Indlaegsseddel: Information til patienten

Quetiapine Teva 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg depottabletter
quetiapin

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Quetiapine Teva
3. Sadan skal du tage Quetiapine Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Quetiapine Teva indeholder et aktivt stof, der hedder quetiapin. Dette tilhgrer den gruppe af
leegemidler, der hedder antipsykotika. Quetiapine Teva kan bruges til at behandle flere sygdomme,
sdsom:
e Bipolar depression og svar depression: Du foler dig ked af det eller du kan fole dig
deprimeret, have skyldfelelse, mangle energi, miste appetitten eller have svart ved at sove.
e Mani: Du kan fole dig meget opstemt, opleftet, ophidset, begejstret eller hyperaktiv eller have
en darlig demmekraft, som omfatter aggressiv eller destruktiv opfersel.
e Skizofreni: Du kan here eller fornemme ting, som ikke er der, tro pa ting, der ikke er sande,
eller fole dig usedvanligt mistroisk, nerves, forvirret, have skyldfelelse, vere anspaendt eller
deprimeret.

Nér Quetiapine Teva tages til behandling af svaere depressioner, vil det skulle tages sammen med et
andet legemiddel, der bruges til behandling af denne sygdom.

Din leege vil muligvis fortsat ordinere Quetiapine Teva, selv om du far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Quetiapine Teva

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

Tag ikke Quetiapine Teva
- hvis du er allergisk over for quetiapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Quetiapine Teva
(angivet i punkt 6).
- hvis du tager et af folgende leegemidler:
- visse legemidler mod hiv
- azolmedicin (mod svampeinfektioner)
- erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)
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- nefazodon (mod depression).

Hvis du er i tvivl, sa tal med leegen eller apotekspersonalet, inden du tager Quetiapine Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Quetiapine Teva:

hvis du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer, for eksempel problemer
med hjerterytmen, svaekket hjertemuskel eller beteendelse i hjertet, eller hvis du tager medicin,
der kan have indflydelse pa, hvordan dit hjerte slar.

hvis du har lavt blodtryk.

hvis du har haft et slagtilfzelde, iseer hvis du er aldre.

hvis du har problemer med leveren.

hvis du nogensinde har haft et krampeanfald.

hvis du har en depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug
af disse legemidler sammen med Quetiapine Teva kan medfere serotoninsyndrom, der er en
potentielt livstruende tilstand (se "Brug af andre l&egemidler sammen med Quetiapine Teva").
hvis du har sukkersyge eller har risiko for at fa sukkersyge. Hvis du har sukkersyge, skal din
leege maske kontrollere dit blodsukker, mens du tager Quetiapine Teva.

hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal af hvide blodlegemer (som eventuelt blev
forarsaget af anden medicin).

hvis du er @ldre og har demens (svakket hjernefunktion). Hvis dette gaelder for dig, ma du
ikke tage Quetiapine Teva, da den gruppe leegemidler, som Quetiapine Teva tilherer, kan oge
risikoen for slagtilfelde, eller i nogle tilfalde gge risikoen for dedsfald 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 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 traekke vejret i korte perioder i
din normale nattesevn (kaldet ”sevnapng™), og du tager medicin, der ger den normale
hjerneaktivitet langsommere (’depressiva’).

hvis du har eller har haft en sygdom, hvor du ikke kan temme blaren helt (urinretention), har
forsterret prostata, har en blokering i tarmene eller har eget tryk i dit gje. Disse sygdomme
skyldes sommetider medicin kaldet antikolinergika. Medicinen benyttes til behandling af visse
sygdomme ved at pavirke den méde, hvorpa nervecellerne fungerer.

hvis du tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

Fortel det straks til laegen, hvis du oplever folgende efter at have taget Quetiapine Teva:

en kombination af feber, svaer muskelstivhed, gget svedtendens eller nedsat bevidsthed (en
sygdom, der kaldes "malignt neuroleptikasyndrom"). Du kan have brug for laegehjelp med det
samme.

hurtigt og uregelmeessigt hjerteslag, selv nar 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.

beveagelser, du ikke kan kontrollere, isar af ansigt eller tunge.

svimmelhed eller en folelse af sveer sevnighed. Dette kan gge risikoen for ulykker (fald) hos
@ldre mennesker.

krampeanfald

langvarig og smertefuld erektion (priapisme).

