Indlaegsseddel: Information til patienten

Quetiapine Teva 25 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Teva 100 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Teva 200 mg filmovertrukne tabletter
Quetiapine Teva 300 mg filmovertrukne tabletter

quetiapin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel 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 det aktive stof quetiapin. Dette tilharer gruppen af leegemidler, som kaldes
antipsykotika.

Quetiapin kan bruges til at behandle flere sygdomme, som f.eks.:

¢ Bipolar depression: Du foler dig ked af det, eller du kan fole dig deprimeret, have skyldfolelse,
mangle energi, miste appetitten eller have svart ved at sove.

¢ Mani: Du kan fele dig meget opstemt, opleftet, ophidset, begejstret eller hyperaktiv eller have
dérlig demmekraft, herunder aggressiv eller destruktiv opfarsel.

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

Din leege vil muligvis fortsat ordinere quetiapin til dig, 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

e hvis du er allergisk over for quetiapin eller et af de evrige indholdsstoffer i Quetiapine Teva
(angivet i punkt 6)

e hvis du tager et af falgende leegemidler:
. visse legemidler mod hiv
. leegemidler, som indeholder azoler (mod svampeinfektioner)
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. erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)
. nefazodon (mod depression).

Hvis du ikke er sikker, sé tal med din leege eller apotekspersonalet, for 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, f.eks. problemer med
hjerterytmen, svaekket hjertemuskel eller beteendelse i hjertet, eller hvis du tager medicin, der kan
pavirke maden, hvorpa dit hjerte slar.

hvis du har lavt blodtryk.

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

hvis du har problemer med leveren.

hvis du har haft 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 det. Hvis dette er tilfeldet, kan det veere, at din leege
tjekker dit blodsukkerniveau, mens du tager quetiapin.

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

hvis du er en aldre person med demens (nedsat hjernefunktionsevne). Quetiapine Teva ma ikke
tages af @ldre, demente personer, fordi den gruppe leegemidler, som Quetiapine Teva tilherer, kan
oge risikoen for slagtilfzelde, og i nogle tilfaelde dedsfald, hos disse personer.

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

hvis du eller nogen i din familie har haft blodpropper, da denne type medicin har varet forbundet
med dannelse af blodpropper.

hvis du har eller tidligere har haft en lidelse, hvor du stopper med at traekke vejret i korte tidsrum
under din normale nattesevn (kaldet sevnapne), og hvis du tager medicin, der s&nker den normale
hjerneaktivitet (beroligende midler).

hvis du har eller har haft en lidelse, hvor du ikke kan temme blaren helt, hvis du har forsterret
bleerehalskirtel (prostata), hvis du har en blokering i dine tarme, eller hvis du har gget tryk i dine
gjne. Disse lidelser er nogle gange forarsaget af medicin (antikolinergika), som virker pa
nervecellernes funktion for at kunne behandle visse lidelser.

hvis du tidligere har lidt af alkohol- eller stofmisbrug.

Forteel det omgaende til din laege, hvis du oplever noget af det folgende, efter du har taget Quetiapine
Teva:

En kombination af feber, voldsom muskelstivhed, gget svedtendens eller nedsat bevidsthedsniveau
(en lidelse, der kaldes malignt neuroleptikasyndrom). Hurtig leegehjalp kan veere nedvendig.

Hvis du har hurtig og uregelmassigt 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.

Ukontrollerbare bevagelser, hovedsageligt i ansigt og tunge.

Svimmelhed eller en udtalt folelse af at veere sgvnig. Dette kan oge risikoen for tilskadekomst
(fald) hos eldre patienter.

Krampeanfald.

Laengerevarende og smertefuld erektion.

Disse tilstande kan vaere fordrsaget af denne type legemiddel.

Tal med din leege hurtigst muligt, hvis du har

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

o forstoppelse sammen med vedholdende mavesmerter eller forstoppelse, som ikke har reageret
pa behandling, da dette kan medfare en alvorlig blokering af tarmen.
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Selvmordstanker og forveaerring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan det vare, at du ind imellem teenker pa at skade dig selv eller bega
selvmord. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage din medicin, da denne type
leegemidler alle tager lidt tid, for de virker, normalt omkring to uger, men nogle gange forst efter
lidt leengere tid.

Det kan ogsa godt vere, at du far flere af disse tanker, hvis du pludselig stopper med at tage din
medicin. Det er sandsynligt, at du vil have lettere ved at {4 sddanne tanker, hvis du er en yngre
voksen. Information fra kliniske studier viser, at der er en gget risiko for selvmordstanker og/eller
selvmordsadferd hos yngre voksne under 25 ar med depression.

Hvis du pé noget tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks kontakte din
leege eller tage pa hospitalet. Det kan vaere en hjelp at forteelle en pérerende eller en god ven, at du er
deprimeret, og bede dem laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem fortelle dig, hvis de
mener, at din depression bliver varre, eller hvis de er bekymrede over en &ndring i din opfersel.

