Indleegsseddel: Information til brugeren
Quetiapin Hexal 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg depottabletter

quetiapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage/bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Quetiapin Hexal
Sadan skal du tage Quetiapin Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Quetiapin Hexal indeholder et aktivt stof, der hedder quetiapin. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes antipsykotika. Quetiapin Hexal kan anvendes til at behandle adskillige sygdomme, sasom:

Bipolar depression og episoder med sveer depression i forbindelse med major depression: hvor du feler
dig nedtrykt. Det kan veere, at du feler dig deprimeret, har skyldfelelse, mangler energi, mangler appetit
eller ikke kan sove.

Mani: hvor du kan fgle dig meget opstemt, oplaftet, urolig, entusiastisk eller hyperaktiv eller have darlig
demmekraft, herunder aggressiv eller forstyrrende adfeerd.

Skizofreni: hvor du kan hgre eller fale ting, som ikke er der, tro pa ting, som ikke er sande, eller fale dig
usaedvanligt mistroisk, angst, forvirret, skyldbetynget, anspandt eller deprimeret.

Nar Quetiapin Hexal tages for at behandle episoder med svar depression i forbindelse med major depression,
tages det i tilleeg til et andet leegemiddel, der anvendes til at behandle denne sygdom.

Laegen kan fortsette med at ordinere Quetiapin Hexal, selv nar du har faet det bedre.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Quetiapin Hexal



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

Tag ikke Quetiapin Hexal, hvis
e duerallergisk over for quetiapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Quetiapin Hexal (angivet i pkt.
6).
e  du tager et eller flere af falgende leegemidler:
- visse leegemidler mod HIV
- laegemidler, der indeholder azoler (til behandling af svampeinfektioner)
- erythromycin eller clarithromycin (til behandling af infektioner)
- nefazodon (til behandling af depression).

Tag ikke Quetiapin Hexal, hvis et af ovennaevnte punkter ger sig geeldende for dig. Hvis du er i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet, inden du begynder at tage Quetiapin Hexal.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, for du tager Quetiapin Hexal, hvis:

e du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer, sdsom hjerterytmeforstyrrelser, sveekkelse

af hjertemusklen eller beteendelse i hjertet, eller hvis du tager nogle leegemidler, der kan pavirke dit

hjerteslag.

du har lavt blodtryk.

du tidligere har haft et slagtilfeelde, iseer hvis du er &ldre.

du har leverproblemer.

du nogensinde har haft et krampeanfald.

du har sukkersyge eller risiko for at fa sukkersyge. | sa fald kan din leege male dit blodsukkerniveau,

mens du tager Quetiapin Hexal.

e duved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodceller (som maske eller maske ikke har veeret
forarsaget af andre legemidler).

e duer eldre og har demens (tab af hjernefunktion). Hvis du er det, bar du ikke tage Quetiapin Hexal,
fordi den gruppe leegemidler, som Quetiapin Hexal tilhgrer, kan gge risikoen for slagtilfeelde eller i
visse tilfeelde risikoen for dgdsfald hos &ldre mennesker med demens.

e dueren &ldre person med Parkinsons sygdom/parkinsonisme.

e dueller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har veeret forbundet med
dannelse af blodpropper.

e du har eller har haft en sygdom hvor du holder op med at treekke vejret i korte perioder i din normale
nattesgvn kaldet “sgvnapng”, og du tager medicin, der gar den normale hjerneaktivitet langsommere
“depressiva”

e du har eller har haft en sygdom, hvor du ikke kan tamme blaren helt (urinretention), har forsterret
prostata, en blokering i tarmene, eller gget tryk i dit gje. Disse sygdomme skyldes sommetider medicin
(kaldet antikolinergika), som pavirker den made hvorpa nervecellerne fungerer, for at kunne behandle
visse sygdomme.

e dutidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

Kontakt straks laegen, hvis du oplever noget af fglgende efter at have taget Quetiapin Hexal:

o En kombination af feber, svaer muskelstivhed, gget svedtendens eller nedsat bevidsthedsniveau (en
forstyrrelse, der kaldes "malignt neuroleptikasyndrom™). Du kan have brug for gjeblikkelig medicinsk
behandling.



Ukontrollerbare bevagelser, seerligt af ansigtet eller tungen.

