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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for
du begynner a bruke legemidlet.

« Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan
fa behov for a lese det igjen.

Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege
eller apotek.

Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi
det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer som ligner dine.
Kontakt lege eller apotek dersom noen av
bivirkningene blir plagsomme eller du merker
bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

| DETTE PAKNINGSVEDLEGGET FINNER DU
INFORMASJON OM:

1. Hva Quetiapine Teva er, og hva det brukes
mot

. Hva du ma ta hensyn til for du bruker
Quetiapine Teva

. Hvordan du bruker Quetiapine Teva

. Mulige bivirkninger

. Hvordan du oppbevarer Quetiapine Teva

. Ytterligere informasjon
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HVA QUETIAPINE TEVA ER, OG HVA
DET BRUKES MOT

Veer oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet
legemidlet til en annen bruk og/eller med en
annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget.
Fglg alltid legens forskrivning som er angitt pa
apoteketiketten.

* Quetiapine Teva tilhgrer en gruppe
legemidler som kalles antipsykotika som
brukes for & kontrollere symptomene til en
mental lidelse kalt schizofreni. Symptomene
inkluderer vrangforestillinger (merkelige
eller uvanlige tanker), hallusinasjoner (ser
eller hgrer ting som ikke er der), unaturlig
oppfgrsel som kan veere aggressiv og bli
tilbakeholden og reservert.

* Quetiapine Teva kan ogsa brukes i
behandlingen av moderate til alvorlige
maniske episoder. Disse episodene forarsaker
perioder med overdreven munterhet/glede og
gkt aktivitet. Personer med denne tilstanden
kan bli uvanlig irritable, ha mindre behov
for sgvn enn normalt og endrer tanker fort.
Quetiapine Teva har ikke vist seg & forhindre
tilbakefall av maniske eller depressive
episoder.

HVA DU MA TA HENSYN TIL FOR DU
BRUKER QUETIAPINE TEVA

Bruk ikke Quetiapine Teva og informer legen din

* hvis du er allergisk (overfglsom)
overfor quetiapin eller et av de andre
innholdsstoffene i Quetiapine Teva

« dersom du behandles for HIV (AIDS)

* dersom du bruker sopplegemidler som
innholder azoler (f.eks. ketokonazol eller
itrakonazol)

* dersom du bruker antibiotikaene erytromycin
eller klaritromycin

» dersom du bruker nefazodon for depresjon.

Vis forsiktighet ved bruk av Quetiapine Teva

* dersom du lider av lavt blodtrykk

* dersom du lider av hjertesykdom, unormal
hjerterytme eller sykdom i hjertet eller
blodkar

» dersom du har eller har hatt kramper eller

anfall

dersom du har problemer med leveren din

dersom du har diabetes

dersom du har eller har hatt slag

dersom du har eller har hatt lavt niva av hvite

blodlegemer

* dersom du eller noen i din familie har
hatt blodpropp, ettersom legemidler som
disse har veert forbundet med dannelse av
blodpropp.

Dersom du opplever en raskere puls, gkt
pustefrekvens, muskelstivhet og/eller feber eller
ufrivillige bevegelser i ansiktet, kroppen, armer
eller ben etter at du har tatt tablettene dine, skal
du informere legen din umiddelbart.

Hos eldre pasienter med demens (tap av
hjernefunksjon) er det observert en gkt risiko for
dgdsfall nar man bruker quetiapin og andre
legemidler av samme type. Det har ikke blitt
etablert en direkte sammenheng mellom
quetiapin og den gkte risikoen for dgdsfall.
Quetiapin er imidlertid ikke godkjent til denne
bruken.

Bruk av andre legemidler sammen med
Quetiapine Teva

Radfgr deg med lege eller apotek dersom du
bruker eller nylig har brukt andre legemidler,
dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler.

Du skal ikke ta Quetiapine Teva dersom du

bruker:

* Legemidler til behandling av HIV (AIDS)

* Sopplegemidler som innholder azoler (f.eks.
ketokonazol eller itrakonazol)

* Erytromycin eller klaritromycin (antibiotika)

* Nefazodon for behandling av depresjon

Informer legen din dersom du allerede bruker:

* Andre legemidler for behandling av mentale
sykdommer, som tioridazin

« Karbamazepin eller fenytoin for behandling
av epilepsi

« Barbiturater, som fenobarbital (til epilepsi)
eller amobarbital (mot sgvnlgshet)

* Legemidler for & behandle en unormal
hjerterytme

* Legemidler som kan pavirke saltnivaet
(kalium, magnesium) i blodet ditt

» Rifampicin (mot tuberkulose)

Enkelte legemidler kan fgre til at quetiapin
fjernes fortere fra kroppen din enn normalt og
dermed kan behandlingen din virke darligere
enn den burde.

