INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
SEROQUEL®

25 mg, 100 mg, 200 mg og 300 mg, filmovertrukne tabletter
Quetiapin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen. Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret Seroquel® il dig personligt. Lad derfor vaere
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 bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indleegsseddel kan findes p&

www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Seroquel® er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum). Seroquel® deemper aktiviteten i bestemte omréder af hjernen, som har
betydning for symptomerne ved sindslidelser.

Du kan tage Seroquel®

« ved sindslidelser (psykoser), f.eks. skizofreni og andre lidelser med forstyrrelser i tanker, falelser og/eller adfeerd.

« til behandling af eller til forebyggelse af tilbagevendende mani med unaturlig opstemthed eller irritation, overdreven selvtillid, nedsat
sgvnbehov, tankemylder og gdeleeggende eller aggressiv adfeerd.

« til behandling af eller til forebyggelse af tilbagevendende depression.

Laegen kan have givet dig Seroquel® for noget andet. Falg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide fgr du begynder at tage Seroquel®

Tag ikke Seroquel® hvis du
« er overfglsom (allergisk) over for quetiapin, eller et af de gvrige indholdsstoffer.
« tager medicin mod

- HIV.

- svamp (f.eks. tabletter eller kapsler med ketoconazol, itraconazol

eller fluconazol).
- beteendelse (erythromycin, clarithromycin).
- depression (nefazodon).

Veer ekstra forsigtig med at tage Seroquel®

Tal med laegen, inden du tager Seroquel®, hvis

« du har eller har haft darligt hjerte.

« nogen i din familie har en sjaelden, arvelig hjertesygdom med langsom puls og andring i elektrokardiogrammet (forlaenget QT-syndrom).

« du har lavt blodtryk.

« du har haft et slagtilfeelde.

* du lider af demens.

« du har epilepsi eller har haft kramper af anden arsag.

« du har diabetes (sukkersyge).

« du har en leversygdom.

« du har forhgjet kolesteroltal.

« du er barn mellem 10 og 17 &r. Der er set bivirkninger hyppigere hos barn end voksne ved brug af Seroquel®.

« du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer.

¢ du har haft krampeanfald.

« du har sukkersyge eller har risiko for at f& det. Hvis dette er tilfeeldet, kan det veere at din laege checker dit blodsukkerniveau, mens du
tager Seroquel®.

Du skal straks kontakte leegen, hvis du under behandlingen med

Seroquel®

« far hgj feber, pavirkning af bevidstheden, muskelstivhed og steerk svedtendens. Det kan veere livsfarligt og kreever gjeblikkelig
leegehjeelp. Ring 112.

« far langsomme, ufrivillige bevaegelser eller ufrivillige, rytmiske bevaegelser i tungen og/eller ansigtet. Langsomme ufrivillige be-veegelser
kan forveerres eller endda opsté efter behandlingen med Seroquel® er stoppet.



« bliver alment slgj, far feber og tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetzendelse.

« bliver svimmel og evt. besvimer ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling.
« oplever situationer, hvor du pludselig falder i sgvn (sgvnlignende bevidsthedssveekkelse).

« far synkebesveer.

« oplever rokkende, vridende bevaegelser iseer med benene.

« oplever vaegtagning.

« far voldsomme mavesmerter og feber.

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 leengere tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for selvmordsadfeerd hos voksne under 25 ar med
psykiatriske lidelser, der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du p& noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at ggre skade pa dig selv, bar du straks kontakte din laege eller

hospitalet.

Det kan maske veere en hjeelp 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 forteelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver

bekymrede over gendringer i din opfarsel.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Seroquel®. Det kan have betydning for praveresultaterne.
Sé& leenge du far Seroquel®, skal du have undersggt blod og urin regelmaessigt.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke
er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du ma ikke tage Seroquel®, hvis du tager medicin mod

e HIV.

« svamp (f.eks. tabletter eller kapsler med ketoconazol, itraconazol eller fluconazol).
« betaendelse (erythromycin, clarithromycin).

« depression (nefazodon).

Tal med laegen, hvis du tager

« medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin).
« sovemedicin.

« medicin mod nervgsitet og uro.

« vanddrivende medicin.

« medicin for hjertets rytme.