Svimmelhed eller udtalt sgvnighed. Dette kan age risikoen for tilskadekomst (fald) hos &ldre personer.
Krampeanfald

Langvarig og smertefuld rejsning af penis (priapisme).

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

Disse tilstande kan veere forarsaget af denne type af leegemidler.

Kontakt snarest muligt leegen, hvis du oplever:

o  Feber, influenza-lignende symptomer, gm hals eller andre infektioner da dette kan veere et resultat af
meget lavt antal hvide blodceller, hvilket maske kreaever Quetiapin Hexal behandlingen stoppet og/eller
anden behandling.

e  Forstoppelse sammen med vedholdende mavesmerter, eller forstoppelse som ikke har reageret pa
behandling, da dette kan fore til en mere alvorlig blokering af tarmen.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at
gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forsteerkes, nar du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi
medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange lengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Huvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv.

- 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 antidepressiv
medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bgr du straks
kontakte din laege eller hospitalet. Det kan maske vaere en hjzlp at tale med en ven eller pargrende
om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at lzese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede
dem om at fortaelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver
bekymrede over @ndringer i din opfarsel.

Veegtegning
Der er set veegtagning hos personer, der tager Quetiapin Hexal. Du og din leege bar kontrollere din veegt
regelmaessigt.

Bgrn og unge
Quetiapin Hexal ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Quetiapin Hexal
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Quetiapin Hexal, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler:
e visse leegemidler mod HIV

e leegemidler, der indeholder azoler (til behandling af svampeinfektioner)
e erythromycin eller clarithromycin (til behandling af infektioner)



e nefazodon (til behandling af depression).

Forteel det til legen, hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler:

e  Epilepsimedicin (sdsom phenytoin eller carbamazepin).

mod forhgjet blodtryk

Barbiturater (til behandling af s@vnbesveer)

Thioridazin eller lithium (andre antipsykotiske leegemidler).

Laegemidler, som pavirker dit hjerteslag, for eksempel lzegemidler, som kan forarsage

elektrolytforstyrrelser (lave niveauer af kalium eller magnesium), sasom diuretika (vanddrivende piller)

eller visse antibiotika (leegemidler, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner)

o Lagemidler, som kan give forstoppelse

e  Medicin (kaldet “antikolinergika”), der pavirker den made, hvorpé dine nerveceller fungerer, for at
kunne behandle visse sygdomme.

Kontakt lzegen, inden du holder op med at tage noget af din medicin.

Brug af Quetiapin Hexal sammen med mad, drikke og alkohol

o Quetiapin Hexal kan pavirkes af mad, og du skal derfor tage dine tabletter mindst en time for et maltid
eller ved sengetid.

o Veer forsigtig med, hvor meget alkohol du drikker. De kombinerede virkninger af Quetiapin Hexal og
alkohol kan nemlig gere dig sgvnig.

o Du maikke drikke grapefrugtjuice, mens du er i behandling med quetiapin. Det kan pavirke medicinens
effekt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke tage Quetiapin Hexal under graviditeten, medmindre du har drgftet det med din leege. Du ma
ikke tage Quetiapin Hexal, hvis du ammer.

Falgende symptomer, som kan reprasentere abstinenssymptomer, kan forekomme hos nyfedte spaedbgrn,
hvis madre har taget Quetiapin Hexal i sidste trimester (de tre sidste maneder af graviditeten): rystelser,
muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtreekningsbesvaer og besveer med at spise. Hvis
din baby far nogle af disse symptomer, skal du kontakte laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dine tabletter kan gare dig sgvnig. Du ma ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner, fer du ved, hvordan
tabletterne pavirker dig.

Pavirkning af screening for lsegemidler i urinen

Hvis du skal have lavet en screening for leegemidler i urinen, kan brug af Quetiapin Hexal medfare positive
resultater for metadon eller visse leegemidler mod depression, der kaldes tricykliske antidepressiva, nar der
anvendes visse screeningsmetoder, selvom du ikke har taget metadon eller tricykliske antidepressiva. Hvis

det sker, kan du fa lavet en mere specifik test.