Inntak av Quetiapine Teva sammen med mat og
drikke

Ikke drikk grapefruktjuice mens du bruker dette
legemidlet.

Alkohol bgr kun brukes med forsiktighet mens
man bruker dette legemidlet.

Dette legemidlet kan tas med eller uten vann.

Graviditet og amming

Sikkerheten ved bruk av quetiapin under
graviditet eller amming har ikke blitt fastslatt.
Du bgr ikke bruke quetiapin uten a radfgre deg
med legen din dersom du er gravid eller
forsgker a bli gravid.

Du bgr ikke amme under behandlingen med
quetiapin.

Radfgr deg med lege eller apotek fgr du tar
noen form for medisin.

Kjoring og bruk av maskiner

Du ma bare kjgre bil eller utfgre risikofylt arbeid
nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke
din evne til & kjgre bil eller utfgre risikofylt
arbeid. Les informasjonen i pakningsvedlegget
ngye. Er du i tvil ma du snakke med lege eller
apotek.

Quetiapin kan gjgre at du fgler deg sgvnig. Kjgr
ikke bil eller betjen maskiner fgr du vet hvordan
du reagerer pa behandlingen.

Viktige opplysninger om noen av
innholdsstoffene i Quetiapine Teva

Dette legemidlet inneholder en liten mengde
laktose. Dersom legen din har fortalt deg at du
har en intoleranse overfor noen sukkertyper bgr
du kontakte legen din fgr du tar dette
legemidlet.

25, 100 mg: Dette legemidlet inneholder
paraoransje (E110) og kan forarsake allergiske
reaksjoner.
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9 HVORDAN DU BRUKER QUETIAPINE
TEVA

Bruk alltid Quetiapine Teva slik legen din har
fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er
usikker.

Voksne

Schizofreni

Den normale startdosen er 50 mg. Du vil ta et
gkende antall tabletter de fgrste fire dagene
med behandling. Etter dag 4 og fremover kan
dosen gkes ytterligere, men det er avhengig av
hvordan du reagerer pa behandlingen. Legen
din vil fortelle deg hvor mange du bgr ta hver
dag. Den maksimale, daglige dosen er 750 mg
pr dag.

Maniske episoder assosiert med bipolar lidelse
Den normale startdosen er 100 mg. Etter dag 4
og fremover kan dosen gkes ytterligere, men det
er avhengig av hvordan du reagerer pa
behandlingen. Legen din vil fortelle deg hvor
mange du bgr ta hver dag. Den maksimale,
daglige dosen er 800 mg pr dag.

Administrasjonsmate

Halvparten av den daglige dosen tas om
morgenen og den andre halvdelen om kvelden.
Tablettene bgr svelges med vann og kan tas
med eller uten mat.

Leversykdom
Legen din kan gi deg en lavere dose dersom du
har en leversykdom.

Eldre
Legen din kan gi deg en lavere dose dersom du
er en eldre person.

Barn og ungdom
Barn og ungdom skal ikke ta dette legemidlet.

Dersom du tar for mye av Quetiapine Teva
Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen
(tlf. 22 59 13 00) umiddelbart hvis du har fatt i
deg for mye legemiddel eller hvis barn har fatt i
seg legemiddel ved et uhell, ta med deg
beholderen og eventuelt gjenvaerende tabletter.
For andre spgrsmal om legemidlet, kontakt lege
eller apotek.

Tegn og symptomer pa en overdose inkluderer
sgvnighet og dgsighet, rask puls og lavt
blodtrykk.

Dersom du har glemt a ta Quetiapine Teva
Dersom du har glemt a ta dosen din skal du ta
den sé& fort du husker det, med mindre det
nesten er tid for den neste dosen din. Du ma
ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en
glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Quetiapine
Teva

Du skal ikke avbryte behandlingen med dette
legemidlet uten & snakke med legen din fgrst, da
du kan oppleve abstinenssymptomer som
ubehagsfglelse (syk eller fgle seg syk) og
sgvnlgshet. En gradvis reduksjon i behandling
anbefales.

