INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Seroquel® 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg,

filmovertrukne tabletter
quetiapin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Leegen har ordineret Seroquel til dig personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Seroquel
3. Sadan skal du tage Seroquel

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

e Bipolar depression: Du foler dig ked af det, eller du kan fele dig
deprimeret, have skyldfelelse, mangle energi, miste appetitten eller
have sveert ved at sove.

e Mani: Du kan fole dig meget opstemt, oploftet, ophidset, begejstret
eller hyperaktiv eller have en darlig demmekraft, som omfatter
aggressiv eller destruktiv opforsel.

e Skizofreni: Du kan here eller fornemme ting, som ikke er der, tro pa
ting, der ikke er sande, eller fole dig usesedvanligt mistroisk, nerveos,
forvirret, have skyldfglelse, veere anspeendt eller deprimeret.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angi-
vet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE
SEROQUEL

Tag ikke Seroquel, hvis:
e du er overfglsom (allergisk) over for quetiapin eller et af de gvrige
indholdsstoffer (se pkt. 6: Yderligere oplysninger).
e du tager et af folgende laegemidler:
— visse laegemidler mod HIV.
— laegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).
— erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).
— nefazodon (mod depression).

Tag ikke Seroquel, hvis ovenstaende geelder for dig. Hvis du er usikker,
sa tal altid med din lzege eller apoteket, inden du tager Seroquel.

Veer ekstra forsigtig med at tage Seroquel:

Tal med din leege, for du tager din medicin, hvis:

e du eller nogen i din familie har eller har haft hjerteproblemer f.eks.

problemer med hjerterytmen, eller hvis du tager medicin, der kan have

pavirket maden, hvorpa dit hjerte arbejder (QT-forleengelse),

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 lsege kontrollerer dit blodsukkerniveau, mens du

tager Seroquel,

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

e /ldre medborgere, som tillige er demente, ma ikke behandles
med Seroquel, fordi det kan oge risikoen for slagtilfeelde og i nogle
tilfeelde dedsfald. Disse medborgere eller andre borgere, som har haft
blodpropper, méa ikke behandles med Seroquel, da behandlingen kan
veere forbundet med dannelse af blodpropper.
Kontakt laegen eller skadestue.

Tal med din leege med det samme, hvis du far Seroquel og har nedensta-
ende symptomer :

¢ Hoj feber, alvorlig muskelstivhed, svedtendens og bevidsthedstab
(Malignt neuroleptika syndrom). Dette kresver omgdende medicinsk
behandling.

ufrivillige bevaegelser, specielt i ansigtet eller tungen (Tardiv dyskinesi),
en folelse af at vaere meget sovnig (Somnolens),

Smerter i lazggene - kunne veaere blodpropper i benene.

Disse tilstande kan skyldes Seroquel.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan det vaere, at du ind imellem teenker p& at
skade dig selv eller bega selvmord. Disse tanker kan g@ges, nar du starter
med at tage Seroquel, da denne type laegemidler alle tager lidt tid, for de
virker, normalt omkring to uger, men nogle gange forst efter lidt laengere
tid. Det kan ogsa godt veere, at du far flere af disse tanker, hvis du plud-
selig 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 forsgg viser, at der er en gget risiko for selvmordstanker og/
eller selvmordsadfaerd hos yngre voksne under 25 &r med depression.

Hvis du pa noget tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega
selvmord, skal du straks kontakte din lzege eller tage p& hospitalet.

Det kan vaere en hjeelp at forteelle en slaegtning eller en god ven, at du

er deprimeret, og bede dem laese denne information. Du kan bede dem
forteelle dig, hvis de mener, at din depression bliver veerre, eller hvis de er
bekymrede over en @ndring i din opfersel.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller p& apoteket, hvis du tager anden medicin
eller har taget det for nylig, da det kan pavirke den made, medicinen
virker pa. Dette geelder ogs& medicin, som ikke er kebt pa recept og
naturmedicin.

Du ma ikke tage Seroquel, hvis du tager et af felgende lsegemidler:
* Visse leegemidler mod HIV.

e Laegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).

e Erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).

e Nefazodon (mod depression).
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Fortael det til lsegen, hvis du tager et af felgende lsegemidler:

e Epilepsi la&egemidler (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).
Leegemidler mod forhgjet blodtryk.

Barbiturater (mod sgvnbesveer).

Thioridazin (et andet antipsykotika).

