INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Quetiapine Accord 25 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Accord 100 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Accord 150 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Accord 200 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Accord 300 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapin

Lees denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen.

e Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Legen har ordineret Quetiapine Accord til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

e Tal I med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
De far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Quetiapine Accord
3. Sadan skal De tage Quetiapine Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

\ 1. Virkning og anvendelse

Quetiapine Accord indeholder et stof, der hedder quetiapin. Det tilhgrer en gruppe
leegemidler, som kaldes antipsykotika. Disse leegemidler bruges mod lidelser, der
forarsager symptomer som f.eks.:

. De ser, hgrer eller fgler maske ting, der ikke er der, tror pa ting, der ikke er sande,
eller faler Dem usadvanligt misteenksom, angst, forvirret, skyldig, anspaendt eller
deprimeret.

. De kan fgle Dem meget opstemt, oplgftet, ophidset, begejstret eller hyperaktiv
eller have

. darlig demmekraft, som omfatter aggressiv eller destruktiv opfarsel.

. Pavirkninger af Deres sindsstemning, hvor De fgler Dem ked af det eller
deprimeret, har skyldfglelse, mangler energi, mister appetitten og/eller har sveert
ved at sove.

Deres lzge vil maske fortsatte med ordinere Quetiapine Accord til Dem, selv om De
far det bedre, for at forhindre, at symptomerne vender tilbage.

Det kan vaere en god idé at fortalle en ven eller sleegtning, at De lider af disse
symptomer, og bede dem lase denne indleegsseddel. Bed dem sige til, hvis de mener,
symptomerne bliver veerre, eller de er bekymret over andre a&ndringer i Deres adferd.



2. Det skal De vide, far De begynder at tage Quetiapine Accord

Tag ikke Quetiapine Accord:
« hvis De er overfglsom (allergisk) over for quetiapin eller et af de @vrige
indholdsstoffer (se pkt. 6: Yderligere oplysninger).
« hvis De tager et af falgende leegemidler:
- proteaseha@mmere som f.eks. nelfinavir (mod HIV-infektion)
- leegemidler, der indeholder azoler (mod svampeinfektioner)
- medicin mod infektioner (som f.eks. erythromycin eller clarithromycin)
- nefazodon (mod depression).

Tag ikke Quetiapine Accord, hvis ovenstaende gaelder for Dem. Hvis De er usikker,
sa tal altid med Deres laege eller apoteket, inden De tager Quetiapine Accord.

Ver ekstra forsigtig med at tage Quetiapine Accord:

Quetiapin bar ikke tages af eeldre med demens (tab af hjernefunktion). Det
skyldes, at den gruppe leegemidler, som Quetiapin tilhgrer, gger risikoen for
slagtilfeelde og i nogle tilfeelde risikoen for ded, hos &ldre med demens.

Tal med Deres leege, far De tager Deres medicin, hvis:

« De eller nogen i Deres familie har eller har haft hjerteproblemer, f.eks. problemer
med hjerterytmen.

« De har lavt blodtryk.

« De har haft et slagtilfeelde, specielt hvis De er &ldre.

« De har problemer med leveren.

« De har haft krampeanfald.

. De har sukkersyge eller har risiko for at fa det. Hvis dette er tilfeeldet, kan det vaere,
at Deres laege kontrollerer Deres blodsukkerniveau, mens De tager Quetiapine
Accord.

. De ved, at De tidligere har haft et lavt antal hvide blodceller (som maske eller
maske ikke har veret forarsaget af andre leegemidler).

« De eller nogen i Deres familie har haft blodpropper, da denne type medicin kan
medfare dannelse af blodpropper.

Tal med Deres leege med det samme, hvis De far:

« Forhgjet temperatur (feber), muskelstivhed eller faler Dem forvirret.
« Ufrivillige beveegelser, specielt i ansigtet eller tungen.

« Foler Dem meget treet.

Disse tilstande kan skyldes denne type leegemidler.

Selvmordstanker og forveerring af Deres depression

Hvis De er deprimeret, har De maske nogle gange tanker om at skade Dem selv eller
bega selvmord. Disse tanker kan gges, nar De begynder pa at tage Deres medicin, da
der gar noget tid, inden denne type legemidler virker, normalt omkring to uger, men
nogle gange laengere tid. Det kan ogsa veere, at De far flere af disse tanker, hvis De
pludselig stopper med at tage deres medicin. Det er sandsynligt, at De vil have lettere
ved at fa sadanne tanker, hvis De er en ung, voksen person. Information fra kliniske
forsgg viser, at der er en gget risiko for selvmordstanker og/eller selvmordsadferd hos
yngre voksne under 25 ar med depression.



Hvis De pa noget tidspunkt har tanker om at skade Dem selv eller bega selvmord, skal
De straks kontakte din leege eller tage pa hospitalet. Det kan vare en hjlp at fortzelle
en sleegtning eller en god ven, at De er deprimeret, og bede dem laese denne
indlaegsseddel. Bed dem sige til, hvis de mener, symptomerne bliver verre, eller de er
bekymret over andre &ndringer i Deres adfeerd.