Spdar lege eller apotek dersom du har noen
spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

() MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Quetiapine Teva
forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Sveert vanlige (bergrer flere enn 1 av 10 brukere)
» Svimmelhet, sgvnighet, hodepine

Vanlige (bergrer 1 til 10 av 100 brukere)
Besvimelse, rask puls

Fordgyelsesvansker

Svakhet

Vektgkning

Hgye blodsukkernivaer

@kte enzymnivéer i blodet

Endringer i nivaet av hvite blodlegemer (som
kan fgre til feber og alvorlig forverring av den
generelle helsetilstanden din eller feber med
lokale infeksjonssymptomer som vedvarende
vondt i halsen, munnsar eller problemer med
urinering)

Hovne armer eller ben

T@rr munn, forstoppelse

Rhinitt (klgende og tilstoppet nese)

Lavt blodtrykk i oppreist stilling som kan fgre
til at du blir svimmel

Mindre vanlige (bergrer 1 til 10 av 1000 brukere)

» Kramper eller anfall: kontakt legen din eller
naermeste sykehus dersom du opplever dette

» Rastlgse ben

+ @kning i kolesterolnivaer

» Allergiske reaksjoner som fgrer til rgd,
kigende hud og utslett

Sjeldne (bergrer 1 til 10 av 10 000 brukere)

« Sveert hgy kroppstemperatur

» Smertefull og vedvarende ereksjon: kontakt
legen din eller naermeste sykehus dersom du
opplever dette

» Gulsott (gulning av huden og det hvite i
gynene)

Sveert sjeldne (bergrer faerre enn 1 av 10 000

brukere)

» En alvorlig, allergisk reaksjon som fgrer til
pusteproblemer, svimmelhet og enkelte
ganger sjokk

Kontakt legen din eller nzermeste sykehus

dersom du opplever dette.

Andre sveert sjeldne bivirkninger er

* Forverring av diabetessymptomer

» Hepatitt (betennelse i leveren som kan fgre
til at du fgler deg utilpass, med gulning av
gynene eller huden, mgrk urin): kontakt
legen din eller naermeste sykehus dersom du
opplever dette

« Ufrivillige bevegelser i ansiktet, kroppen,
armene eller benene

Frekvens ikke kjent

» Blodpropper i venene, spesielt i bena
(symptomer omfatter hevelse, smerte og
rgdhet i bena), kan bevege seg gjennom
blodarene til lungene hvor de kan forarsake
brystsmerter og pustevansker. Oppsgk
medisinsk hjelp umiddelbart dersom du
opplever noen av disse symptomene.

Rapporter har vist at enkelte antipsykotika kan
fgre til unormal hjerterytme, hjerteinfarkt eller
plutselig, uforklarlig dgd. Informer legen din
umiddelbart dersom du lider av brystsmerte,
hjertebank eller en uregelmessig puls.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av
bivirkningene blir plagsomme eller du merker
bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.
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( HVORDAN DU OPPBEVARER
QUETIAPINE TEVA

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Quetiapine Teva etter utlgpsdatoen
som er angitt pa kartongen og flasken eller
blister.

Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den
maneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle
oppbevaringsbetingelser.

Legemidler skal ikke kastes i avigpsvann eller
sammen med husholdningsavfall. Spgr pa
apoteket hvordan legemidler som ikke er
ngdvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene
bidrar til & beskytte miljget.

() YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Quetiapine Teva

» Virkestoff er quetiapin. Hver filmdrasjerte
tablett inneholder 25, 100, 200, 300 mg
quetiapin (som quetiapinfumarat)

* Andre innholdsstoffer er
kalsiumhydrogenfosfatdihydrat,
laktosemonohydrat, povidon, cellulose
mikrokrystallinsk, natriumstivelseglykolat
(type A), silika kolloidal vannfri,
magnesiumstearat. Drasjeringen inneholder
hypromellose, titandioksid (E171), triacetin,
25, 100, 300 mg: laktosemonohydrat, gult
jernoksid (E172), 25, 100 mg: paraoransje
(E110), 200 mg: polydekstrose, makrogol
8000.

Hvordan Quetiapine Teva ser ut og innholdet i
pakningen

Quetiapine Teva 25 mg er lysoransje, runde,
bikonvekse, filmdrasjerte tabletter gravert med
"25" pa en side og ikke merket pa den andre.

