Indlegsseddel: Information til brugeren

Quetiapin Medical Valley 50 mg depottabletter
Quetiapin Medical Valley 150 mg depottabletter
Quetiapin Medical Valley 200 mg depottabletter
Quetiapin Medical Valley 300 mg depottabletter
Quetiapin Medical Valley 400 mg depottabletter

quetiapin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Quetiapin Medical Valley
Sadan skal du tage Quetiapin Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk wd e~

1. Virkning og anvendelse

Quetiapin Medical Valley indeholder det aktive stof quetiapin. Det tilherer gruppen af legemidler,
som kaldes antipsykotika. Quetiapin Medical Valley kan bruges til at behandle forskellige sygdomme,
som f.eks.:

. Bipolar depression og depressive episoder ved unipolar depression: Du foler dig ked af det, eller
du kan fole dig deprimeret, have skyldfelelse, mangle energi, miste appetitten eller have sveert
ved at sove.

o Mani: Du kan fole dig meget opstemt, opleftet, ophidset, begejstret eller hyperaktiv eller have
en dérlig demmekraft, eller du kan have en aggressiv eller destruktiv opfersel.

. Skizofreni: Du kan here eller fornemme ting, som ikke er der, tro pa ting, der ikke er sande,
eller fole dig useedvanligt mistroisk, nerves, forvirret, have skyldfelelse, vaere anspaendt eller
deprimeret.

Hvis Quetiapin Medical Valley tages mod depressive episoder ved unipolar depression, skal det tages
sammen med andre leegemidler, som gives mod denne sygdom.

Din leege vil muligvis fortsat ordinere Quetiapin Medical Valley, selvom du far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Quetiapin Medical Valley

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

Tag ikke Quetiapin Medical Valley:
. hvis du er allergisk over for quetiapin eller et af de evrige indholdsstoffer i dette leegemiddel


http://www.indlaegsseddel.dk/

(angivet i afsnit 6).
hvis du tager et af folgende leegemidler:
— Visse leegemidler mod hiv.
— Leegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).
—  Erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).
— Nefazodon (mod depression).

Hvis du er i tvivl, sa tal altid med din laege eller apotekspersonalet, inden du tager Quetiapin Medical
Valley.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Quetiapin Medical Valley:

hvis du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer, f.eks. problemer med
hjerterytmen, svaekket hjertemuskel eller beteendelse i hjertet, eller hvis du tager leegemidler, der
kan pavirke 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 det. Hvis dette er tilfeldet, kan det veere, at din
leege tjekker dit blodsukkerniveau, mens du tager Quetiapin Medical Valley.

hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (som maske eller maske ikke
har vaeret forarsaget af andre laegemidler).

hvis du er en &ldre, dement person (nedsat hjernefunktion). Quetiapin Medical Valley ma ikke
tages af @ldre demente personer, fordi Quetiapin Medical Valley kan ege risikoen for
slagtilfeelde, og i nogle tilfeelde dedsfald, hos disse personer.

hvis du er en @ldre person med Parkinsons sygdom/parkinsonisme.

hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet l&egemidler som dette har veret
forbundet med dannelse af blodpropper.

hvis du har eller har haft en sygdom, hvor du holder op med at treekke vejret i korte perioder i din
normale nattesgvn (kaldet sevnapne”), og du tager leegemidler, der gor den normale
hjerneaktivitet langsommere (”depressiva”).

hvis du har eller har haft en sygdom, hvor du ikke kan temme blaren helt (urinretention), har
forsterret prostata, en blokering i tarmene eller gget tryk i dit gje. Disse sygdomme skyldes
sommetider leegemidler (kaldet ”antikolinergika’), som péavirker den méade, hvorpa nervecellerne
fungerer, for at kunne behandle visse sygdomme.

hvis du tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

Tal med din leege med det samme, hvis du oplever noget af felgende efter at have taget Quetiapin

Medical Valley:

En kombination af feber, alvorlig muskelstivhed, svedtendens eller nedsat bevidsthed (en
lidelse, som hedder “malignt neuroleptikasyndrom”). Dette kraever omgéende medicinsk
behandling.

Ufrivillige bevagelser, specielt i ansigtet eller tungen.

Svimmelhed eller pludselig sevnighed. Dette kan @ge risikoen for ulykker (fald) hos aldre
patienter.

Krampeanfald (anfald).

En langvarig og smertefuld erektion (priapisme).

