med
Quetiapin Accord og /eller at der skal gives behandling.

- forstoppelse sammen med vedholdende mavesmerter eller forstoppelse, som ikke har reageret
pa behandling, da dette kan kan medfare en mere alvorlig blokering af tarmene.

Selvmordstanker og forveerring af din depression



Hvis du er deprimeret, teenker du maske nogle gange pa at skade dig selv eller bega selvmord. Disse
tanker kan forstaerkes, nar du farst begynder at tage din medicin, da der gér noget tid, inden denne type
leegemidler virker, normalt omkring to uger, men nogle gange lengere tid. Disse tanker kan ogsa blive
forsteerket, hvis du pludselig stopper med at tage din medicin. Det er mere sandsynligt, at du vil have
sadanne tanker, hvis du er en yngre voksen. Information fra kliniske forsgg viser, at der er en gget
risiko for selvmordstanker og/eller selvmordsadfeaerd hos yngre voksne under 25 ar med depression.

Hvis du pé& noget tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks kontakte din
lege eller tage pa hospitalet. Det kan vere en hjalp at fortzelle en slaegtning eller en god ven, at du er
deprimeret, og bede dem leese denne indlaegsseddel. Du kan bede dem fortzlle dig, hvis de mener, at
din depression bliver verre, eller hvis de er bekymrede over en &ndring i din opfarsel.

Sveere kutane bivirkninger (SCAR)
Der er i sjeldne tilfeelde rapporteret sveere kutane bivirkninger (SCAR), som kan vare livstruende
eller fatale, ved behandling med dette lzegemiddel. Det viser sig normalt ved:
e Steven-Johnson syndrom (SJS), et udbredt udslet med blerer og afskallende hud, sarligt
omkring munden, nasen, gjnene og kansorganerne
e Toksisk epidermal nekrolyse (TEN), en mere alvorlig form, der forarsager omfattende
afskalning af huden
e Lagemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), der bestar af
influenzalignende symptomer med udslet, feber, havede Kirtler og unormale
blodpreveresultater (herunder forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofili) og leverenzymer)

Stop med at bruge Quetiapin Accord, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt straks din leege
eller sgg straks leegehjelp.

Vegtforggelse
Der er set veegtforggelse hos patienter, der tager Quetiapin Accord. Du og din lzege bar tjekke din veegt
regelmaessigt.

Bgrn og unge
Quetiapin Accord ma ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Quetiapin Accord
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Tag ikke Quetiapin Accord, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler:
- Visse leegemidler mod HIV.

- Medicin, der indeholder azoler (mod svampeinfektioner).

- Erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).

- Nefazodon (mod depression).

Forteel det til legen, hvis du tager et af falgende leegemidler:

- Medicin mod epilepsi (sasom phenytoin eller carbamazepin).

- Leegemidler mod forhgjet blodtryk.

- Barbiturater (mod sgvnbesveer).

- Thioridazin eller lithium (andre antipsykotika).

- Medicin, som pavirker dit hjerteslag, f.eks. leegemidler, der kan forarsage ubalance i
elektrolytterne (lave niveauer af kalium eller magnesium), f.eks. diuretika (vanddrivende
legemidler) eller bestemte typer antibiotika (medicin mod infektioner).

- Laegemidler, der kan give forstoppelse.

- Laegemidler (kaldet "antikolinergika"), der pavirker den made nerveceller fungerer for at kunne
behandle visse medicinske tilstande

Tal altid med din laege, for du stopper med at tage din medicin.



Brug af Quetiapin Accord sammen med mad, drikke og alkohol

- Quetiapin Accords virkning kan pavirkes af mad, og du bar derfor tage dine tabletter mindst en
time for et maltid eller umiddelbart inden, du gar i seng.

- Veer forsigtig med, hvor meget alkohol du indtager. Dette skyldes, at virkningen af Quetiapin
Accord sammen med alkohol kan gare dig sgvnig.