Quetiapine Teva 100 mg er lysoransje, runde,
bikonvekse, filmdrasjerte tabletter gravert med
"100” pa en side og ikke merket pa den andre.

Quetiapine Teva 200 mg er hvite til offwhite,
runde, bikonvekse, filmdrasjerte tabletter
gravert med “200” pa en side og ikke merket pa
den andre.

Quetiapine Teva 300 mg er svakt gule,
kapselformede, bikonvekse, filmdrasjerte
tabletter gravert med "300” pa en side og ikke
merket pa den andre.

Quetiapine Teva er tilgjengelig i:

Hvite ugjennomsiktige PVC/PE/Aclar- aluminium
eller hvite ugjennomsiktige PVC/PVdC-
aluminium-blisterpakninger:

25 mg: pakningsstgrrelser pa 1, 6, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmdrasjerte tabletter.
Sykehuspakning pa 50 filmdrasjerte tabletter
100 mg: pakningsstgrrelser pa 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmdrasjerte tabletter.
Sykehuspakning pa 50 filmdrasjerte tabletter
200 mg: pakningsstgrrelser pa 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmdrasjerte tabletter.
Sykehuspakning pa 50 filmdrasjerte tabletter
300 mg: pakningsstgrrelser pa 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmdrasjerte tabletter.
Sykehuspakninger pa 50, 120, 180 og

240 filmdrasjerte tabletter

HDPE-boks med hvitt, barnesikret,
polypropylenlokk med varmeforsegling:
Pakningsstgrrelser pa 100 og 250 filmdrasjerte
tabletter for alle styrker.

Ikke alle pakningsstgrrelser er palagt
markedsfgrt.

Innehaver av markedsforingstillatelsen og
tilvirker

Innehaver av markedsfgringstillatelse
Teva Sweden AB, Box 1070,

SE - 251 10 Helsingborg, Sverige

Tilvirker

Teva UK Ltd, Eastbourne, Storbritannia
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederland
Teva Santé SA, Sens, Frankrike

Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Debrecen, Ungarn

Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Godollo, Ungarn

Teva Czech Industries s.r.o., Opava, Tsjekkiske
Republikk

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent
2010-11-09

QUETIAPINE TEVA 25 mg
FILMOVERTRUKNE TABLETTER
QUETIAPINE TEVA 100 mg
FILMOVERTRUKNE TABLETTER
QUETIAPINE TEVA 150 mg
FILMOVERTRUKNE TABLETTER
QUETIAPINE TEVA 200 mg
FILMOVERTRUKNE TABLETTER
QUETIAPINE TEVA 300 mg
FILMOVERTRUKNE TABLETTER

quetiapin

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge medicinen.

* Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at
laese den igen.

Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Quetiapine Teva til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du
har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette
leegemiddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

OVERSIGT OVER INDLAGSSEDLEN:

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. Yderligere oplysninger

@) VIRKNING OG ANVENDELSE

* Quetiapin hgrer til en gruppe af leegemidler
kaldet antipsykotika, som hjeelper
med at kontrollere symptomerne pa
sindslidelsen skizofreni. Symptomerne
omfatter vrangforestillinger (maerkelige og
usadvanlige tanker), hallucinationer (ser eller
hgrer ting, som ikke er der), en oplevelse af
useedvanlig adfeerd, som kan vaere aggressiv,
og man kan blive reserveret og stille.

* Quetiapin kan ogsa anvendes til behandling
af moderate til sveere maniske episoder. Disse
episoder forarsager perioder med overdreven
munterhed og gget aktivitet. Folk med denne
sygdom kan blive useedvanligt irritable, kan
have brug for mindre sgvn end normalt og
kan have tanker, der sendrer sig hurtigt. Det
er ikke pavist, at quetiapin kan forebygge
tilbagevendende maniske eller depressive
episoder.

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

€ DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE QUETIAPINE
TEVA

Tag ikke Quetiapine Teva og fortael din laege,

hvis du

+ er overfglsom (allergisk) over for quetiapin
eller et af de gvrige indholdsstoffer

+ tager medicin til behandling af hiv (aids)

» tager svampedraebende medicin med azol, fx
ketoconazol eller itraconazol

» tager antibiotikaene erythromycin eller
clarithromycin

» tager nefazodon mod depression.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Quetiapine
Teva, hvis du

« lider af lavt blodtryk

« lider af en hjertetilstand, uregelmaessig
hjerterytme eller en sygdom i hjertet eller
blodkarrene

har haft et krampeanfald

har problemer med leveren

lider af diabetes

har haft et slagtilfeelde

har lidt af lavt niveau af hvide blodlegemer
hvis du eller nogen i din familie tidligere
har haft blodpropper, da medicin som
denne er sat i forbindelse med dannelse af
blodpropper.

