INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
ALZEN® SR

50 mg, 200 mg, 300 og 400 mg depottabletter
Quetiapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den
igen. Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret Alzen® SR til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med lsegen eller
apoteket, hvis en bivirk-ning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er neevnt her. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa

www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Alzen SR indeholder det aktive stof quetiapin. Dette tilhgrer gruppen af leegemidler, som kaldes antipsykotika. Alzen SR kan bruges til at
behandle forskellige sygdomme, som f.eks.:

* Bipolar depression og depressive episoder ved unipolar depression: Du fgler dig ked af det, eller du kan fale dig deprimeret, have
skyldfglelse, mangle energi, miste appetitten eller have sveert ved at sove.

« Mani: Du kan fgle dig meget opstemt, oplaftet, ophidset, begejstret eller hyperaktiv eller have en darlig demmekraft, eller du kan have
en aggressiv eller destruktiv opfarsel.

+ Skizofreni: Du kan hgre eller fornemme ting, som ikke er der, tro pa ting, der ikke er sande, eller fale dig usaedvanligt mistroisk,
nervgs, forvirret, have skyldfglelse, veere anspaendt eller deprimeret.

Hvis Alzen SR tages mod depressive episoder ved unipolar depression, skal det tages sammen med anden medicin, som gives mod
denne sygdom.

Din lzege vil muligvis fortsat ordinere Alzen SR, selvom du far det bedre.

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

2. Det skal du vide fgr du begynder at tage Alzen SR

Tag ikke Alzen SR
« hvis du er allergisk over for quetiapin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
* hvis du tager et af fglgende laegemidler:

- visse leegemidler mod hiv.

- leegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).

- erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner)..

- nefazodon (mod depression).

Tag ikke Alzen SR, hvis ovenstdende gzelder for dig. Hvis du er usikker, sa tal altid med din leege eller apoteket, inden du tager Alzen SR.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, far du tager Alzen SR, 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 pévirke maden, hvorpa dit hjerte slar.

* du har lavt blodtryk.

* du har haft et slagtilfeelde, specielt hvis du er aeldre.

* du har problemer med leveren.

* du har haft krampeanfald.

+ du har sukkersyge, eller har risiko for at fa det. Hvis dette er tilfeeldet, kan det veere at din leege checker dit blodsukkerniveau, mens du
tager Alzen SR.

* du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (som maske eller maske ikke har veeret forarsaget af andre lsegemidler).

« du er en aeldre, dement person (nedsat hjernefunktion). Alzen SR ma ikke tages af seldre demente personer, fordi Alzen SR kan gge
risikoen for slagtilfeelde, og i nogle tilfeelde dgdsfald, hos disse personer.

* du eller nogen i din familie har haft blodpropper, da denne type medicin har veeret forbundet med dannelsen af blodpropper.



*en komblnatlon af feber alvorllg muskelstlvhed svedtendens eIIer nedsat bewdsthed (en lidelse, som hedder “malignt
neuroleptikasyndrom”). Dette kreever omgaende medicinsk behandling.

« far ufrivillige beveegelser, specielt i ansigtet eller tungen.

« bliver svimmel eller pludseligt faler dig meget sgvnig. Dette kan age risikoen for ulykker (fald) hos eeldre patienter.

» krampeanfald (anfald).

* en langvarig og smertefuld erektion (priapisme).

Disse tilstande kan skyldes denne type lsegemidler.

Tal med din lsege hurtigst muligt, hvis du har:

« feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen, eller enhver anden infektion, da dette kan resultere i et meget lavt antal hvide
blodceller. Dette kan medfgre behandlingsstop med Seroquel og /eller at der skal gives behandling.

+ Forstoppelse sammen med vedholdende mavesmerter, eller forstoppelse, som ikke har reageret pa behandling, da dette kan medfere
en mere alvorlig blokering af tarmene.

Selvmordstanker og forveerring af din depression

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

Det kan ogsa godt veere, 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 fa sddanne tanker, hvis du er en yngre voksen. Information fra kliniske studier viser, at der er en gget risiko for
selvmordstanker og/eller selvmordsadfeerd hos yngre voksne under 25 ar med depression.