Disse tilstande kan vaere forarsaget af denne type leegemidler.

Tal med din leege hurtigst muligt, hvis du har:

feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen, eller enhver anden infektion, da dette kan
vaere et resultat af et meget lavt antal hvide blodlegemer. Dette kan medfere behandlingsstop
med Quetiapine Teva, og/eller at der skal gives behandling.



e 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 eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gore skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere
tid. Det kan ogsé godt vere, at du far flere af disse tanker, hvis du pludselig stopper med at tage din
medicin.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:
e hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv.
e hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadferd hos voksne under 25 &r med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

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 vzere en hjzlp at tale med en ven eller parerende om, at du er deprimeret eller lider
af angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortalle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de bliver bekymrede over andringer
i din opforsel.

Svzere kutane bivirkninger (SCAR)
Der er i sjeldne tilfeelde rapporteret sveere 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
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)
e  Akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), smé blerer fyldt med pus
e FErythema multiforme (EM), udslat pa huden med klgende, rede uregelmaessige pletter
Stop med at bruge Quetiapine Teva, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt straks din laege
eller spg straks leegehjelp.

Vagtogning
Vagtogning er set hos patienter under behandling med quetiapin. Du og din laege skal kontrollere din
vaegt regelmassigt.

Born og unge
Quetiapine Teva er ikke til brug hos bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Quetiapine Teva
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Du maé ikke tage Quetiapine Teva, hvis du tager noget af folgende medicin:
e visse legemidler mod hiv
e azolmedicin (mod svampeinfektioner)
e erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)
e nefazodon (mod depression).



Fortel det til din leege, hvis du tager nogle af folgende legemidler:
e cpilepsimedicin (sdsom phenytoin eller carbamazepin).
leegemidler mod forhgjet blodtryk.
barbiturater (mod sgvnbesveer).
thioridazin eller lithium (en anden antipsykotisk medicin).
antidepressive midler. Disse l&egemidler kan interagere med Quetiapine Teva, og du kan
opleve symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrackninger, herunder i de muskler,
der styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens,
skaelven, forstaerkede reflekser, aget muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C
(serotoninsyndrom). Kontakt din lage, hvis du oplever sddanne symptomer.
e laegemidler, der kan pavirke, hvordan dit hjerte slar, for eksempel leegemidler, der kan
forarsage elektrolyt-ubalance (lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet), sdésom
vanddrivende leegemidler eller visse former for antibiotika (leegemidler mod infektioner).

o laegemidler, der kan medfere forstoppelse.

o laegemidler kaldet antikolinergika. Medicinen behandler visse sygdomme ved at pavirke den
made, hvorpé dine nerveceller fungerer.

Tal med din leege, inden du stopper med at tage noget af din medicin.

Brug af Quetiapine Teva sammen med mad, drikke og alkohol
e Quetiapine Teva kan pavirkes af mad, og du skal derfor tage dine tabletter mindst en time
inden et maltid eller for sengetid.
e Pas pa med, hvor meget alkohol, du drikker. Dette skyldes, at den kombinerede virkning af
Quetiapine Teva og alkohol kan gere dig sevnig.
e Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager Quetiapine Teva. Det kan pavirke
leegemidlets virkning.

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Quetiapine Teva. Du mé ikke tage
Quetiapine Teva under graviditeten, medmindre du har talt med din laege om det. Quetiapine Teva ma
ikke tages, hvis du ammer.