Svzere kutane bivirkninger (SCAR)
Der er i sjeldne tilfzelde rapporteret svaere kutane bivirkninger (SCAR), som kan veare
livstruende eller fatale, ved behandling med dette leegemiddel. Det viser sig normalt ved:
e Steven-Johnson syndrom (SJS), et udbredt udslat med blarer og afskallende hud, seerligt
omkring munden, n&sen, 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 bestér af
influenzalignende symptomer med udslet, feber, haevede kirtler og unormale
blodpreveresultater (herunder forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofili) og leverenzymer).
e Akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), smé blerer fyldt med pus
e Erythema multiforme (EM), udslet p&d huden med kleende, rede uregelmaessige pletter

Stop med at bruge Quetiapine Teva, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt straks din
leege eller sog straks legehjelp.

Vagtogning
Der er observeret vegtogning hos patienter, der tager Quetiapine Teva. Du og din leege ber
regelmaessigt kontrollere din vaegt.

Bern og unge
Quetiapine Teva ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Quetiapine Teva
Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Du md ikke tage Quetiapine Teva, hvis du tager et af folgende lcegemidler:
e visse legemidler mod hiv

e legemidler, som indeholder azoler (mod svampeinfektioner)

e erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)

e nefazodon (mod depression).

Forteel det til lcegen, hvis du tager et af folgende lcegemidler:

o epilepsi-legemidler (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).

medicin mod forhgjet blodtryk.

barbiturater (mod sgvnbesver).

thioridazin eller lithium (andre antipsykotika).

antidepressive midler. Disse leegemidler kan interagere med Quetiapine Teva, og du kan opleve
symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer
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gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forstaerkede
reflekser, oget muskelspending og kropstemperatur over 38 °C (serotoninsyndrom). Kontakt din
leege, hvis du oplever sddanne symptomer.

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

e medicin, der kan medfere forstoppelse.

e medicin (antikolinergika), som virker pé nervecellernes funktion for at kunne behandle visse
lidelser.

Tal med din laege, for du stopper med at tage nogle af dine leegemidler.

Brug af Quetiapine Teva sammen med mad, drikke og alkohol

e Quetiapine Teva kan tages med eller uden samtidig fedeindtagelse.

e Vear forsigtig med, hvor meget alkohol du indtager. Dette skyldes, at den samlede virkning af
Quetiapine Teva og alkohol kan gere dig sevnig.

e Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Quetiapine Teva, da det kan pavirke den made,
medicinen virker pa.

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 ber ikke tage Quetiapine Teva under graviditet, medmindre du har aftalt det med din leege. Du ma
ikke tage Quetiapine Teva, hvis du ammer.

Folgende abstinenssymptomer kan opsta hos nyfedte bern, hvis medre har taget quetiapin i det sidste
trimester (sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sevnighed,
ophidselse, vejrtrackningsbesvar og besvar med at tage fode til sig. Seg leege, hvis dit nyfedte barn
udvikler nogen af disse symptomer.

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

Quetiapine Teva indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

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

25 og 100 mg:
Quetiapine Teva indeholder E110 (Sunset Yellow FCF aluminium lake)
Dette legemiddel indeholder Sunset Yellow FCF (E110) og kan forarsage allergiske reaktioner.

Indvirkning pa screening for leegemidler i urinen

Hvis du skal have lavet en screening for laegemidler i urinen, kan behandling med Quetiapine Teva
kombineret med bestemte testmetoder medfore, 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.

3. Sadan skal du tage Quetiapine Teva
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller

apotekspersonalet.
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Din laege vil fastlegge din startdosis. Vedligeholdelsesdosis (den daglige dosis) athenger af din
sygdom og dine behov, men den vil normalt ligge pa 150-800 mg.

e Du skal tage dine tabletter en gang om dagen ved sengetid eller to gange om dagen. Dette
athenger af din sygdom.

e Du skal synke tabletterne hele sammen med et glas vand.

e Du kan tage tabletterne med eller uden mad.

e Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager quetiapin, da det kan have indflydelse pa,
hvordan leegemidlet virker.

e Du ma ikke stoppe med at tage tabletterne, selv nar du far det bedre, medmindre din leege siger
det.

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

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

Brug til bern og unge
Bern og unge under 18 &r ma ikke anvende Quetiapine Teva.

Hyvis du har taget for meget Quetiapine Teva

Kontakt laegen, 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 har taget flere Quetiapine Teva, end laegen har anbefalet, kan du fele dig sevnig, svimmel og
fa en unormal hjerterytme (puls). Kontakt straks din leege eller det naermeste hospital. Tag Quetiapine
Teva-tabletterne med.