Hvis du oplever hurtigere hjerteslag, gget
vejrtreekning, muskelstivhed og/eller feber eller
ufrivillige bevaegelser i ansigtet, kroppen,
armene eller benene efter at have taget dine
tabletter, skal du straks kontakte din laege.

Hos aldre patienter med demens (tab af
hjernefunktion) er der observeret en gget risiko
for dgdsfald, nar der tages quetiapin og andre
laegemidler af samme type. Der er ikke pavist
nogen direkte sammenhang mellem quetiapin
og denne ggede risiko. Quetiapin er dog ikke
godkendt til denne brug.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsa urtemedicin,
naturprodukter og medicin, som ikke er kgbt pa
recept.

Tag IKKE Quetiapine Teva, hvis du tager:

» medicin til behandling af hiv (aids)

* svampedraebende medicin med azol, fx
ketoconazol eller itraconazol

* antibiotikaene erythromycin eller
clarithromycin

» nefazodon mod depression.

Fortezel det til din laege, hvis du allerede tager:

* andre la&egemidler mod sindslidelser, sd&som
thioridazin

» carbamazepin eller phenytoin mod epilepsi

* barbiturpreeparater, sasom phenobarbital
(mod epilepsi) eller amobarbital (mod
sgvnlgshed)

* leegemidler til behandling af en
uregelmaessig hjerterytme

» leegemidler, som kan pavirke niveauet af salte
(kalium, magnesium) i dit blod

» antituberkulosemedicinen rifampicin.

Nogle lsegemidler kan forarsage, at quetiapin
bliver fjernet fra din krop hurtigere end normalt,
og derfor vil din behandling maske ikke virke sa
godt, som den burde.

Brug af Quetiapine Teva sammen med mad og
drikke

Drik ikke grapefrugtjuice, mens du tager dette
leegemiddel.

Alkohol ma kun indtages med forsigtighed,
mens du tager Quetiapine Teva.

Dette leegemiddel kan indtages med eller uden
mad.

Graviditet og amning

Sikkerheden ved at tage quetiapin under din
graviditet, eller mens du ammer, er ikke fastlagt.
Du bgr ikke tage quetiapin uden fgrst at have
talt med din leege, hvis du er gravid eller
forsgger at blive gravid.

Du bgr ikke amme under behandling med
quetiapin.

Spgrg din lzege eller apoteket til rads, fgr du
tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan blive sgvnig af at tage quetiapin. Du bgr
ikke kgre bil eller betjene maskiner, fgr du ved,
hvordan dette leegemiddel pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de evrige
indholdsstoffer i Quetiapine Teva

Dette leegemiddel indeholder en lille maengde
lactose. Kontakt leegen, fgr du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

25, 100 mg: Dette laegemiddel indeholder
Sunset Yellow FCF (E110) og kan forarsage
allergiske reaktioner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 23 mg
natrium pr. tablet: det er sa godt som fri for
natrium.

9 SADAN SKAL DU TAGE QUETIAPINE
TEVA

Tag altid Quetiapine Teva ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa
apoteket.

Voksne

Skizofreni

Den saedvanlige startdosis er 50 mg. Du vil tage
et stigende antal tabletter i de fgrste fire dage af
behandlingen. Fra dag 4 og frem kan dosen
gges yderligere, afhangigt af hvordan du
reagerer pa behandlingen. Din lzege vil fortzelle
dig, hvor mange tabletter du skal tage om
dagen. Den maksimale daglige dosis er 750 mg
dagligt.

Maniske episoder forbundet med bipolar
sygdom

Den saedvanlige startdosis er 100 mg. Fra dag 4
og frem kan dosen gges yderligere, afheengigt
af hvordan du reagerer pa behandlingen. Din
lege vil forteelle dig, hvor mange tabletter du
skal tage om dagen. Den maksimale daglige
dosis er 800 mg dagligt.

Anvendelsesmade og administrationsvej
Halvdelen af den daglige dosis bgr tages om
morgenen og den anden halvdel om aftenen.
Tabletterne bgr sluges med vand og kan
indtages med eller uden mad.