Folgende abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis megdre har taget Quetiapine Teva i
sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed,
sevnighed, ophidselse, vejrtrekningsbesver og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer, skal du kontakte din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dine tabletter kan gore dig sevnig. Du mé ikke kere eller anvende vearktoj eller maskiner, for du ved,
hvordan tabletterne pavirker dig.

Indvirkning pa narketikatestning af urin

Hvis du skal havet taget en urinpreve til narkotikatestning, kan behandling med Quetiapine Teva
kombineret med bestemte testmetoder medfere, at proven 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.

Quetiapine Teva indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Quetiapine Teva



Tag altid Quetiapine Teva ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg lagen eller apotekspersonalet.

Laegen vil fastsette din startdosis. Vedligeholdelsesdosis (den daglige dosis) vil athenge af din

sygdom og dit behov, men vil seedvanligvis ligge mellem 150 mg og 800 mg.

Du skal tage dine tabletter én gang om dagen.

Du ma ikke dele, tygge eller knuse tabletterne.

Synk dine tabletter hele med vand.

Tag dine tabletter uden mad (mindst en time for et maltid eller ved sengetid). Din leege

vil fortelle dig, hvornar du skal tage dem).

e Drik ikke grapefrugtjuice, mens du behandles med Quetiapine Teva. Det kan péavirke
den méde, hvorpa medicinen virker.

e Du ma ikke stoppe med at tage dine tabletter, selv hvis du fér det bedre, medmindre din
leege siger det.

Leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, kan din lege @ndre din dosis.

Zldre
Hvis du er @ldre, kan din leege @ndre din dosis.

Brug til bern og unge
Quetiapine Teva ma ikke bruges af bern og unge under 18 ar.

Hyvis du har taget for meget Quetiapine Teva

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Quetiapine Teva, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Hvis du tager
mere Quetiapine Teva, end din leege har ordineret, kan du fole dig sevnig, svimmel og fa en unormal
hjerterytme. Tag depottabletterne med dig.

Hvis du har glemt at tage Quetiapine Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
naesten er tid til den naste dosis, skal du vente til det tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Quetiapine Teva

Hvis du pludselig holder op med at tage Quetiapine Teva, kan du {4 sevnproblemer (sgvnleshed), eller
du kan fa kvalme eller hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed eller blive irritabel. Din leege kan
vaelge at nedtrappe din dosis, inden behandlingen stoppes.

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

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

Hyvis du fir nogle af de folgende alvorlige bivirkninger, skal du staks stoppe med at tage
Quetiapine Teva og kontakte lege eller tage pd den nermeste skadestue.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e selvmordstanker og forverring af din depression.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e Pludselig feber, specielt med emhed i halsen og influenzalignende symptomer. Dette kan
vaere tegn pa en anormal lav koncentration af hvide blodceller



Tegn pa hudreaktioner, f.eks. hududslet, neldefeber, blarer, redme og klge, der kan maske
ogsa veere samtidige hzevelser i ansigtet, gjenlag og leber. Dette kan medfore
vejrtraekningsproblemer, svimmelhed eller shock.

Krampe cller anfald

Ukontrollerbare bevaegelser, primert i1 ansigtet eller tungen (Tardiv dyskinesi)

En folelse af at dit hjerte hamrer eller laber samtidig med svimmelhed eller besvimelse.
Dette kan veere tegn pa et alvorligt hjerterytmeproblem, og kan i alvorlige tilfelde veere
dedeligt.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Alvorlig smerte og/eller hzevelse og rodme i et af dine ben, pludselig alvorlig smerte i
brystet som udstréler til venstre arm og pludselig 4ndened. Dette kan vare tegn pa
blodpropper i venerne.

Alvorlige smerter i svre maveregion. Smerterne kan udstréle til ryggen. I nogle tilfelde vil
der ogsé optraede kvalme og opkastning. Dette kan vare et tegn pa betaendelse af
bugspytkirtlen.