Hurtigt og uregelmaessigt hjerteslag, selv nér du er i hvile, hjertebanken,
vejrtrekningsproblemer, smerter i brystet eller uforklarlig traethed. Laegen skal kontrollere dit
hjerte, og vil straks henvise dig til en hjerteleege, om nedvendigt.

Disse tilstande kan skyldes denne type leegemidler.

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 medfere behandlingsstop med
Quetiapin Medical Valley, og/eller at der skal gives behandling.

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

Selvmordstanker og forveaerring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at gare skade
pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage et antidepressivt laegemiddel,
fordi leegemidlet er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange laengere
tid.

Det kan ogsa godt vere, at du far flere af disse tanker, hvis du pludselig stopper med at tage
leegemidlet. Du kan have gget risiko for sddanne tanker, hvis du er ung. Information fra kliniske
studier har vist, at der var en gget risiko for selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med
psykiatriske lidelser, der blev behandlet med antidepressive laegemidler.

Hvis du pé noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, ber
du straks kontakte din laege eller hospitalet. Det kan maske vere en hjelp at tale med en ven
eller parerende om, at du er deprimeret, og bede dem om at leese denne indlaegsseddel. Du kan
eventuelt bede dem om at fortaelle dig, hvis de synes, at din depression bliver vearre, eller hvis
de bliver bekymrede over @ndringer i din opfersel.

Svzere kutane bivirkninger (SCAR)
Der er i sjeldne tilfeelde rapporteret svere kutane bivirkninger (SCAR), som kan vare
livstruende eller fatale, ved behandling med dette l&egemiddel. Det viser sig normalt ved:
e Steven-Johnson syndrom (SJS), et udbredt udslaet med blaerer og afskallende hud,
serligt omkring munden, nasen, gjnene og kensorganerne
e Toksisk epidermal nekrolyse (TEN), en mere alvorlig form, der forarsager omfattende
afskalning af huden
o Lagemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), der bestér af
influenzalignende symptomer med udslet, feber, havede kirtler og unormale
blodpreveresultater (herunder forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofili) og
leverenzymer)
e Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), sma blarer fyldt med pus
e Erythema multiforme (EM), udslat pa huden med klgende, rede uregelmaessige pletter

Stop med at bruge Quetiapin Medical Valley, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt
straks din leege eller sgg straks laegehjelp.

Vagtogning
Der er observeret vegtogning hos patienter, der tager Quetiapin Medical Valley. Du og din leege ber
regelmaessigt kontrollere din vagt.

Beorn og unge
Quetiapin Medical Valley er ikke til brug hos bern og unge under 18 éar.

Brug af andre legemidler sammen med Quetiapin Medical Valley
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre legemidlet eller planleegger at tage andre leegemidler.

Du ma ikke tage Quetiapin Medical Valley, hvis du tager et af folgende laegemidler:

Visse laegemidler mod hiv.

Lagemidler, som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).
Erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).
Nefazodon (mod depression).

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



Epilepsi-legemidler (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).

Laegemidler mod forhgjet blodtryk.

Barbiturater (mod sgvnbesveer).

Thioridazin eller lithium (andre antipsykotika).

Lagemidler, der pavirker din hjerterytme (puls), f.eks. leegemidler, som kan forarsage ubalance i
elektrolytterne (lave niveauer af kalium eller magnesium i blodet). Dette geelder for eksempel
diuretika (vanddrivende legemidler) eller bestemte typer antibiotika (Ie&egemidler mod
infektioner).

o Lagemidler, der kan medfere forstoppelse.

Lagemidler (kaldet antikolinergika”), der pavirker den méde, hvorpa dine nerveceller fungerer,
for at kunne behandle visse sygdomme.

Tal med din laege, for du eventuelt stopper hvilken som helst medicinsk behandling.

Brug af Quetiapin Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol

. Quetiapin Medical Valleys virkning kan pavirkes ved samtidig fedeindtagelse. Du ber derfor
tage tabletterne mindst 1 time for et maltid eller ved sengetid.

. Ver forsigtig med, hvor meget alkohol du indtager. Dette skyldes, at den samlede virkning af
Quetiapin Medical Valley og alkohol kan gere dig sevnig.

. Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nér du tager Quetiapin Medical Valley, da det kan pévirke
den méde, hvorpa laegemidlet virker.

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

Du ber ikke tage Quetiapin Medical Valley under graviditet, medmindre du har aftalt det med din
leege. Du ma ikke tage Quetiapin Medical Valley, mens du ammer.