Leversygdom
Din leege kan veelge at give dig en lavere dosis,
hvis du har en leversygdom.

Aldre
Din leege kan veelge at give dig en lavere dosis,
hvis du er eeldre.

Bgrn og unge
Bgrn og unge bgr ikke tage denne medicin.

Hvis du har taget for mange Quetiapine Teva
filmovertrukne tabletter

Tegn og symptomer i tilfaelde af en overdosis
omfatter dgsighed og slgvhed, hurtigt hjerteslag
og lavt blodtryk.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Quetiapine Teva, end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du
fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

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,
medmindre det naesten er tid til den naeste
dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Quetiapine Teva
Du ma ikke pludseligt holde op med at tage
dette leegemiddel uden fgrst at tale med din
lzege, da du kan fa abstinenssymptomer, sdsom
kvalme, opkastning og sgvnproblemer. Gradvist
ophgr tilrades.

Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

() BIVIRKNINGER

Quetiapine Teva kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1
ud af 10 behandlede):
+ svimmelhed, sgvnighed, hovedpine.

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 100 behandlede):

besvimelse, hurtigt hjerteslag

mavebesveer

svaghed

veegtggning

hdje niveauer af blodsukker

forhdgjede niveauer af enzymer i blodet
a&ndringer i antallet af hvide blodlegemer
(hvilket kan give feber og alvorlig forveerrelse
af din almentilstand eller feber med lokale
infektionssymptomer, sdsom vedvarende
ondt i halsen, mundsar eller problemer med
urinvejene)

heaevede arme eller ben

mundtgrhed, forstoppelse

klgende og stoppet naese (rinit)

lavt blodtryk, nar du rejser dig op, hvilket kan
ggre dig svimmel.

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 behandlede):

« krampeanfald: kontakt din laege eller
skadestuen pa det naermeste hospital, hvis
dette sker for dig

* uroibenene

» stigning i kolesterolniveauer

» allergiske reaktioner, der giver rgd, klgende
hud og udsleet.

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10 000 behandlede):
meget hgj kropstemperatur

+ smertefuld og langvarig erektion: kontakt
din leege eller skadestuen pa det naermeste
hospital, hvis dette sker for dig

* gulsot (huden og det hvide i gjnene bliver
gulligt).

Meget sjaelden (forekommer hos faerre end 1 ud

af 10.000 behandlede):

» en allergisk reaktion kan veere alvorlig og
forarsage kortandethed, svimmelhed og
nogle gange shock. Kontakt din laege eller
skadestuen pa det naermeste hospital, hvis
dette sker for dig.

Andre meget sjaeldne blVlrknlnger er:
forveerring af symptomerne pa diabetes

* hepatitis (leverbetaendelse, som kan fa dig
til at fgle dig utilpas med gulfarvning af
det hvide i djnene eller huden, mgrk urin):
kontakt din leege eller skadestuen pa det
naermeste hospital, hvis dette sker for dig

« ufrivillige beveegelser af ansigtet, kroppen,
armene eller benene.

Ukendt hyppighed

» blodpropper i arerne, saerligt i benene
(symptomerne omfatter haevelse, smerte og
régdme i benet), der kan bevaege sig gennem
blodkar til lungerne, hvor det forarsager
brystsmerter og vejrtreekningsbesveer. Hvis
du bemaerker nogen af disse symptomer, skal
du straks s@ge laegehjeelp.

Rapporter har vist, at nogle antipsykotiske
laegemidler kan forarsage uregelmaessig
hjerterytme, hjerteanfald eller pludseligt
uforklarligt dgdsfald. Fortael omgaende din
leege, hvis du lider af brystsmerter, hjertebanken
eller uregelmaessigt hjerteslag.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.
Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

@ OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Quetiapine Teva efter den udigbsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

(D YDERLIGERE OPLYSNINGER

Quetiapine Teva indeholder:

» Det aktive stof er quetiapin. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 25,

100, 150, 200, 300 mg quetiapin (som
quetiapinfumarat).

* De andre ingredienser er
calciumhydrogenphosphatdihydrat,
lactosemonohydrat, povidon
K-25, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat (type A), kolloid
vandfri silica, magnesiumstearat. Overtraekket
indeholder hypromellose, titandioxid
(E171), triacetin, 25, 100, 150, 300 mg:
lactosemonohydrat, jernoxid gul (E172), 25,
100 mg: Sunset Yellow FCF (E110), 200 mg:
polydextrose, macrogol 8000.