Hvis du pa noget tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks kontakte din lzege eller tage pa hospitalet. Det
kan veere en hjeelp at forteelle en slaegtning eller en god ven, at du er deprimeret og bede dem leese denne information. Du kan bede dem
forteelle dig, hvis de mener, at din depression bliver veerre, eller hvis de er bekymrede over en gendring i din opfarsel.

Veegtagning
Der er observeret veegtagning hos patienter, der tager Alzen SR. Du og din laege bgr regelmaessigt kontrollere din vaegt.

Bgrn og unge
Alzen SR er ikke til brug hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Alzen SR
Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke tage Alzen SR, hvis du tager et af falgende laegemidler:
* Visse lsegemidler mod hiv.

* Laegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).

* Erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).

» Nefazodon (mod depression).

Forteel det til leegen, hvis du tager et af falgende leegemidler:

» Epilepsi-leegemidler (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).

* Leegemidler mod forhgjet blodtryk.

* Barbiturater (mod sgvnbesveer).

* Thioridazin eller lithium (andre antipsykotika).

« Medicin, der pavirker din hjerterytme (puls), f.eks. laeegemidler, 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).

+ Medicin, der kan medfgre forstoppelse.

Tal med din laege, far du eventuelt stopper hvilken som helst medicinsk behandling.

Brug af Alzen SR sammen med mad, drikke og alkohol

« Alzen SRs virkning kan pavirkes ved samtidig fadeindtagelse. Du bgr derfor tage tabletterne mindst 1 time far et maltid eller ved
sengetid.

* Veer forsigtig med, hvor meget alkohol du indtager. Dette skyldes, at den samlede virkning af Alzen SR og alkohol kan ggre dig sgvnig.

 Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Alzen SR, da det kan pavirke den made, medicinen virker.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din lzege til rads, fgr du
tager Alzen SR. Du bgr ikke tage Alzen SR under graviditet, medmindre du har aftalt det med din leege. Du ma ikke tage Alzen SR, mens
du ammer.

Falgende abstinenssymptomer kan opsta hos nyfadte barn, hvis mgdre har taget Alzen SR i det sidste trimester (sidste tre maneder af
graviditeten): rystelser, muskelstivhed og eller/svaghed, dgsighed, ophidselse, andedraetsbesvaer og problemer med at tage fade til sig.
Sgqg leege, hvis dit nyfgdte barn udvikler nogen af disse symptomer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dine tabletter kan gare dig sgvnig. Du ma ikke kare bil eller arbejde med maskiner, fgr du ved, hvordan tabletterne pavirker dig.



Alzen SR indeholder lactose
Alzen SR indeholder lactose, som er en sukkerart. Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

Indvirkning p& narkotikatestning af urin

Hvis du skal havet taget en urinprgve til narkotikatestning, kan behandling med Seroquel kombineret med bestemte testmetoder medfare,
at prgven 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 Alzen SR

Tag altid Alzen SR ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.

Din leege vil bestemme hvilken dosering, du skal starte med. Vedligeholdelsesdosis (daglig dosis) vil afhaenge af din sygdom og dit behov,
men vil normalt veere mellem 150 mg og 800 mg.

* Du skal tage tabletten én gang dagligt.

- Tabletterne ma ikke deles, tygges eller knuses.

+ Synk tabletterne hele med et glas vand.

« Tag tabletterne uden samtidig fedeindtagelse (mindst 1 time fer et maltid, eller ved sengetid. Din lzege vil forteelle dig hvornar).

- Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Alzen SR, da det kan pavirke den made, medicinen virker.

+» Selvom du far det bedre, ma du ikke stoppe med at tage tabletterne, uden at have talt med din leege.

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

/ldre
Din leege vil muligvis eendre din dosis, hvis du er en seldre person.

Brug til bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ma ikke anvende Alzen SR.

Hvis du har taget for mange Alzen SR depottabletter
Hvis du tager flere Alzen SR end lzegen har anbefalet, kan du fgle dig sgvnig, svimmel og fa en unormal hjerterytme (puls). Kontakt straks
din leege eller naermeste hospital. Tag Alzen SR tabletterne med dig.