Hyvis 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 er tet
pa at vaere tid til den naeste dosis, sd vent indtil da. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Quetiapine Teva

Hvis du stopper pludseligt med at tage Quetiapine Teva, kan du fa besvar med at sove eller fa kvalme,
eller du kan fa hovedpine, diarré, kaste op, blive svimmel eller irritabel.

Din laege vil maske foresl4, at du nedtrapper din dosis, inden du stopper helt.

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.

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

e Nedsat mangde haemoglobin (protein i de rede blodlegemer, der berer ilt)

e Svimmelhed (kan medfere fald), hovedpine, ter mund

e Sovnighed (forsvinder oftest med tiden, nar du fortsatter med at tage Quetiapine Teva) (kan
medfere fald)

e Seponeringssymptomer (symptomer, som forekommer, nar du stopper med at tage Quetiapine
Teva) inkluderer sevnlagshed, kvalme, hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og irritabilitet.
Gradvis nedtrapning over en periode pd mindst 1 til 2 uger tilraddes

e Veagtogning



e Unormale muskelbevegelser. Der kan vare problemer med at f& gang i musklerne, rysten,
rastleshed eller muskelstivhed uden smerte
e /Zndring i meengden af visse typer fedt (triglycerider og totalkolesterol) i blodet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Hurtig hjerterytme (puls)
Fornemmelse af, at hjertet banker, slar hurtigt eller springer slag over
Forstoppelse, irriteret mave (fordejelsesbesvar)
Svaghedsfolelse
Hevelse af arme og ben
Fald i blodtryk, nar du rejser dig op. Du kan fele dig svimmel eller besvime (kan medfere fald)
get blodsukkerniveau
Slaret syn
Unormale dremme og mareridt
get sultfornemmelse
Irritation
Tale- og sprogforstyrrelser
Selvmordstanker og forvaerring af depression
Stakandethed
Opkastning (fortrinsvis hos aldre)
Feber
Andringer i indholdet af skjoldbruskkirtelhormoner i blodet
Andringer i antallet af visse typer af blodlegemer
Stigning i indholdet af leverenzymer i blodet
Stigning i indholdet af hormonet prolaktin i blodet. Stigning i prolaktin kan i sjeldne tilfzlde
medfore:
e Dbrysthavelse og uventet produktion af brystmeelk hos mend og kvinder
e udebleven eller uregelmessig menstruation hos kvinder.

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

e Krampeanfald

e Overfolsomhedsreaktioner, der kan omfatte haeevede knuder (kvadler, dvs. flade, blege havelser
omgivet af radme), haevelse af huden og haevelse omkring munden

Uro i benene

Synkebesvaer

Ufrivillige bevagelser, hovedsageligt 1 ansigt og tunge

Funktionsforstyrrelser i relation til seksuel lyst, ophidselse eller udlgsning

Sukkersyge

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

Vandladningsbesvaer

Besvimelse (kan medfore fald)

Tilstoppet naese

Nedsat antal rede blodlegemer

Nedsat indhold af natrium i blodet

Forverring af eksisterende sukkersyge

Forvirring

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

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

¢ Gulfarvning af hud og gjne (gulsot)
Leverbetendelse



Langvarig og smertefuld erektion

@get brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk

Menstruationsforstyrrelse

Blodpropper i venerne, specielt i benene (symptomer pé dette er havelse, smerte og redmen af
benet), som gennem blodarerne kan transporteres til lungerne og forarsage smerter i brystet og
problemer med at trekke vejret. Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du straks sage leege
Gar, taler, spiser eller udferer andre aktiviteter i sgvne

Nedsat kropstemperatur

Betendelse i bugspytkirtlen

En tilstand (kaldet metabolisk syndrom), hvor du kan have en kombination af tre eller flere af
folgende bivirkninger: gget fedt rundt omkring maven, et nedsat indhold af ’det gode kolesterol”
(HDL-C) og oget fedtindhold i blodet (triglycerider), heajt blodtryk og forhejet indhold af sukker i
blodet

Forstoppelse

Forhgjet kreatininfosfokinase (et stof fra musklerne) i blodet.

En kombination af feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen eller andre infektioner med
meget lavt antal hvide blodlegemer, hvilket er en lidelse, der hedder agranulocytosis

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

Alvorligt udslet, bleredannelse eller rede pletter pa huden

En alvorlig allergisk reaktion, som kan medfere &ndedratsbesvaer og shock

Pludselig hevelse af huden, som regel omkring gjnene, laeberne og halsen

Alvorligt bleereformet udslet pé huden, omkring munden, i gjnene og omkring kensdelene
(Stevens-Johnson Syndrom). Se afsnit 2.

Uhensigtsmaessig udskillelse af et hormon, der kontrollerer mangden af urin
Nedbrydning af muskelfibre og smerter i musklerne.