Brug af anden medicin:

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De tager anden medicin eller har taget
det for nylig, da det kan pavirke den made, medicinen virker pa. Dette galder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept og naturmedicin.

De ma ikke tage Quetiapine Accord, hvis De tager et af falgende leegemidler:
« Visse legemidler mod HIV.

« leegemidler, der indeholder azoler (mod svampeinfektioner)

« medicin mod infektioner (som f.eks. erythromycin eller clarithromycin)

« nefazodon (mod depression).

Forteel det til lzegen, hvis De tager et af falgende legemidler:

« leegemidler mod epilepsi (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).
. leegemidler mod forhgjet blodtryk.

« Barbiturater (mod segvnbesver).

. thioridazin (et andet antipsykotika).

Tal med din leege, for De stopper med at tage Deres medicin.

Brug af Quetiapine Accord sammen med mad og drikke:

« Quetiapin kan tages med eller uden mad.

. Pas pa med hvor meget alkohol De indtager. Dette skyldes, at den kombinerede
virkning af

« Quetiapine Accord og alkohol kan gare Dem sgvnig.

. Drik ikke grapefrugtjuice, nar De tager Quetiapine Accord, da det kan pavirke
virkningen af  lseegemidlet.

Graviditet og amning:

Hvis De er gravid, forsgger at blive gravid eller ammer, ber De tale med din leege, for
De tager

Quetiapine Accord. De bgr ikke tage Quetiapine Accord under graviditet, medmindre
De har aftalt det med din leege. De ma ikke tage Quetiapine Accord, mens De ammer.
De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis moderen har anvendt
Quetiapine i det sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rysten,
muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtreekningsproblemer og
problemer med fadeindtagelse. Hvis dit barn far disse symptomer, skal du kontakte
din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Quetiapin kan gere Dem sgvnig. De ma ikke kare bil eller arbejde med maskiner, far
De ved,

hvordan tabletterne pavirker Dem.



Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Quetiapine Accord:
Quetiapine Accord indeholder lactose, der er en sukkerart. Hvis Deres laege har fortalt
Dem, at De ikke kan tale visse sukkerarter, skal De kontakte leegen, for De tager dette
leegemiddel.

\ 3. Sadan skal De tage Quetiapine Accord

Tag altid Quetiapine Accord ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket. Deres leege vil bestemme, hvilken dosis De skal starte med,
og vil maske gge Deres dosis gradvist. Herefter vil Deres dosis normalt veere mellem
150 mg og 800 mg, men Dette vil afhaenge af Deres sygdom og Deres behov.

Deres lzge vil maske give Dem en lavere dosis i begyndelsen og @ge Deres dosis
langsomt, hvis:

- De er &ldre, eller

- De har leverproblemer.

. De skal tage tabletten én gang dagligt ved sengetid eller to gange dagligt afhengig
af Deres sygdom.

« Synk tabletterne hele med et glas vand.

« De kan tage tabletterne med eller uden mad.

. Drik ikke grapefrugtjuice, nar De tager Quetiapine Accord. Det kan pavirke
leegemidlets effekt.

« Stop ikke med at tage tabletterne, selvom De fgler, at De har det bedre, medmindre
Deres lzege siger, De skal stoppe.

Bgrn og unge under 18 ar
Quetiapine Accord ma ikke tages af bgrn og unge under 18 ar.

Hvis De har taget for mange Quetiapine Accord

Hvis De tager flere Quetiapine Accord, end Deres leege har ordineret, kan De blive
sgvnig, svimmel og fa uregelmaessig hjertebanken. Kontakt straks din laege eller
naermeste hospital. Tag Quetiapine Accordne med Dem.

Hvis De har glemt at tage Quetiapine Accord

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

Hvis De holder op med at tage Quetiapine Accord

| Hvis De pludselig stopper med at tage Quetapin tabletter, kan det veere, at De far
svart ved at sove, far kvalme eller hovedpine, diarré, opkastning, bliver svimmel eller
irritabel. Deres lege kan derfor foresla at mindske Deres dosis gradvist, far De
stopper behandlingen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

\ 4. Bivirkninger




Quetiapine Accord kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

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

svimmelhed (kan medfgre fald), hovedpine, tar mund.

sgvnighed (forsvinder oftest med tiden, nar De fortsztter med at tage
Quetiapine Accord).

seponeringssymptomer (symptomer som forekommer, nar De stopper med at
tage quetiapin),

kan omfatte sgvnlgshed, kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og
irritabilitet. De forsvinder som regel inden for 1 uge efter sidste dosis.
veegtagning.

Almindelig (forekommer hos feerre end 1 ud af 10 patienter):

Hurtig hjertebanken

Tilstoppet neese

Forstoppelse, irriteret mave (fordgjelsesbesveer)

Folelse af at veere svag, besvimelse (kan medfere fald)

Havelser i armen eller ben

Fald i blodtryk nar De rejser Dem op. De kan fgle Dem svimmel eller besvime
(kan medfere fald)

@get blodsukker

Slgret syn

Unormale muskelbevaegelser. Der kan veere problemer med at fa gang i
musklerne, rysten, rastlgshed eller muskelstivhed uden smerte
Abnorme drgmme og mareridt

@get sultfornemmelse

Irritabilitet

Tale- og sprogforstyrrelser

Ikke almindelig (forekommer hos 1 til 10 ud af 1000 patienter):

Krampeanfald

Overfglsomhedsreaktioner, der kan omfatte knopper, havelse i huden og
havelser omkring munden

Ubehagelig falelse i benene (uro i benene).