De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre har taget Quetiapin Medical Valley i
sidste trimester (de sidste tre méneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed,
seovnighed, ophidselse, vejrtrakningsbesver og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer, skal du kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dine tabletter kan gore dig sevnig. Du ma ikke kere bil eller arbejde med maskiner, for du ved,
hvordan tabletterne pavirker dig.

Quetiapin Medical Valley indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Indvirkning pa narkotikatestning af urin

Hvis du skal have taget en urinpreve til narkotikatestning, kan behandling med Quetiapin Medical
Valley kombineret med bestemte testmetoder medfere, at preven testes positiv for metadon samt nogle
stoffer til behandling af depression, som hedder tricykliske antidepressiva (TCA), selvom du hverken
tager metadon eller TCA’er. Skulle dette ske, kan der foretages en mere specifik test.

3. Sadan skal du tage Quetiapin Medical Valley

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din leege vil bestemme, hvilken dosering du skal starte med. Vedligeholdelsesdosis (daglig dosis) vil
afhenge af din sygdom og dit behov, men vil normalt vaere mellem 150 mg og 800 mg.



Du skal tage tabletten én gang dagligt.

Tabletterne ma ikke deles, tygges eller knuses.

Synk tabletterne hele med et glas vand.

Tag tabletterne uden samtidig fodeindtagelse (mindst 1 time for et maltid eller ved sengetid. Din
leege vil fortelle dig hvornar).

. Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nér du tager Quetiapin Medical Valley, da det kan péavirke
den méde, hvorpa lagemidlet virker.

o Selvom du far det bedre, mé du ikke stoppe med at tage tabletterne uden at have talt med din
leege.
Leverproblemer

Din leege vil muligvis @ndre din dosis, hvis du har problemer med leveren.

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

Brug til bern og unge
Bern og unge under 18 &r mé ikke anvende Quetiapin Medical Valley.

Hyvis du har taget for mange Quetiapin Medical Valley depottabletter

Hvis du tager flere Quetiapin Medical Valley, end l&gen har anbefalet, kan du fele dig sevnig,
svimmel og fd en unormal hjerterytme (puls). Kontakt straks l&gen, skadestuen eller
apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Quetiapin Medical Valley, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag Quetiapin Medical
Valley tabletterne med dig.

Hvis du har glemt at tage Quetiapin Medical Valley

Hvis du glemmer at tage en dosis, sé tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det er teet pa at
veere tid til den naeste dosis, sa vent bare indtil da. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Quetiapin Medical Valley

Hvis du pludselig stopper med at tage Quetiapin Medical Valley, kan det vare, at du far svert ved at
sove, far kvalme eller hovedpine, diarré, opkastning, bliver svimmel eller irritabel.

Din leege kan derfor foresld, at du mindsker dosis gradvist, for du stopper behandlingen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

o Svimmelhed (kan medfere fald), hovedpine, tor mund.

o Sevnighed (forsvinder oftest med tiden, nar du fortsetter med at tage Quetiapin Medical Valley)
(kan medfere fald).

. Seponeringssymptomer (symptomer som forekommer, nar du stopper med at tage Quetiapin

Medical Valley) inkluderer sgvnleshed, kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og
irritabilitet. Gradvis nedtrapning over en periode pa mindst 1 til 2 uger tilrades.

o Vagtogning.

. Ufrivillige muskelbevagelser. Der kan vare problemer med at f4 gang i musklerne, rysten,
rastlashed eller muskelstivhed uden smerte.

. Zndring i indholdet af visse typer fedt (triglycerider og totalkolesterol) i blodet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):



Hurtig hjerterytme (puls).

Fornemmelse af, at hjertet banker, slar hurtigt eller springer slag over.

Forstoppelse, irriteret mave (fordgjelsesbesvar).

Svaghedsfolelse.

Vaskeansamlinger i arme og ben.

Fald i blodtryk nér du rejser dig op. Du kan fele dig svimmel eller besvime (kan medfere fald).

@get blodsukkerniveau.

Sleret syn.

Abnorme dremme og mareridt.

Oget sultfornemmelse.

Irritation.

Tale- og sprogforstyrrelser.

Selvmordstanker og forverring af depression.

Stakéndethed.

Opkastning (fortrinsvis hos &ldre).

Feber.

Andring i indholdet af skjoldbruskkirtelhormoner i blodet.

Nedsat antal af visse typer blodlegemer.

Stigning i indholdet af leverenzymer i blodet.

Stigning i indholdet af hormonet prolaktin i blodet. Stigning i prolaktin kan i sjeldne tilfelde

medfore:
— Brysthavelse og uventet dannelse af brystmelk hos mand og kvinder.
— Udebleven eller uregelmassig menstruation hos kvinder.