Udseende og pakningsstgrrelser

* Quetiapine Teva 25 mg er lyse orange, runde,
bikonvekse, filmovertrukne tabletter, praeget
med “25” pa den ene side og ingenting pa
den anden side.

* Quetiapine Teva 100 mg er lyse orange,
runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter,
praeget med “100” pa den ene side og
ingenting pa den anden side.

* Quetiapine Teva 150 mg er lysegule, runde,
bikonvekse, filmovertrukne tabletter, praeget
med “150” pa den ene side og ingenting pa
den anden side.

* Quetiapine Teva 200 mg er hvide til offwhite,
runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter,
praeget med “200” pa den ene side og
ingenting pa den anden side.

» Quetiapine Teva 300 mg er lysegule,
kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter, preeget med “300” pa den ene side
og ingenting pa den anden side.

Quetiapin Teva er tilgeengelig i:

Hvide, uigennemsigtige PVC/PE/Aclar-

aluminium eller hvide uigennemsigtige PVC/

PVdC-aluminiumblisterpakninger.

* 25 mg: pakningsstgrrelser a 1, 6, 10, 20, 30,
50, 60, 90 og 100 (5 x 20) filmovertrukne
tabletter, hospitalspakninger a 50
filmovertrukne tabletter

* 100 mg: pakningsstgrrelser a 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger a 50 filmovertrukne
tabletter

* 150 mg: pakningsstgrrelser a 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger a 50, 120, 180 og 240
filmovertrukne tabletter

* 200 mg: pakningsstgrrelser a 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger a 50 filmovertrukne
tabletter

» 300 mg: pakningsstgrrelser a 1, 10, 20, 30, 50,
60, 90 og 100 (5 x 20) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger a 50, 120, 180 og 240
filmovertrukne tabletter

HPDE-beholdere med hvide, bgrnesikrede,
polypropylenlag med varmeforsegling:

For alle styrker: Pakningsstgrrelser a 100 og 250
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstg@rrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Teva Denmark A/S, Parallelvej 10,

2800 Kgs. Lyngby

Telefon: 44 98 55 11, E-mail: info@tevapharm.dk
Fremstiller

Teva UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park,
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, England
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552,
2003 RN Haarlem, Holland

Teva Santé SA, Rue Bellocier, 89107 Sens,
Frankrig

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarn
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100
Go6dollé, Ungarn

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29,

¢.p. 305, 747 70 Opava -Komarov, Tjekkiet
Dette leegemiddel er godkendt i EEA's
medlemslande under falgende navne:

Belgien: Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg filmomhulde
tabletten

Bulgarien: TEVAQUEL 25 mg, 100 mg,

200 mg, 300 mg OunmupanHn
TabneTku

Danmark: Quetiapine Teva

Estland: Quetiapine Teva

Finland: Quetiapine Teva 25, 100 mg,

150 mg, 200 mg, 300 mg mg
tabletti, kalvopaallysteinen
Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg
EMKANVUUEVA PE AETTTO UMEVIO
Siokia

Graekenland:

Holland: Quetiapine 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg PCH,
filmomhulde tabletten

Irland: Tevaquel 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg
Film-coated Tablets

Italien: Quetiapina Teva 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg
compresse rivestite con film

Letland: Quetiapine Teva

Litauen: Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg plévele dengtos
tabletés

Luxembourg: Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg comprimés
pelliculés

Malta: Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg
Film-coated Tablets

Norge: Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg filmdrasjerte
tabletter

Polen: Kwetax

Portugal: Quetiapina Teva

Rumaenien: Quetiapine Teva 100 mg,
200 mg, 300 mg comprimate
filmate

Slovakiet: Quetiapin Teva 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg filmom
obalené tablety

Slovenien: Loquen 25 mg, 100 mg, 200 mg,
300 mg filmsko obloZene tablete

Spanien: Quetiapina Teva 25, 100, 200 &

300 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Quetiapine 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg
Film-coated Tablets

Storbritannien:

Sverige: Quetiapin Teva 25 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg filmdragerade
tabletter

Tjekkiet: Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg potahované
tableta

Tyskland: Quetiapin Teva Filmtabletten

Ungarn: Quetiapine-Teva 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg
filmtabletta

Dstrig: Quetiapin Teva 25 mg, 100 mg,

150 mg, 200 mg, 300 mg
Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret
02/2010.
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