Quetiapin Hexal indeholder lactose



Quetiapin Hexal indeholder lactose, som er en sukkerart. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Quetiapin Hexal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Laegen afger, hvilken startdosis du skal have. Vedligeholdelsesdosen (den daglige dosis) afheenger af din

sygdom og dine behov, men den vil som regel vaere mellem 150 mg og 800 mg.

e Du skal tage dine tabletter én gang dagligt.

e  Tabletterne ma ikke deles, knuses eller tygges.

e  Tabletterne skal synkes hele med et glas vand.

e Du skal tage dine tabletter uden mad (mindst en time fgr et maltid eller ved sengetid; din lzege vil
forteelle dig hvornar).

o  Drik ikke grapefrugtjuice, mens du er i behandling med Quetiapin Hexal, da det kan pavirke virkningen
af din medicin.

e Duma ikke holde op med at tage tabletterne, selvom du har faet det bedre, medmindre leegen beder dig
om det.

Leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, vil lzegen eventuelt endre din dosis.

/Eldre
Hvis du er &ldre, vil legen eventuelt give dig en lavere dosis.

Bgrn og unge (under 18 ar)
Quetiapin Hexal ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

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

Hvis du har taget mere af Quetiapin Hexal, end lzegen har ordineret, kan du opleve sgvnighed, svimmelhed
og unormalt hjerteslag. Tag straks til leegen eller neermeste hospital. Medbring tabletterne.

Hvis du har glemt at tage Quetiapin Hexal

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det nasten er blevet
tid til naeste dosis, sa vent til det tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Quetiapin Hexal

Hvis du pludselig holder op med at tage Quetiapin Hexal, kan du opleve, at du ikke kan falde i sgvn
(insomni), eller at du far kvalme, eller du kan opleve hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed eller
irritabilitet.

Laegen vil maske foresla dig, at du nedsetter dosis gradvist, far du stopper behandlingen.



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

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Svimmelhed (kan medfere fald), hovedpine, mundtarhed.

Sevnighed - dette forsvinder eventuelt med tiden, nar du fortsetter med at tage Quetiapin Hexal (kan
medfare fald).

Abstinenssymptomer (symptomer, der opstar, nar du stopper med at tage Quetiapin Hexal), herunder
sgvnlgshed (insomni), kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og irritabilitet. Det anbefales
at nedtrappe gradvist over en periode pa mindst 1 til 2 uger.

Va&gtegning.

Unormale muskelbeveegelser. Der kan veere problemer med at fa gang i musklerne, rysten, rastlgshed
eller muskelstivhed uden smerter.

Zndringer i meengde af visse typer af fedt (triglycerider og totalkolesterol).

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

Hurtigt hjerteslag.

Folelse af at hjertet hamrer, galoperer eller springer slag over.

Forstoppelse, mavegener (fordgjelsesbesveer).

Svaghed.

Havelse af arme eller ben.

Lavt blodtryk, nar du rejser dig op. Dette kan medfare svimmelhed eller besvimelse (kan medfgre fald).
Forhgjede sukkerniveauer i blodet.

Slgret syn.

Unormale dremme og mareridt.

@get sultfornemmelse.

Irritabilitet.

Tale- og sprogforstyrrelser.

Selvmordstanker og forveerring af din depression.

Andengd.

Opkastning (hovedsageligt hos eldre).

Feber.

/ndringer i meéngden af skjoldbruskkirtelhormoner i dit blod.

Nedsat antal af vise typer blodlegemer.

Stigning i mangden af leverenzymer malt i blodet.

Stigning i meaengden af et hormon, der hedder prolaktin, i blodet. Dette kan i sjeeldne tilfeelde medfere
folgende:

o Hevede bryster og uventet produktion af brystmealk hos meend og kvinder.
o Manglende eller uregelmeessig menstruation hos kvinder.

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

Anfald eller krampeanfald.



Overfglsomhedsreaktioner, som kan omfatte knuder (kvadler), havelse af huden og havelse omkring
munden.

En ubehagelig falelse i benene (sakaldt uro i benene).

Synkebesver.

Ukontrollerbare beveaegelser, szrligt af ansigtet eller tungen.

Seksuel dysfunktion.

Sukkersyge.

/Endring i hjertets elektriske aktivitet, der kan ses pa EKG (QT-forlaengelse).

En langsommere hjerterytme end normalt, som kan opsta ved behandlingens start og som kan veere
forbundet med lavt blodtryk og besvimelse.

Vandladningsbesveer.

Besvimelse (kan medfare fald).

Tilstoppet naese.

Fald i mangden af rgde blodlegemer.

Fald i mangden af natrium i blodet.