Andre lzegemidler kan pavirke virkningen af Seroquel®, eller Seroquel® kan pévirke virkningen af andre laegemidler. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Hvis du gnsker yderligere oplysninger herom, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Brug af Seroquel® sammen med mad og drikke

Du kan tage Seroquel® sammen med mad og drikke, men det er ikke ngdvendigt.

Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Seroquel®.

Du skal veere forsigtig, hvis du drikker alkohol. Seroquel® sammen med alkohol kan veere sgvndyssende.

Graviditet og amning

Sparg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.
Folgende symptomer kan opsta hos nyfedte bern, hvis mgdre

har taget Seroquel® 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.
Sgg laege, hvis dit nyfadte barn udvikler nogen af disse symptomer.
Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Seroquel® efter aftale med leegen.
Amning

Du ma ikke tage Seroquel®, hvis du ammer. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Seroquel® kan give bivirkninger (dgsighed, svimmelhed), der i starre eller mindre grad kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken. Du bar derfor ikke kare bil eller arbejde med maskiner, fgr du ved, hvordan medicinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Seroquel®
Seroquel® indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Indvirkning pa narkotikatestning af urin
Hvis du skal havet taget en urinprgve til narkotikatestning, kan behandling med Seroquel® kombineret med bestemte testmetoder



medfare, at praven 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. S&dan skal du tage Seroquel®

Tag altid Seroquel® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket. Du skal tage tabletterne med et glas
vand.

Den seedvanlige dosis er

Sindslidelse (psykose)
Dosis de farste 4 dage af behandlingen er 25 mg to gange dagligt (dag 1), 50 mg to gange dagligt (dag 2), 100 mg to gange dagligt (dag
3) og 150 mg to gange dagligt (dag 4). Herefter vil laegen tilpasse din dosis.

Den seedvanlige dosis ved langtidsbehandling er fra 75 mg to gange dagligt til 375 mg to gange dagligt.

Behandling af mani

Dosis de farste 4 dage af behandlingen er 50 mg to gange dagligt (dag 1), 100 mg to gange dagligt (dag 2), 150 mg to gange dagligt (dag
3) og 200 mg to gange dagligt (dag 4). Herefter vil laegen tilpasse din dosis.

Dosis ved langtidsbehandling er fra 100 mg to gange dagligt til 400 mg to gange dagligt.
Falg leegens anvisning. Laegen vil tilpasse din dosis.

Behandling af depression
Dosis de farste 4 dage af behandlingen er 50 mg én gang dagligt ved sengetid (dag 1), 100 mg én gang dagligt ved sengetid (dag 2), 200
mg én gang dagligt ved sengetid (dag 3) og 300 mg én gang dagligt ved sengetid (dag 4). Herefter vil laegen tilpasse din dosis.

Dosis ved langtidsbehandling er fra 300 mg én gang dagligt ved sengetid til 600 mg én gang dagligt ved sengetid.

Falg leegens anvisning. Laegen vil tilpasse din dosis.
Tabletterne fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom p4, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine tabletter til alle de anfarte doseringer.

Aldre
Det er normalt ngdvendigt at aendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Bgrn og unge
Seroquel® anbefales ikke til barn og unge.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at sendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Seroquel®

Kontakt lseegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Seroquel®, end der stér her, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du
af den grund feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Sevnighed og slgvhed samt hurtig puls og svimmelhed pa grund af for lavt blodtryk.

Hvis du har glemt at tage Seroquel®
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, s spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Seroquel®

Hvis du stopper behandlingen pludseligt, kan du f& falgende symptomer: kvalme, hovedpine, diaré, opkastning eller blive sgvnigs,
svimmel eller irritabel. Det anbefales at stoppe gradvist med behandlingen over en periode p& mindst 1-2 uger.

Kontakt straks leegen, hvis du igen faler dig syg, efter behandlingen med Seroquel® er stoppet.

4. Bivirkninger

Seroquel® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

« Treethed, kuldskaerhed, ter, fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og haeshed pga. for lavt stofskifte (nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen). Kontakt lsegen.



« Selvmodstanker og selvmordsadfeerd, se afsnittet "Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst" under pkt. 2. "Det skal
du vide fgr du begynder at tage Seroquel®". Kontakt laegen..

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

« Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga af forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.
« Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig uregelmeaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

* Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt leege eller skadestue.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

« Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, faleforstyrrelser, talebesveer,
smertende og evt. haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isaer halsbeteedelse og feber pga. forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer).
Kontakt leege eller skadestue.

« Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.

» Nedsat kropstemperatur. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

« Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

« Bleereformet udslzet og beteendelse i huden, iszer pa haender og fgdder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

« Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:
« Kraftig afskalning og afst@dning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

« @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) og kolesterol i blodet.

« Svimmelhed (kan medfarer fald), evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.

« Dgsighed. Forsvinder oftest med tiden, nér du fortsaetter med at tage Seroquel®. (Kan medfare fald).

« Hovedpine.

« Tar mund som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Seroquel® i mere end 2-3 uger, skal du passe pé din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

« Veegtagning; forekommer iseer i de farste uger af behandlingen hos voksne.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

« Andengd / &ndedreetsbesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

« Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre tilfselde ring 112.

« Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iszer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte lzege.

« Meelkesekretion og ophgr af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos maend brystudvikling og impotens.

« Hyppig vandladning, tarst, traethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).

* @get appetit.

« Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig eller uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

 Snue. Forstoppelse. Sure opstad, halsbrand. Slgret syn.

« Krafteslgshed og svaghed. Heevede fadder, ankler og haender.

* Abnorme drgmme og mareridt.

* Meget langsomme ufrivillige vridende bevaegelser.

« [rritabilitet.

 Talebesveer.

« Hjertebanken.

» Opkastning.

« Feber.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

« Tarst, traethed og @get vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere). Kan
veere eller blive alvorlig. Tal med leegen. Hvis du har diabetes (sukkersyge), kan den i sjeeldne tilfeelde forveerres.

« Bleghed og treethed pga. blodmangel.

« Overfglsomhed (herunder allergiske hudreaktioner).

« Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive
alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med leegen.

* Uro i benene.

« Synkebesveer.

« Langsomme, ufrivillige beveegelser.

« Funktionsforstyrrelse i relation til seksuallyst, ophidselse eller udlgsning.



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
« Meelkesekretion og haevelse af bryst.

« Gér, taler eller spiser i sgvne.

« Menstruationsforstyrrelser.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

« Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

« Uhensigtsmeessig sekretion af et hormon, der kontrollerer maengden af urin.

Hyppigheden er ikke kendt:

« Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

« Folgende symptomer kan opsté hos nyfgdte barn, hvis megdre har taget Seroquel® 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.
Sag laege, hvis dit nyfadte barn udvikler nogen af disse symptomer.

Barn og unge
De samme bivirkninger, der indtreeder hos voksne, kan ogsé forekomme hos barn og unge.

Falgende bivirkninger er kun set hos bgrn og unge:
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 af 10 personer)
« For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget hgijt blodtryk er alvorligt.

Falgende bivirkninger er set oftere hos bgrn og unge:
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 af 10 personer)
« Stigninger i maengden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfare falgende:
- Drenge og piger kan fa gget brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk.
- Piger kan f& manglende eller uregelmaessig menstruation.
* @Jget appetit.
« Ufrivillige muskelbevaegelser. Der kan vaere problemer med at f& gang i musklerne, rysten rastlashed eller muskelstivhed uden smerte.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
« Irritabilitet.

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

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med Seroquel® eller kort efter behandlingsophar (se
pkt. 2).

Seroquel® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorie-prgver,
f.eks. blodpraver (herunder kolesterol og leverfunktion), som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine

parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens

netsted wyw.meldenbivirknina.dk,
5. Opbevaring

« Opbevar Seroquel® utilgaengeligt for bern.

« Opbevar ikke Seroquel® ved temperaturer over 30 °C.

« Tag ikke Seroquel® efter den udlgbsdato, der st&r p& pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anfgrte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Seroquel® 25 mg, 100 mg, 200 mg og 300 mg, filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof:

Quetiapin som quetiapinfumarat.

@vrige indholdsstoffer:

Povidon, calciumhydrogenphosphatdihydrat, mikrokrystallinsk cellu-lose, lactosemonohydrat, natriumstivelseglycolat, magnesiumstearat,
hypromellose, macrogol 400 og titandioxid (E 171).

Yderligere i 25 mg:

Gul og rad jernoxid (E 172).

Yderligere i 100 mg:

Gul jernoxid (E 172).



Pakningsstarrelser
Seroquel® 25 mg, 100 mg, 200 mg og 300 mg fas i pakninger med 30, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 09/2012
10925-01-16