Medicin, der pavirker dit hjertes funktion og blodtrykseendring og lee-
gemidler, som kan forarsage ubalance i elektrolytterne (lave niveauer
af kalium eller magnesium). Det sidste geelder diuretika (vanddrivende
medicin) eller bestemte typer antibiotika (medicin mod infektioner).

| ovenstaende tilfaelde kan man nedszette doseringen langsomt.

Tal med din leege, for du eventuelt stopper hvilken som helst medicinsk
behandling.

Brug af Seroquel sammen med mad og drikke

e Seroquel kan tages med eller uden samtidig fedeindtagelse.

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

e Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Seroquel, da det kan
pavirke virkningen af lzegemidlet.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid, ber du ikke tage Seroquel,
medmindre du har aftalt det med din laege.

Du ma ikke tage Seroquel, mens du ammer. En eventuel amning skal
stoppes.

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

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

3. SADAN SKAL DU TAGE SEROQUEL

Tag altid Seroquel efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller apoteket.

Din leege vil bestemme, hvilken dosering, du skal starte med. Vedligehol-
delsesdosis (daglig dosis) vil afheenge af din sygdom og dit behov, men
vil normalt vaere mellem 150 mg og 800 mg.

e Du skal tage tabletten én gang dagligt ved sengetid eller to gange
dagligt atheengig af din sygdom.

e Synk tabletterne hele med et glas vand.

e Du kan tage tabletterne med eller uden samtidig fedeindtagelse.

e Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Seroquel, da det kan
pavirke effekten.

e Selvom du feler dig bedre, ma du ikke stoppe med at tage tabletterne
uden at have talt med din laege.

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

Aldre
Din leege vil muligvis eendre din dosis, hvis du er en eeldre person.

Born og unge under 18 ar
Bern og unge under 18 ar ber ikke anvende Seroquel.

Hvis du har taget for mange Seroquel tabletter

Hvis du tager flere Seroquel tabletter, end laegen har anbefalet, kan du
fole dig sevnig, svimmel og fa uregelmaessig hjertebanken. Kontakt
straks din laege eller neermeste hospital. Tag Seroquel tabletterne med
dig.

Hvis du har glemt at tage Seroquel

Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i
tanke om det. Hvis det er teet p& at veere tid til den nzeste dosis, s vent
bare indtil da. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Seroquel

Hvis du pludselig stopper med at tage Seroquel, kan det veere, at du far
sveert ved at sove, far kvalme eller hovedpine, diarré, opkastning, bliver
svimmel eller irritabel. Din lzege kan derfor foresld, at du mindsker dosis
gradvist, for du stopper behandlingen.

Sporg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om, eller foler
dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

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

Meget almindelig (sker hos flere end 1 ud af 10 personer):

e Svimmelhed (kan medfere fald), hovedpine, tor mund.

¢ Sgvnighed (forsvinder oftest med tiden, nar du fortsaetter med at tage
Seroquel) (kan medfere fald).

Seponeringssymptomer (symptomer som forekommer, nar du stopper
med at tage Seroquel) inkluderer sgvnlgshed, kvalme, hovedpine,
diarré, opkastning, svimmelhed og irritabilitet. Gradvis nedtrapning
over en periode p& mindst 1 til 2 uger tilrddes.

e Vaegtogning.

e Faldende blodprocent.

Almindelig (sker hos faerre end 1 ud af 10 personer):

Hurtig hjertebanken.

Tilstoppet naese.

Forstoppelse, irriteret mave (fordejelsesbesvaer).
Svaghedsfolelse, besvimelse (kan medfere fald).
Vaeskeansamlinger i arme og ben.

Fald i blodtryk nar du rejser dig op. Du kan fgle dig svimmel eller
besvime (kan medfore fald).

e (get blodsukkerniveau.

e Sloret syn.

Ufrivillige muskelbeveegelser. Der kan veere problemer med at fa gang
i musklerne, rysten, rastloshed eller muskelstivhed uden smerte.
Abnorme drgmme og mareridt.



Jget sultfornemmelse.
Irritation.

Tale- og sprogforstyrrelser.
Kontakt laegen

Ikke almindelig (sker hos feerre end 1 ud af 100 personer):

¢ Krampeanfald.

e Uro i benene (Restless legs).

e Synkebesveer.

e Ufrivillige bevaegelser, hovedsageligt ansigt og tunge
(Tardiv dyskinesi).
Kontakt laegen eller skadestue.

¢ Nedsat natrium i blodet.

¢ Nedsat seksual-funktion.

Sjeelden (sker hos feerre end 1 ud af 1.000 personer):

e Feber, ondt i halsen over lzengere tid eller mundsér, hurtigt andedraet,
svedeture, muskelstivhed, folelse af staerk desighed eller besvimelse
(Neuroleptisk syndrom).