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

Uregelmessige hududslat med rede prikker. Se afsnit 2.

Hurtig forekomst af omrader med red hud fyldt med sma pustler (sma blarer fyldt med hvid/gul
vaske), som kaldes akut generaliseret eksantematas pustulose (AGEP). Se punkt 2.

Alvorlig, pludselig allergisk reaktion med symptomer sasom feber, blerer pa huden og
hudafskalning. Se afsnit 2.

Laegemiddelreaktion 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 afsnit 2.
Abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfedte bern, hvor moderen har anvendt Quetiapine
Teva under graviditeten

Sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati)

Betendelse i hjertemusklen (myokarditis)

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

Den gruppe af leegemidler, som Quetiapine Teva tilherer, kan give problemer med hjerterytmen, som
kan vare alvorlig og 1 vaerste fald medfere deden.

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

Mend og kvinder kan fi gget brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk
Kvinder kan f& manglende eller uregelmassig menstruation.
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Det kan veere, at din leege vil tage blodprever ind imellem.

Yderligere bivirkninger hos bern og unge
De samme bivirkninger, der indtrader 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 (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

e Stigninger i mangden af hormonet prolaktin i blodet. Dette kan i sjeeldne tilfeelde medfere
folgende:
¢ drenge og piger kan fa gget brystudvikling og uventet produktion af brystmeelk
¢ piger kan f4 manglende eller uregelmeessig menstruation.

e gget appetit.

e opkastning.

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

e gget blodtryk.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o folelse af svaghed, besvimelse (kan medfore fald)

e tilstoppet nese

e en folelse af irritation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

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.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og beholderen eller blisterpakningen
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Quetiapine Teva indeholder:

e Det aktive stof er quetiapin. Hver filmovertrukket tablet indeholder hhv. 25 mg, 100 mg, 200 mg
eller 300 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

o @vrige indholdsstoffer er calciumhydrogenphosphatdihydrat, lactosemonohydrat, povidon K-25,
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mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat (type A), kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat. Overtreekket indeholder hypromellose, titandioxid (E171), triacetin, 25 mg, 100
mg, 300 mg: lactosemonohydrat, jernoxid gul (E172), 25 mg, 100 mg: Sunset Yellow FCF (E110),
200 mg: polydextrose (E1200), macrogol 8000.

Udseende og pakningsstoerrelser

Quetiapine Teva 25 mg er lyse orange, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget med
"25" p& den ene side og ingenting pé 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 200 mg er hvide til rahvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget
med "200" pa den ene side og ingenting pa den anden side.

Quetiapine Teva 300 mg er lysegule, kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, pracget
med "300" pa den ene side og ingenting pa den anden side.

Quetiapine Teva findes i:
Hvide uigennemsigtige PVC/PE/Aclar-aluminium eller hvide uigennemsigtige PVC/PVdC-
aluminiumblisterpakninger.

25 mg: pakningssterrelser med 1, 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmovertrukne
tabletter, hospitalspakninger med 50 filmovertrukne tabletter

100 mg: pakningssterrelser med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger med 50 filmovertrukne tabletter

200 mg: pakningssterrelser med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger med 50 filmovertrukne tabletter

300 mg: pakningssterrelser med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmovertrukne tabletter,
hospitalspakninger med 50, 120, 180 og 240 filmovertrukne tabletter

HDPE-beholdere med hvide, bornesikrede, polypropylenldg, med torremiddel:
For alle styrker: Pakningssterrelser med 100 og 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

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

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

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

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

TEVAQUEL 100 mg, 200 mg ®unmmMupanu TaOIETKH
Quetiapine Teva

Det Forenede Kongerige (Nordirland): Quetiapine 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg Film-

Estland:
Finland:
Holland:
Irland:
Italien:

Letland:
Litauen:
Norge:
Portugal:
Slovenien:
Spanien:

Sverige:
Tyskland:
Ungarn:

coated Tablets

Quetiapine Teva

Quetiapine Teva 25, 100 mg, 200 mg, 300 mg mg tabletti, kalvopaillysteinen
Quetiapine 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Teva, filmomhulde tabletten
Tevaquel 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg Film-coated Tablets

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

Quetiapine Teva 25 mg, 200 mg apvalkotas tabletes

Quetiapine Teva 25 mg, 200 mg, 300 mg plévele dengtos tabletés

Quetiapine Teva 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmdrasjerte tabletter
Quetiapina 25 mg, 100 mg, 200 mg & 300 mg comprimidos revestido por pelicula
Loquen 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmsko obloZene tablete

Quetiapina Teva-ratio 25, 100, 200 & 300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Quetiapin Teva 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg filmdragerade tabletter
Quetiapin-ratiopharm 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg Filmtabletten
Quetiapine-Teva 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg filmtabletta

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2025.
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	Indberetning af bivirkninger
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