Hvis du har glemt at tage Alzen SR
Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det er teet pa at veere tid til den naeste dosis, sa
vent bare indtil da. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Alzen SR

Hvis du pludselig stopper med at tage Alzen SR, kan det veere, at du far sveert ved at sove, far kvalme eller hovedpine, diarré, opkastning,
bliver svimmel eller irritabel. Din laege kan derfor foresla, at du mindsker dosis gradvist, fer du stopper behandlingen.

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

4. Bivirkninger

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

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

+ Svimmelhed (kan medfgre fald), hovedpine, tar mund.

* Sgvnighed (forsvinder oftest med tiden, nar du fortsaetter med at tage Alzen SR) (kan medfgre fald).

* Seponeringssymptomer (symptomer som forekommer, nar du stopper med at tage Alzen SR) inkluderer sagvnlgshed, kvalme,
hovedpine, diarré, opkastning, svimmelhed og irritabilitet. Gradvis nedtrapning over en periode pa mindst 1 til 2 uger tilrades.

* Vaegtagning.

« Ufrivillige muskelbevaegelser. Der kan vaere problemer med at fa gang i musklerne, rysten, rastlgshed eller muskelstivhed uden smerte.

 /Endring i indholdet af visse typer fedt (triglycerider og totalkolesterol) i blodet.

Almindelige bivirkninger (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 (fordgjelsesbesveer).

* Svaghedsfglelse.

» Vaeskeansamlinger i arme og ben.

+ Fald i blodtryk nér du rejser dig op. Du kan fgle dig svimmel eller besvime (kan medfare fald).
* @get blodsukkerniveau.

* Slgret syn.

» Abnorme dremme og mareridt.

* @get sultfornemmelse.

* Irritation.

* Tale- og sprogforstyrrelser.

* Selvmordstanker og forveerring af depression.



+ Stakandethed.

*» Opkastning (fortrinsvis hos eeldre).

* Feber.

« /Endring i indholdet af skjoldbruskkirtelhormoner i blodet.

* Nedsat antal af visse typer blodlegemer.

» Stigning i indholdet af leverenzymer i blodet.

« Stigning i indholdet af hormonet prolaktin i blodet. Stigning i prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfare:
0 Brystheevelse og uventet dannelse af brystmaelk hos meend og kvinder.
0 Udebleven eller uregelmaessig menstruation hos kvinder.

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

» Krampeanfald.

« Overfglsomhedsreaktioner, der kan omfatte haevede knuder (kvadler), haevelse af huden og haevelse omkring munden.
» Uro i benene.

*» Synkebesveer.

« Ufrivillige bevaegelser, hovedsageligt af ansigt og tunge.

* Funktionsforstyrrelser i relation til seksuel lyst, ophidselse eller udigsning.

* Diabetes.

« ZEndring af hjertets elektriske impulser, set pa hjertekardiogram (forlaengelse af QT-intervallet).

» Nedsat hjerterytme, der kan forekomme ved behandlingsstart og som kan vaere forbundet med lavt blodtryk og besvimelse.
* Vandladningsbesveer.

* Besvimelse (kan medfare fald).

« Tilstoppet neese.

» Nedsat antal rede blodlegemer.

* Nedsat indhold af natrium i blodet.

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

» En kombination af feber, svedeture, muskelstivhed, falelse af staerk dasighed eller besvimelse (en lidelse, der hedder malignt
neuroleptikasymptom).

* Gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

* Leverbeteendelse (hepatitis).

* En langvarig og smertefuld erektion (priapismus).

* Bget brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk (galaktoré).

» Menstruationsforstyrrelse.

« Blodpropper i venerne specielt i benene (symptomer pa dette er haevelse, smerte og redmen af benet), som gennem blodarerne kan
transporteres til lungerne og forarsage smerter i brystet og problemer med at treekke vejret. Hvis du far nogle af disse symptomer, skal
du straks sgge leege.

« Gar, taler, spiser eller udfgrer andre aktiviteter i sgvne.

*» Nedsat kropstemperatur (hypothermi).

* Beteendelse i bugspytkirtlen (pancreas).

« En tilstand (kaldet metabolisk syndrom), hvor du kan have en kombination af 3 eller flere af fglgende bivirkninger: @get fedt rundt
omkring maven, et nedsat indhold af "godt kolesterol” (HDL-C) og gget fedtindhold i blodet (triglycerider), hgjt blodtryk og et hgjt indhold
af blodsukker.