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

) Krampeanfald.

. Overfolsomhedsreaktioner, der kan omfatte heevede knuder (kvadler), havelse af huden og
havelse omkring munden.

Uro 1 benene.

Synkebesveer.

Ufrivillige bevagelser, hovedsageligt af ansigt og tunge.

Funktionsforstyrrelser i relation til seksuel lyst, ophidselse eller udlgsning.

Diabetes.

Andring af hjertets elektriske impulser, set pa hjertekardiogram (forleengelse af QT- intervallet).
Nedsat hjerterytme, der kan forekomme ved behandlingsstart, og som kan vere forbundet med
lavt blodtryk og besvimelse.

Vandladningsbesvaer.

Besvimelse (kan medfore fald).

Tilstoppet nase.

Nedsat antal rade blodlegemer.

Nedsat indhold af natrium i blodet.

Forvearring af eksisterende diabetes.

Forvirring.

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

° En kombination af feber, svedeture, muskelstivhed, folelse af steerk desighed eller besvimelse
(en lidelse, der hedder malignt neuroleptikasyndrom).

Gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

Leverbetandelse (hepatitis).

En langvarig og smertefuld erektion (priapisme).

@get brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk (galaktoré).
Menstruationsforstyrrelser.

Blodpropper i venerne serligt i benene (med symptomer som hevelse, smerte og redmen pa
benet), som kan fores med blodet til lungerne, hvor de kan fordrsage brystsmerter og



andedreatsbesveaer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sege leege omgéende.

Gar, taler, spiser eller udferer andre aktiviteter i sevne.

Nedsat kropstemperatur (hypotermi).

Betandelse i bugspytkirtlen.

En tilstand (kaldet metabolisk syndrom), hvor du kan have en kombination af 3 eller flere af

folgende bivirkninger: Qget fedt rundt omkring maven, et nedsat indhold af ”godt kolesterol”

(HDL-C) og aget fedtindhold i blodet (triglycerider), hgjt blodtryk og et hgjt indhold af

blodsukker.

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

o Voldsomme anfald af smerter i maven, stop for luftafgang og affering pga. stop for
tarmpassagen.

o Forhgjet kreatinfosfokinase (et stof fra musklerne) 1 blodet.

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

Alvorligt udslet, bleerer eller rede pletter pa huden.

En alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi), som kan medfere &ndedratsbesver og shock.
Pludselig hvelse af huden, som regel omkring gjnene, leber og hals (angioedem).
Alvorligt bleereformet udslet pa huden, omkring munden, i gjne og omkring kensdelene
(Stevens-Johnson syndrom).

Uhensigtsmaessig sekretion af et hormon, der kontrollerer meengden af urin.

. Nedbrydning af muskelfibre og smerter i musklerne (rhabdomyolyse).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra eksisterende data):

. Uregelmessigt hududslet med rode prikker (mangeformet udslaet). Se afsnit 2.

. Hurtig forekomst af omrader med red hud fyldt med smé pustler (smé blerer fyldt med hvid/gul
vaeske), som kaldes akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP). Se afsnit 2.

. Pludselig alvorlig allergisk reaktion med symptomer sdsom feber, blerer pa huden og
hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse). Se afsnit 2.
. Lagemiddelfremkaldt reaktion 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
afsnit 2.

. Abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfedte, hvor medrene har anvendt Quetiapin

Medical Valley under graviditeten.

Slagtilfzlde.

Sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati).

Betandelse i hjertemusklen (myokarditis).

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

Den gruppe af leegemidler, som Quetiapin Medical Valley tilherer, kan give problemer med
hjerterytmen, som kan vere alvorlige, og i vaerste fald medfere deden.

Nogle bivirkninger kan kun ses, nér der bliver taget en blodpreve. Det kan vaere @ndringer i maengden
af visse fedttyper (triglycerider og totalkolesterol) eller sukker i blodet, 2ndringer i mangden af
skjoldbruskkirtelhormoner i1 blodet, forhgjede leverenzymer, fald i mangden af visse typer
blodlegemer, fald i antallet af rede blodlegemer, forhgjet blod-kreatinin-fosfokinase (et stof i
musklerne), fald i maengden af natrium i blodet og stigninger i mengden af hormonet prolaktin i
blodet. Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeldne tilfeelde medfere folgende:

. Meand og kvinder kan fi agget brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk (galaktoré).

. Kvinder kan fa manglende eller uregelmaessig menstruation.

Det kan vere, at din leege tager blodprever ind imellem.