- Drik ikke grapefrugtjuice, mens du er i behandling med Quetiapin Accord. Det kan pavirke den
made, medicinen virker pa.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Du bar ikke tage
Quetiapin Accord under graviditet, medmindre det sker efter aftale med din leege. Du ma ikke tage
Quetiapin Accord, hvis du ammer.

De falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte barn, hvis mor har taget Quetiapine Accord i det
sidste trimester (de sidste tre maneder af deres graviditet): rysten, muskelstivhed og/eller —svaghed,
sgvnighed, ophidselse, vejrtreekningsproblemer og problemer med at sutte. Hvis dit spaedbarn udvikler
nogen af disse symptomer, kan det veere ngdvendigt, at du kontakter din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dine tabletter kan gere dig sevnig. Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, far du ved, hvordan
tabletterne pavirker dig.

Quetiapin Accord indeholder lactose
Quetiapin Accord indeholder lactose, der er en sukkerart. Hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter, skal du tale med leegen, inden du tager dette leegemiddel.

Quetiapin Accord indeholder natrium
Quetiapin Accord 150 mg depottabletter indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet,
dvs. de er i det vaesentlige natriumfri.

Pavirkning af urin-drugtest

Hvis du far taget en urinpragve til narkortikatestning, mens du tager Quetiapin Accord, kan prgven vise
et positivt resultat for metadon eller nogle stoffer mod depression, som kaldes tricykliske
antidepressiva (TCA), nar visse typer test anvendes, selv om du ikke tager metadon eller TCA. Hvis
dette sker, kan man tage en mere ngjagtig test.

3. Sadan skal du tage Quetiapin Accord

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen.

Din leege vil bestemme, hvilken dosis du skal begynde med. VVedligeholdelsesdosen (daglig dosis) vil
afhaenge af din sygdom og behov, men vil normalt vaere mellem 150 mg og 800 mg.

- Du skal tage dine tabletter en gang om dagen.

- Tabletterne ma ikke deles, tygges eller knuses.

- Synk tabletterne hele og drik et glas vand til.

- Tag tabletterne uden mad (mindst én time inden et maltid eller umiddelbart inden, du gar i seng
— din laege vil forteelle hvornar).

- Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Quetiapin Accord. Det kan pavirke den made,
medicinen virker pa.

- Selv om du faler dig bedre, ma du ikke stoppe med at tage tabletterne, medmindre det sker efter
aftale med din lege.



Leverproblemer
Din leege vil muligvis eéndre din dosis, hvis du har leverproblemer.

Eldre
Din leege vil muligvis a&ndre din dosis, hvis du er en &ldre person.

Brug til bgrn og unge
Quetiapin Accord ma ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for mange Quetiapin Accord
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Quetiapin Accord, end det star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du tager flere Quetiapin Accord, end lzegen har ordineret, kan du fale dig sevnig, svimmel og fa
uregelmaessig hjertebanken. Kontakt straks din laege eller tag til nsermeste hospital. Tag Quetiapin
Accord depottabletterne med dig.

Hvis du har glemt at tage Quetiapin Accord

Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det neaesten er
tid til den neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Quetiapin Accord

Hvis du pludselig stopper med at tage Quetiapin Accord, kan du maske ikke falde i sgvn, eller du kan
fa kvalme eller hovedpine, diarré, opkastning, blive svimmel eller irritabel. Din laege vil muligvis
foresla, at du nedsetter din dosis gradvist, inden du stopper behandlingen.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

- Svimmelhed (kan fare til fald), hovedpine, ter mund.

- Sgvnighed (forsvinder muligvis med tiden, nar du fortsetter med at tage Quetiapin Accord)
(kan fgre til fald).

- Seponeringssymptomer (symptomer, der forekommer, nar du stopper med at tage quetiapin),
inkluderer sgvnlgshed, kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og irritabilitet.
Gradvis nedtrapning over en periode pa mindst 1 til 2 uger anbefales.

- Veagtforggelse.

- Unormale muskelbevagelser. Dette kan omfatte problemer med at starte muskelbeveaegelser,
rysten, rastlgshed eller stivhed i musklerne uden smerter.

- /Andringer i indholdet af visse typer fedt (triglycerider og total kolesterol).