Gulfarvning af hud og gjne (Hepatitis).

En langvarig og smertefuld erektion (priapismus).

@get brystudvikling og uventet produktion af brystmaelk (galaktoré).
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 (Thrombophlebitis profunda).

e Heevelse af bryst og menstruationsforstyrrelse.

Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du straks sege lzege, skade-
stue eller ringe 112 .

Meget sjaelden (sker hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):
e Forveerring af eksisterende sukkersyge (Diabetes mellitus).

e | everbeteendelse (hepatitis).

¢ Alvorligt udsleet, hgj feber, alment darlig, bleerer og rede pletter pa
hud og slimhinder.(Steven Johnson syndrom)

¢ En alvorlig allergisk reaktion med blodtryksfald, &ndedraetsbesveer
eventuelt med aflukning af luftveje til folge (Anafylaktisk chok)

® Pludselig haevelse af huden, som regel omkring @jnene, laeber, hals
og sveelg, eventuelt med aflukning af luftveje til falge (Angiogdem).

e /Endring i vandladningsmenster.

* Jdelaeggelse (oplesning) af tveerstribet muskulatur.

Kontakt laege eller skadestue.

Den gruppe af leegemidler, som Seroquel tilherer, kan give problemer
med hjerterytmen, som kan veere alvorlig og i veerste fald medfere
doden.

Nogle bivirkninger kan kun ses, nar der bliver taget en blodprove.

Det kan veere aendringer i meengden af visse fedttyper (triglycerider

og totalkolesterol) eller sukker i blodet, fald i meengden af visse typer

blodlegemer og stigninger af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i

hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfere folgende:

e Maend og kvinder kan fa @get brystudvikling og uventet produktion
af brystmeelk (galaktorg).

e Kvinder kan f& manglende eller uregelmaessig menstruation.

Din leege tager blodprover ind imellem.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende, bliver

veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laegemiddel-

styrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til

lzegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger

pé laegemiddelstyrelsens hjemmeside: www.meldenbivirkning.dk

Born og unge
De samme bivirkninger, der indtraeder hos voksne, kan ogsa forekomme
hos bern og unge.

Foelgende bivirkning er kun set hos bern og unge:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):
e (Jget blodtryk.

Folgende bivirkninger er set oftere hos bern og unge:

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

e Stigninger i meengden af hormonet prolaktin i blodet. Stigninger i
hormonet prolaktin kan i sjeeldne tilfeelde medfere folgende:
- Drenge og piger kan fa eget brystudvikling og uventet produktion af

brystmaelk.

- Piger kan fa manglende eller uregelmzessig menstruationen .

e (Jget appetit med veegtegning til folge .

o Ufrivillige muskelbevaegelser. Der kan veere problemer med at fa gang
i musklerne, rysten, rastloshed eller muskelstivhed uden smerte.
Kontakt laegen eller skadestue.

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgaengeligt for bern.

e Brug ikke Seroquel efter den udlebsdato, der star p& pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den nzevnte maned.

e Ma ikke opbevares over 30°C.

® Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljoet méa du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Seroquel indeholder

Det aktive stof er quetiapin. Seroquel tabletter indeholder 25 mg,

100 mg, 150 mg, 200 mg eller 300 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Povidon, calciumhydrogenphosphat, mikrokrystallinsk
cellulose, natriumstivelsesglycolat Type A, lactosemonohydrat, magne-
siumstearat.

Tabletovertraek: Hypromellose, macrogol, titandioxid (E171). 25 mg,

100 mg og 150 mg tabletterne indeholder ogsa gul jernoxid (E172).

25 mg tabletterne indeholder desuden ogsa red jernoxid (E172).

For alle styrker er der registreret pakningssterrelser pa 20, 30, 50, 60

og 100 tabletter.

Yderligere er der for 25 mg tabletterne registreret en pakningssterrelse
pa 6 tabletter. For 100 mg, 150 mg, 200 mg og 300 mg er der registreret
pakningssterrelser pa 10 og 90. For 150 mg og 300 mg er der registreret
pakningssterrelser pa 120, 180 og 240 tabletter. Der er registreret en
3-dags starterpakke med 8 tabletter og en 4-dages starterpakke med
10 tabletter.

Det er ikke sikkert, at alle pakningssterrelser er tilgeengelige.

Indehaver af markedsferingstilladelsen, ompakket og frigivet af:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kgbenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Seroquel® er et registreret varemaeerke, der tilharer
AstraZeneca UK Limited.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 07/2011.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.