Forstoppelse samtidig med vedvarende mavesmerter. Dette inkluderer ogsa forstoppelse der
ikke bliver bedre efter behandling. Dette kan medfelge en mere alvorlig blokering af tarmene.
Gulfarvning af hud og gjne (gulsot), merk farvet urin, specielt sammen med unormal
treethed eller feber (tegn pa hepatitis)

En smertefuld og langvarig erektion

En kombination af feber, aget svedtendens, muskelstivhed, en folelse af at vaere meget desig
eller at besvime (en lidelse, der hedder malignt neuroleptikasyndrom).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Alvorligt udslet, bleerer eller rede pletter pa huden.

En alvorlig allergisk reaktion (anafylakse), som kan medfere &ndedratsbesver eller shock.
Pludselig havelse af huden, som regel omkring gjne, laeber og hals (angiogdem).
Alvorligt bleereformet udslat pa huden, omkring munden, gjne og omkring kensdelene
(Stevens-Johnsons syndrom). Se punkt 2.

Nedbrydning af muskelfibre og smerter i musklerne (rhabdomyolyse).

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

Uregelmassigt hududslet med rade prikker (erythema multiforme). Se punkt 2.

Hurtig forekomst af omrader med red hud fyldt med smé pustler (smé blerer fyldt med
hvid/gul veske), som kaldes akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP). Se punkt 2.
Pludselig alvorlig allergisk reaktion med symptomer sasom feber, blerer pd huden og
hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse). Se punkt 2.

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

Sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati)

Betandelse i hjertemusklen (myokarditis).

Slagtilfeelde.

Andre mulige bivirkninger

Vear ikke bekymret, hvis du ser en tablet i din affering cfter at have taget Quetiapine Teva.
Quetiapin frigives langsomt, efterhanden som tabletten bevager sig gennem din mave-tarm-kanal.
Tabletten i sig selv forbliver uoplest og udskilles i1 din affering. Dosis af quetiapin er derfor optaget,
selvom du kan se en tablet i din affering.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

svimmelhed (kan medfere fald), hovedpine, tor mund.



sovnighed (dette kan forsvinde med tiden, nér du bliver ved med at tage Quetiapine Teva)
(kan medfere fald).

opherssymptomer (symptomer, der kommer, nér du stopper med at tage Quetiapine Teva),
herunder sgvnproblemer (sgvnleshed), kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og
irritabilitet. Gradvis nedtrapning over et tidsrum pa mindst 1 til 2 uger anbefales.

vaegtogning.

ufrivillige muskelbevagelser. Der kan vare problemer med at fa gang i musklerne, rysten,
rastloshed eller muskelstivhed uden smerte.

reduceret niveau af heemoglobin (protein i rede blodceller der transporterer oxygen)
@ndringer 1 mangden af visse typer fedt (triglycerider og totalkolesterol).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hurtigt hjerteslag.

en folelse af, at du har hjertebanken, galoperende hjerte, eller at dit hjerte springer et hjerteslag
over.

forstoppelse, urolig mave (fordejelsesbesver).

svaghedsfolelse.

havelse af arme og ben.

lavt blodtryk, nér du rejser dig. Dette kan gere dig svimmel eller or (kan medfere fald).
forhejet blodsukker.

sleret syn.

unormale dremme og mareridt.

oget sultfornemmelse.

irritabilitet.

forstyrrelse i tale og sprog.

andened.

opkastning (iser hos ®ldre).

feber.

@ndring i1 indholdet af skjoldbruskkirtelhormoner i blodet.

@ndring i antal af visse typer blodlegemer.

stigning i1 indholdet af leverenzymer i blodet.

stigning i indholdet af hormonet prolaktin i blodet. Stigning i prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde
medfore:

- brysthavelse og uventet dannelse af brystmalk hos mand og kvinder.