Forveerring af eksisterende diabetes.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

En kombination af hgj temperatur (feber), gget svedtendens, stive muskler, udtalt desighed eller
besvimelse (en tilstand kaldet "malignt neuroleptikasyndrom").

Gulfarvning af huden og gjnene (gulsot).

Leverbetaendelse (hepatitis).

Langvarig og smertefuld rejsning af penis (priapisme).

Havede bryster og uventet produktion af brystmeelk (galaktorré).

Menstruationsforstyrrelser.

Blodpropper i venerne, serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og radmen pa benet),
som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedraetsbesvar. Hvis du bemarker nogle af disse symptomer skal du straks sgge laege.

Du gar, taler, spiser eller udfgrer andre aktiviteter, mens du sover.

Nedsat kropstemperatur (hypotermi).

Beteendelse i bugspytkirtlen.

En tilstand kaldet "metabolisk syndrom™, hvor du kan have en kombination af tre eller flere af fglgende
tilstande: En forggelse af fedt omkring maven, en reducering af "det gode kolesterol" (HDL-C), en
foragelse af en type fedt i blodet kaldet triglycerider, forhgjet blodtryk og en stigning i dit blodsukker.
Kombination af feber, influenza-lignende symptomer, gm hals eller enhver anden infektioner med
meget lavt antal hvide blodceller, en tilstand kaldet agranulocytose.

Forstoppelse.

Forhgjet blodkreatin-fosfokinase (et stof i musklerne).

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

Alvorligt udslet, bleerer, eller rgde pletter pa huden.

En sver overfglsomhedsreaktion (kaldet anafylaksi), som kan medfgre andedraetsbesveer eller shock.
Hurtig haevelse af huden, som regel omkring gjnene, leeberne og svelget (angiogdem).

En alvorlig bleeredannelse pa huden, munden, gjnene og kensorganerne (Steven-Johnsons syndrom).
Uhensigtsmaessig produktion af et hormon, der kontrollerer urinmangden.

Nedbrydning af muskelfibre og muskelsmerter (rabdomyolyse).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):



o Hududslat med uregelmaessige rade pletter (erythema multiforme).

« Alvorlig, pludselig allergisk reaktion med symptomer sasom feber og blarer pa huden samt afskalning
af huden (toksisk epidermal nekrolyse).

o Abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfadte spaedbgrn, hvis mgdre har taget quetiapin under
graviditeten.

o Laegemiddelfremkaldt udsleet med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Udbredt udslet, hgj
kropstemperatur, forhgjede leverenzymer, blodabnormiteter (eosinofili), forstgrrede lymfeknuder og
involvering af andre organer (leegemiddelfremkaldt udsleet med eosinofili og systemiske symptomer, der
ogsa er kendt som DRESS eller leegemiddeloverfglsomhedssyndrom). Stop med at bruge Quetiapin
Hexal, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt straks din laege eller sgg straks leegehjelp.

o Slagtilfelde.

e Sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati).

o Betaendelse i hjertemusklen (myokarditis).

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

Den klasse af lezgemidler, som Quetiapin Hexal tilhgrer, kan medfare hjerterytmeproblemer, som kan veere

alvorlige og i svaere tilfeelde dgdelige.

Nogle bivirkninger opdages farst, nar der tages en blodpreve. Det gaelder blandt andet &ndringer i mangden
af visse typer af fedt (triglycerider og totalkolesterol) eller sukker i blodet, &ndringer i mangden af
skjoldbruskkirtelhormoner i blodet, forhgjede leverenzymer, fald og stigninger i antallet af visse typer
blodceller, fald i mengden af rade blodlegemer, forhgjet blodkreatin-fosfokinase (et stof i musklerne) fald i
mengden af natrium i blodet og stigninger i mangden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i hormonet
prolaktin kan i sjeldne tilfeelde medfare falgende:

o Haevede bryster og uventet produktion af brystmelk hos bade mand og kvinder.
« Manglende eller uregelmaessig menstruation hos kvinder.
Derfor vil din leege muligvis bede dig om at afgive nogle blodprever ind imellem.

Bivirkninger hos bgrn og unge:
De samme bivirkninger, der kan opsta for voksne, kan ogsa opsta for barn og unge.