» En kombination af feber, influenzalignende symptomer, ondt i halsen eller enhver anden infektion med meget lavt antal hvide blodceller,
en tilstand der kaldes agranulocytose.

* Voldsomme anfald af smerter i maven, stop for luftafgang og affering pga. Stop for tarmpassagen, kontakt leege eller skadestue.

* Forhgjet kreatinfosfokinase (et stof fra musklerne) i blodet.

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

« Alvorligt udsleet, blzerer eller rade pletter pa huden.

- En alvorlig allergisk reaktion (anafylakse), som kan medfgre andedreetsbesveer og shock.

* Pludselig haevelse af huden, som regel omkring gjnene, leeber og hals (angiogdem).

* Alvorligt blzereformet udsleet pa huden, omkring munden, i gjne og omkring kensdelene (Stevens-Johnsons syndrom).
» Uhensigtsmaessig sekretion af et hormon, der kontrollerer meaengden af urin.

* Nedbrydning af muskelfibre og smerter i musklerne (rhabdomyolyse).

* Forveerring af eksisterende diabetes.

Ikke kendt (frekvens kan ikke bedgmmes ud fra eksisterende data):

» Uregelmaessigt hududslaet med rade prikker (Mangeformet udslaet).

* Pludselig alvorlig allergisk reaktion med symptomer sasom feber, bleerer pa huden og hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse).
* Abstinenssymptomer kan forekomme hos nyfgdte, hvor mgdrene har anvendt Alzen SR under graviditeten.

Den gruppe af leegemidler, som Alzen SR tilhgrer, kan give problemer med hjerterytmen, som kan veere alvorlig, og i veerste fald medfgre
daden.

Nogle bivirkninger kan kun ses, nar der bliver taget en blodprgve. Det kan vaere aendringer i maengden af visse fedttyper (triglycerider og
totalkolesterol) eller sukker i blodet, aendringer i maengden af thyroideahormoner i blodet, forhgjede leverenzymer, fald i maengden af
visse typer blodlegemer, fald i antallet af rade blodlegemer, forhgjet blod-kreatinin-fosfokinase (et stof i musklerne) fald i maengden af
natrium i blodet og stigninger i meengden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfaelde medfgre
folgende:

* Maend og kvinder kan f& gget brystudvikling og uventet produktion af brystmeelk (galaktoré).

« Kvinder kan fa manglende eller uregelmaessig menstruation.

Det kan veere, at din leege tager blodprgver ind imellem.



Bivirkninger hos bgrn og unge
De samme bivirkninger, der indtreeder hos voksne, kan ogsa forekomme hos bgrn og unge.

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

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

« Stigninger i maengden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfgre falgende:
- Drenge og piger kan fa gget brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk
- Piger kan f& manglende eller uregelmaessig menstruation

* Dget appetit.

*» Opkastning

» Unormale muskelbevaegelser. Disse omfatter vanskeligheder med at starte muskelbevaegelser, rysten, folelse af rastlgshed eller
muskelstivhed uden smerte.

* Jget blodtryk.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
* Folelse af svaghed, besvimelse (kan medfgre fald).

» Tilstoppet neese.

* Folelse af irritation.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

» Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.

- Tag ikke Alzen SR efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anfgrte maned.

* Alzen SR kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Alzen SR 50 mg, 200 mg, 300 mg og 400 mg, depottabletter indeholder

Aktivt stof:

Quetiapin som quetiapinfumarat.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, natriumcitrat, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, hypromellose, macrogol, titandioxid (E171).
Yderligere i 50 mg, 200 mg og 300 mg

Jernoxid (E 172).

Pakningsstarrelser

Alzen SR fas i:

Alzen SR 50 mg i pakninger med 100 depottabletter.

Alzen SR 200 mg i pakninger med 100 depottabletter.

Alzen SR 300 mg i pakninger med 10 og 100 depottabletter.
Alzen SR 400 mg i pakninger med 100 depottabletter.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markefart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: jnfo@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Alzen SR depottabletter ogsa som Seroquel Prolong depottabletter.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indleegsseddel blev senest revideret 01/2015.
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