Synkebesveaer

Ufrivillige bevagelser, serligt i ansigt og tunge

Sjaelden (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter):

Forhgjet temperatur (feber), ondt i halsen over leengere tid eller mundsar, hurtigt
andedret, svedeture, muskelstivhed, falelse af steerk dgsighed eller besvimelse.
Gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

En langvarig og smertefuld erektion (priapismus).

@get brystudvikling og uventet produktion af brystmalk (galaktore).
Blodpropper i venerne, s&rligt i benene (symptomerne omfatter haevelse, smerte
og rgdmen af

benet), som gennem blodarerne kan transporteres til lungerne og forarsage
smerter i brystet og problemer med at treekke vejret.



Meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Forhgjet blodsukker eller forveerring af eksisterende sukkersyge.
- Leverbetendelse (hepatitis).
- Alvorligt udslet, blzerer eller rgde pletter pa huden.
- Enalvorlig allergisk reaktion (anafylakse), som kan medfgre andedratsbesvaer
og shock.
- Hurtig haevelse af huden, som regel omkring gjnene, leeber og hals (angiogdem).

Den gruppe af l&egemidler, som Quetiapin tilhgrer, kan forarsage problemer med
hjerterytmen, som kan veere alvorlige og i veerste fald medfare deden.

Nogle bivirkninger kan kun ses, nar der tages en blodprgve. Det kan vare @ndringer i
maengden af visse fedttyper (triglycerider og totalkolesterol) eller sukker i blodet, fald
i mangden af
visse typer blodlegemer og stigninger i mangden af hormonet prolaktin i blodet.
Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfere falgende:

- Meand og kvinder kan fa gget brystudvikling og uventet produktion af

brystmalk (galaktoré).
- Kvinder kan fa manglende eller uregelmassig menstruation.

Det kan veere, at din lzege tager blodpraver ind imellem.

Bgrn og unge:
De bivirkninger, der kan forekomme hos voksne, kan ogsa forekomme hos bgrn og
unge.

De fglgende bivirkninger er kun observeret hos bgrn og unge voksne:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
@get blodtryk.

De folgende bivirkninger er kun observeret hyppigere hos barn og unge voksne:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Stigninger i maengden af et hormon, der kaldes prolaktin, der i sjeldne tilfeelde
kan medfare fglgende:
- Drenge og piger kan fa gget brystudvikling og uventet produktion af
brystmelk.
- Piger kan fa manglende eller uregelmassig menstruationen.
- @get appetit.
- Ufrivillige muskelbeveagelser. Der kan vere problemer med at fa gang i
musklerne, rysten, rastlashed eller muskelstivhed uden smerte.

\ 5. Opbevaring

e Opbevares utilgengeligt for bgrn.

« Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

e Brug ikke Quetiapine Accord efter den udlgbsdato, der star pa kartonen eller
blisterpakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.



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

\ 6. Yderligere oplysninger

Quetiapine Accord indeholder:
Det aktive stof er quetiapin.

Hver filmovertrukket tablet indeholder 25 mg /100 mg/150 mg/200 mg/300 mg
quetiapin (som quetiapin hemifumarat).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, povidon K 30,
magnesiumstearat, natriumstivelsesglycolat (type A),
calciumhydrogenphosphatdihydrat.

Filmovertraek:

25 mq: Opadry pink (03B84929)
Hypromellose 6¢P

Titandioxid

Macrogol 400

Gul jernoxid

Rad jernoxid

100 mg: Opadry gul (03B52117)
Hypromellose 6¢P

Titandioxid

Macrogol 400

Gul jernoxid

150 mg: Opadry gul (03B82929)
Hypromellose 6¢P

Titandioxid

Macrogol 400

Gul jerndioxid

200 maq:

Hypromellose E-5

Macrogol 400

Titandioxid

300 mg:

Hypromellose E-5

Macrogol 400

Titanoxid

Udseende og pakningsstarrelse

25 mg tabletter er pink, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, jevne pa begge
sider.

100 mg tabletter er gule, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, jeevne pa begge
sider.



150 mg tabletter er lysegule, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, jeevne pa
begge sider.

200 mg tabletter er hvide til offwhite, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter,
jeevne pa begge sider.

300 mg tabletter er hvide til offwhite, kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter, maerket med ‘300’ pa den ene side, je&vne pa den anden.
PVCl/aluminiumfolieblistere i pakker med 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,
98 0g 100 tabletter per karton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HAL 4HF, Storbritannien

Fremstiller:

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HAL 4HF, Storbritannien

Cemelog BRS, H2040 Budadrs, Vasut u. 13, Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 12/2010.