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- Hurtig hjertebanken

- Falelse af at hjertet slar meget kraftigt, meget hurtigt eller springer slag over.
- Forstoppelse, maveproblemer (fordgjelsesbesvaer)

- Folelse af at veere svag.

- Haevede arme eller ben

- Lavt blodtryk, nar du rejser dig op. Du kan fgle dig svimmel eller besvime (kan fere til fald)
- Forhgijet blodsukkerniveau.

- Slaret syn

- Abnorme drgmme og mareridt

- @get sultfornemmelse



Irritation

Tale- og sprogforstyrrelser.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression

Stakandethed

Opkastning (primeert hos ldre)

Feber

/Endring i maengden af skjoldbruskkirtelhormoner i blodet.

Fald i antallet af visse typer blodlegemer.

Stigning i mangden af leverenzymer i blodet.

Stigning i mangden af hormonet prolaktin i blodet. Stigning i prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde
medfare:

- Brysthavelse og uventet dannelse af brystmalk hos meend og kvinder
- Udebleven eller uregelmaessig menstruation hos kvinder.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Krampeanfald

Overfglsomhedsreaktioner, der kan omfatte haevede knuder (kvadler), havelse af huden og
haevelse omkring munden.

Ubehagelig falelse i benene (uro i benene).

Synkebesveer.

Ukontrollable bevagelser, primert i ansigt og tunge.

Seksuel dysfunktion.

Sukkersyge.

Andringer i den elektriske aktivitet i hjertet, hvilket kan ses pd EKG (kaldet forlengelse af QT-
interval).

Langsommere hjerterytme end normalt, hvilket kan forekomme, nar behandlingen pabegyndes,
og kan veere forbundet med lavt blodtryk og besvimelse.

Vandladningsbesveer.

Besvimelse (kan medfare fald).

Tilstoppet naese.

Fald i antallet af rgde blodlegemer.

Fald i mangden af natrium i blodet.

Forvaerring af eksisterende diabetes.

Forvirring.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

En kombination af forhgjet temperatur (feber), aget svedtendens, muskelstivhed, falelse af
steerk dasighed eller besvimelse (en lidelse, der kaldes malignt neuroleptikasyndrom™).
Gulfarvning af huden og gjnene (gulsot).

Leverbetendelse (hepatitis).

Langvarig og smertefuld erektion (priapismus).

Haevede bryster og uventet produktion af brystmelk (galaktoré).

Menstruationsforstyrrelser.

Blodpropper i venerne, sarligt i benene (symptomer pa dette inkluderer haevelse, smerte og
redmen af benet), 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 lege.

Gaen i sgvne, talen i sgvne og sgvnrelateret spiseforstyrrelse.

Nedsat legemstemperatur (hypotermi).

Beteendelse i bugspytkirtlen.

En tilstand (kaldet metabolisk syndrom), hvor du kan have en kombination af tre eller flere af
fglgende bivirkninger: gget fedt omkring maven, et nedsat indhold af “’godt kolesterol”
(HDL-C) og gget fedtindhold i blodet (triglycerider), hgjt blodtryk og et hgjt indhold af
blodsukker.

En kombination af feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen eller enhver anden
infektion med meget lavt antal hvide blodceller, en tilstand, som kaldes agranulocytose.

Stop for tarmpassagen.



- Forhgjet kreatinfosfokinase (et stof fra musklerne) i blodet.

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- Alvorligt udslat, blerer eller rade pletter pa huden

- En alvorlig allergisk reaktion (kaldet anafylaksi), der kan forarsage andedratsbesveer eller
shock.

- Pludselig haevelse af huden, som regel omkring gjne, laeber og hals (angiogdem).

- En alvorlig hudlidelse med blare i mund, gjne og pa kensorganer (Stevens-Johnsons syndrom).

- Unormal udskillelse af et hormon, der kontrollerer urinmangden.

- Nedbrydning af muskelfibre og muskelsmerter (rhabdomyolyse).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data)
Hududsleet med uregelmeessige, rade pletter (etythema multiforme)

- Alvorlig allergisk reaktion med symptomer sasom feber og bleredannelse i huden og
hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse). Se punkt 2.

- Laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), som bestar af
influenzalignende symptomer med udslet, feber, haevede kirtler og unormale
blodpreveresultater (herunder forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofili) og leverenzymer).
Se punkt 2.

- Abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfadte, hvor mgdrene har anvendt Quetiapin Accord
under graviditeten.

- Slagtilfzlde.

- Sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati).

- Beteendelse i hjertemusklen (myokarditis).

- Betendelse i blodkarrene (vaskulitis), ofte med udsleet pa huden med sma rade eller lilla buler.

Den gruppe lzegemidler, som Quetiapin Accord tilhgrer, kan forarsage hjerterytmeproblemer, der kan
veere alvorlige, og som i veerste fald kan medfare dgden.

Nogle bivirkninger kan kun ses, nar der tages en blodprgve. Det kan dreje sig om andringer i
mangden af visse fedttyper (triglycerider og total kolesterol) eller sukker i blodet, endringer af
mangden af skjoldbruskkirtelhormoner i blodet, gget antal leverenzymer, fald i mangden af visse
typer blodceller, fald i mangden af rade blodceller, stigning i kreatinfosfokinase (et stof i musklerne) i
blodet, fald i meengden af natrium i blodet og stigninger i mangden af hormonet prolaktin i blodet.
Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfelde fare til falgende:

- Maend og kvinder kan fa haevede bryster og uventet produktion af brystmeelk.
- Kvinders menstruation kan udeblive, eller de kan have uregelmaessig menstruation.

Det kan veere, at din leege med mellemrum vil tage blodprever.

Hos barn og unge kan endvidere ses fglgende bivirkninger:
De bivirkninger, som forekommer hos voksne, kan ogsa forekomme hos barn og unge.

Falgende bivirkning er set oftere hos barn og unge eller er ikke set hos voksne:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Stigninger i maengden af et hormon, der hedder prolaktin, i blodet. Stigninger i mangden af
hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfare fglgende:
- Drenge og piger kan fa haevede bryster og uventet produktion af brystmelk.
- Pigers menstruation kan udeblive, eller de kan have uregelmassig menstruation.
- @get appetit.
- Opkastning.
- Unormale muskelbevaegelser. Disse omfatter vanskeligheder med at pabegynde
muskelbevegelser, rysten, falelse af rastlgshed eller muskelstivhed uden smerte.
- @get blodtryk.



Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- Falelse af svaghed, besvimelse (kan fare til fald).

- Tilstoppet naese.

- Folelse af at veere irriteret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende
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 hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten, kartonen, blisterpakningen og
HDPE-flasken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

- HDPE-flasken: skal anvendes inden for 100 dage efter farste abning.

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

- Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Quetlapln Accord indeholder:
Aktivt stof: quetiapin. Hver tablet indeholder 150 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, hypromellose 3550, hypromellose 100, natriumchlorid,
povidon K-30, mikrokrystallinsk cellulose, talcum og magnesiumstearat.

Tabletovertreek: Opadry White indeholder poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
macrogol 3350, talkum.

Udseende og pakningsstarrelser
Quetiapin Accord 150 mg er hvide til offwhite kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter,
preeget med ‘AB2’ pa den ene side, jevne pa den anden side. Tabletternes leengde er ca. 17,4 mm og

deres bredde er ca. 6,7 mm.

Pakningsstarrelser med 10, 30, 50, 60 og 100 tabletter i hvid, uigennemsigtig PVC/PVDC-alu-
blisterpakning eller OPA/alu/PVC-alu-blisterpakning.

Pakningsstarrelser med 60 og 100 tabletter i hvid, uigennemsigtiy HDPE-beholder med hvid,
uigennemsigtig polypropylenlukning med bgrnesikring og induktionsforseglingsmembran.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

GAP S.A,,

46, Agissilaou str.
Agios Dimitrios, Athens
Post Code:17341
Grakenland

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

eller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Eller
Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Grakenland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2025