- udeblevne eller uregelmaessige menstruationer hos kvinder.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

ubehagelig folelse af rastlashed i benene (ogsa kaldet restless legs-syndrom).
synkebesvar.

seksuelle problemer.

sukkersyge.

nedsat hjerterytme, der kan forekomme ved behandlingsstart og som kan vere forbundet med
lavt blodtryk og besvimelse.

vandladningsbesveer.

besvimelse (kan medfere fald).

stoppet na&se.

nedsat indhold af natrium i blodet.

forvarring af eksisterende sukkersyge.

forvirring.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

havelse af bryster og uventet produktion af brystmaelk.
menstruationsforstyrrelser.

at du gér, taler, spiser eller foretager dig andre ting i sevne.
nedsat legemstemperatur.



e en tilstand (kaldet metabolisk syndrom), hvor du kan have en kombination af 3 eller flere af
folgende bivirkninger: gget fedt rundt omkring maven, et nedsat indhold af ”godt kolesterol”
(HDL-C) og aget fedtindhold i blodet (triglycerider), hajt blodtryk og forhgjet indhold af
blodsukker.

o forhgjet kreatinfosfokinase (et stof fra musklerne) i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e uhensigtsmessig udskillelse af et hormon, der kontrollerer urinmaengden.

Ikke kendte (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra eksisterende data)
e abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfedte, hvor medrene har anvendt Quetiapine Teva
under graviditeten.
e Dbetendelse i blodkarrene (vaskulitis), ofte med udslaet pad huden med sma rade eller lilla buler

Nogle bivirkninger opdages kun, néar der tages en blodpreve. Disse omfatter endringer i mangden af
visse typer fedt (triglycerider og total kolesterol) eller blodsukker, &ndringer i meengden af
thyreoideahormoner i blodet, eget mangde leverenzymer, nedsat antal af visse blodlegemer, nedsat
antal af rede blodlegemer, stigning i blodets kreatinfosfatase (et stof i musklerne), nedsat mengde
natrium i blodet og stigning i mengden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i mangden af
hormonet prolaktin kan i sjeldne tilfelde fore til folgende:

e havelse af bryster og uventet produktion af brystmalk hos bdde mend og kvinder

¢ manglende menstruation eller uregelmassig menstruation hos kvinder.
Din leege kan bede dig om blodprever ind imellem.

Bivirkninger hos bern og unge
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 almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e stigning i mengden af det hormon, der kaldes prolaktin, i blodet. Stigninger i hormonet
prolaktin kan i sjeldne tilfelde fore til folgende:
- Drenge og piger kan fa haevelse af bryster og uventet produktion af brystmeelk.
- Piger kan f& manglende menstruation eller uregelmaessig menstruation.

e gget appetit.

e opkastning.

e unormale muskelbevagelser. Disse omfatter vanskeligheder med at starte muskelbevagelser,
rysten, folelse af rastloshed eller muskelstivhed uden smerte.

e gget blodtryk.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o svaghedsfolelse, besvimelse (kan medfere fald)
o tilstoppet nase
e irritation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Quetiapine Teva efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Tabletbeholder:
Lagemidlet skal bruges inden for 60 dage efter forste dbning af beholder.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Quetiapine Teva indeholder:

- Aktivt stof: quetiapin. Quetiapine Teva depottabletter indeholder 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300
mg eller 400 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

- @vrige indholdsstofter:
Tabletkerne: hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, natriumcitrat vandfri,
magnesiumstearat.
Tabletovertrak: titandioxid (E171), hypromellose, macrogol/PEG 400, polysorbat 80. 50 mg-,
200 mg- og 300 mg-tabletterne indeholder gul jernoxid (E172) og red jernoxid (E172). 50 mg-
og 300 mg-tabletterne indeholder ogsa sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Alle styrker af Quetiapine Teva depottabletter er kapselformede, filmovertrukne tabletter.

50 mg-tabletterne er brune, bikonvekse, ovale og praeget med “Q50” pd den ene side.