Hos bern og unge kan endvidere ses folgende bivirkninger:
De samme bivirkninger, der indtreeder hos voksne, kan ogsa forekomme hos bern og unge.



Folgende bivirkninger er set oftere hos bern og unge eller er ikke set hos voksne:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o Stigninger i mangden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i hormonet prolaktin kan i
sjeeldne tilfeelde medfore folgende:
— Drenge og piger kan fa gget brystudvikling og uventet produktion af brystmeelk.
— Piger kan f4 manglende eller uregelmessig menstruation.
e (Jget appetit.
e Opkastning.
e Unormale muskelbevagelser. Disse omfatter vanskeligheder med at starte muskelbevagelser,
rysten, folelse af rastleshed eller muskelstivhed uden smerte.
o  (get blodtryk.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. Folelse af svaghed, besvimelse (kan medfere fald).
o Tilstoppet neese.
. Folelse af irritation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Dette lezgemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

. Aktivt stof: quetiapin.

Quetiapin Medical Valley 50 mg indeholder 50 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).
Quetiapin Medical Valley 150 mg indeholder 150 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).
Quetiapin Medical Valley 200 mg indeholder 200 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).
Quetiapin Medical Valley 300 mg indeholder 300 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).
Quetiapin Medical Valley 400 mg indeholder 400 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

e  (vrige indholdsstoffer:



Tabletkerne: vandfri lactose, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer, maltose, magnesiumstearat
og talcum.
Tabletovertraek: Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer, triethylcitrat.

Udseende og pakningsstoerrelser

Quetiapin Medical Valley 50 mg depottabletter er hvide til rahvide, runde, bikonvekse tabletter, der er
preeget med ’50° pa den ene side. Tabletterne har en diameter pa 7,1 mm og en tykkelse pa 3,2 mm.
Quetiapin Medical Valley 150 mg depottabletter er hvide til rdhvide, aflange, bikonvekse tabletter, der
er preeget med *150° pa den ene side. Tabletterne har en leengde péa 13,6 mm, en bredde pa 6,6 mm og
en tykkelse pa 4,2 mm.

Quetiapin Medical Valley 200 mg depottabletter er hvide til rahvide, aflange, bikonvekse tabletter, der
er preeget med 200 pa den ene side. Tabletterne har en leengde péa 15,2 mm, en bredde pa 7,7 mm og
en tykkelse pa 4,8 mm.

Quetiapin Medical Valley 300 mg depottabletter er hvide til rahvide, aflange, bikonvekse tabletter, der
er preeget med 300’ pa den ene side. Tabletterne har en leengde péa 18,2 mm, en bredde pa 8,2 mm og
en tykkelse pa 5,4 mm.

Quetiapin Medical Valley 400 mg depottabletter er hvide til réhvide, ovale, bikonvekse tabletter, der
er preeget med 400’ pa den ene side. Tabletterne har en lengde pa 20,7 mm, en bredde pa 10,2 mm og
en tykkelse pa 6,3 mm.

Quetiapin Medical Valley depottabletter fés i blisterkort af PVD/PCTFE-aluminiumsfolie eller en hvid
uigennemsigtig HDPE-beholder med bernesikret skrueldg af polypropylen (PP) og forseglingsindsats i
en &ske.

Pakningssterrelser:

Blister:

Quetiapin Medical Valley 50 mg: 10, 30, 50, 60, 100 og 180 tabletter
Quetiapin Medical Valley 150 mg: 10, 30, 50, 60, 100 og 180 tabletter
Quetiapin Medical Valley 200 mg: 10, 30, 50, 60, 100 og 180 tabletter
Quetiapin Medical Valley 300 mg: 10, 30, 50, 60, 100 og 180 tabletter
Quetiapin Medical Valley 400 mg: 10, 30, 50, 60, 100 og 180 tabletter

Beholder:

Quetiapin Medical Valley 50 mg: 60 tabletter
Quetiapin Medical Valley 150 mg: 60 tabletter
Quetiapin Medical Valley 200 mg: 60 tabletter
Quetiapin Medical Valley 300 mg: 60 tabletter
Quetiapin Medical Valley 400 mg: 60 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

Pharmathen International S.A Sapes
Industrial Park Block 5 Rodopi,
69300, Grackenland

Pharmathen S.A. 6,
Dervenakion str. Pallini,
Attiki 15351, Graekenland



Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Danmark Quetiapin Medical Valley
Sverige Quetiapin Medical Valley
Island Quetiapin Medical Valley
Finland Quetiapin Medical Valley

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
2024-02-19
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