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

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

o Stigning i mangden af et hormon, der hedder prolaktin, i blodet. Dette kan i sjeeldne tilfeelde medfare
fglgende:
o  Hevede bryster og uventet produktion af brystmeelk hos drenge og piger.
o Manglende eller uregelmaessig menstruation hos piger.

e (Dget appetit.

o Opkastning.

o Unormale muskelbevaegelser. Der kan vere problemer med at fa gang i musklerne, rysten, rastlgshed
eller muskelstivhed uden smerter.

o Forhgjet blodtryk.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
o Svaghed, besvimelse (kan medfare fald).
o Tilstoppet nase.



o Irritabilitet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

HDPE beholder: Efter fgrste abning, brug inden udlgbsdatoen som er naevnt pa beholderen efter EXP.
Dette lezgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Quetiapin Hexal indeholder:

e Aktivt stof: quetiapin.
Hver Quetiapin Hexal depottablet indeholder enten 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg eller 400 mg
guetiapin (som quetiapinfumarat).

e  @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: vandfri lactose, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), krystallinsk maltose,
magnesiumstearat og talcum.
Overtraek: methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), triethylcitrat.

Udseende og pakningsstarrelser

- 50 mg depottabletter er hvide til ra-hvide, runde, bikonvekse og er preeget med '50' pa den ene side.
7,1 mm i diameter og 3,2 mm tykkelse.

- 150 mg depottabletter er hvide til ra-hvide, aflange, bikonvekse og er praeget med *150° pa den ene
side. 13,6 mm lengde, 6,6 mm bredde og 4,2 mm tykkelse.



- 200 mg depottabletter er hvide til ra-hvide, aflange, bikonvekse og er preget med 200’ p4 den ene
side. 15,2 mm lengde, 7,7 mm bredde og 4,8 mm tykkelse.

- 300 mg depottabletter er hvide til ra-hvide, aflange, bikonvekse og er preget med *300° p& den ene
side. 18,2 mm lzengde, 8,2 mm bredde og 5,4 mm tykkelse.

- 400 mg depottabletter er hvide til ra-hvide, ovale, bikonvekse og er preeget med *400° pa den ene side.
20,7 mm laengde, 10,2 mm bredde og 6,3 mm tykkelse.

- Quetiapin Hexal depottabletter er pakket i PVC/PCTFE-Aluminiums-blisterpakninger i en karton.
- Quetiapin Hexal depottabletter fas ogsa i hvide uigennemsigtige HDPE beholdere med
folieforsegling og barnesikret polypropylenskruelag.

Pakningsstarrelser, blisterpakninger: 10, 30, 50, 56, 60 og 100 depottabletter.
Pakningsstarrelser, beholdere: 60 og 120 depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller

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

Pharmathen S.A, 6, Dervenakion str., Pallini, Attiki 153 51, Graekenland

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
DK Quetiapin Hexal 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg depottabletter
AT Quetiapin Sandoz 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg — Retardtabletten
BE Quetiapin Retard Sandoz 50 mg tabletten met verlengde afgifte
Quetiapin Retard Sandoz 200 mg tabletten met verlengde afgifte
Quetiapin Retard Sandoz 300 mg tabletten met verlengde afgifte
Quetiapin Retard Sandoz 400 mg tabletten met verlengde afgifte
BG Kvelux XR 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg prolonged release tablet
DE Quetiapin HEXAL® 50/150/200/300/400 Retardtabletten
EL Quetiapine /Sandoz
FI Quetiapin Hexal 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg depottabletti
FR Quetiapin Sandoz LP 50 mg/300 mg/400 mg, comprimé a libération prolongée
HR Volger 50 mg/200 mg/300 mg/400 mg tablete s produljenim oslobadanjem
HU Quetiapine Sandoz 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg retard tabletta
IE Quetex XR 50 mg/200 mg/300 mg/400 mg Prolonged-release tablets
IS Quetiapin Hexal 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg fordatoflur
IT Quetiapina Sandoz BV
LU Quetibloxus 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg comprimés a libération prolongée
NL Quetiapine Sandoz SR 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg, tabletten met verlengde afgifte
PL Kvelux SR
PT Quetiapina Sandoz
RO Netiapin 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg comprimate cu eliberare prelungita



SE Quetiapin Hexal 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg depottabletter

Sl Kvelux SR 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
SK Quetiapin Sandoz 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg

UK Psyquet XL 50 mg/150 mg/200 mg/300 mg/400 mg prolonged-release tablets

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 2. december 2021