150 mg-tabletterne er hvide, bikonvekse, ovale og preeget med ”Q150” pa den ene side
200 mg-tabletterne er gule, bikonvekse, ovale og praeget med “Q200” pa den ene side.
300 mg-tabletterne er lysegule, bikonvekse, ovale og praeget med “Q300” pa den ene side.
400 mg-tabletterne er hvide bikonvekse, ovale og preeget med “Q400” pa den ene side.
Quetiapine Teva 50 mg depottabletter:

Pakninger med 10, 10x1 (perforeret enkeltdoseringsblister), 20, 30, 30x1 (perforeret
enkeltdoseringsblister), 50, 50x1 (perforeret enkeltdoseringsblister) (hospitalspakning),
56 (kalenderpakning), 60, 60x1 (perforeret enkeltdoseringsblister) 90, 100 og 100x1 (perforeret
enkeltdoseringsblister) tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Quetiapine Teva 150 mg/200 mg/300 mg og 400 mg depottabletter:

Pakninger med 10, 20, 30, 50, 50x1(perforeret enkeltdoseringsblister) (hospitalspakning),
56 (kalenderpakning), 60, 90, 100 og 100x1 (perforeret enkeltdoseringsblister) tabletter.



Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strafle 3
89143 Blaubeuren

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Belgien

Danmark:

Det Forenede Kongerige

(Nordirland):
Estland:
Finland:
Frankrig:
Grakenland:
Holland:
Irland:
Italien:
Kroatien:

Luxembourg:

Portugal:
Rumanien:

Slovenien:
Spanien:

Sverige:
Tjekkiet:
Tyskland:
Ungarn:
Ostrig:

Quetiapine Retard Teva 50/150/200/300/400 mg Tabletten met verlengde

afgifte
Quetiapine Teva

SONDATE XL
Quetiapine Teva
Quetiapin ratiopharm 50/200/300/400 mg depottabletti

Quetiapine Teva LP 50/300/400 mg, comprimé a libération prolongée

QUETIAPINE/TEVA XR

Quetiapine Retard 50/150/200/300/400mg Teva

Tevaquel XL

Quetiapina Teva Italia

Loquen XR 50/150/200/300/400mg filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

Quetiapin-ratiopharm 50/200/300/400 mg Retardtabletten
Quetiapina Teva

Quetiapind Teva 50/150/200/300/400 mg comprimate cu eliberare
prelungita

Loquen SR 50/150/200/300/400 tablete s podaljSanim spros¢anjem
Quetiapina Teva-ratio 50/150/200/300/400 mg comprimidos de
liberacion prolongada EFG

Quetiapine Teva 50/150/200/300/400 mg depottablett

Quetiapine Teva 50/200/300/400 mg Retard
Quetiapin-ratiopharm 50/200/300/400 mg Retardtabletten
Quetiapin XR Teva 50/150/200/300/400 mg retard tabletta
Quetiapin ratiopharm 50/150/200/300/400 mg Retardtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2025.
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	 hvis du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer, for eksempel problemer med hjerterytmen, svækket hjertemuskel eller betændelse i hjertet, eller hvis du tager medicin, der kan have indflydelse på, hvordan dit hjerte slår.
	 hvis du har lavt blodtryk.
	 hvis du har haft et slagtilfælde, især hvis du er ældre.
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	 hvis du er ældre og har demens (svækket hjernefunktion). Hvis dette gælder for dig, må du ikke tage Quetiapine Teva, da den gruppe lægemidler, som Quetiapine Teva tilhører, kan øge risikoen for slagtilfælde, eller i nogle tilfælde øge risikoen for d...
	 hvis du er en ældre person med Parkinsons sygdom/parkinsonisme.
	 hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet lægemidler som dette har været forbundet med dannelse af blodpropper.
	Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlægger at blive gravid, skal du spørge din læge eller apotekspersonalet til råds, før du tager Quetiapine Teva. Du må ikke tage Quetiapine Teva under graviditeten, medmindre du ...
	Indberetning af bivirkninger

