Indlaegsseddel: Information til brugeren

Seroquel® 25 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg filmovertrukne tabletter

Quetiapin

L90111A-05

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

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge

dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

® Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Seroquel indeholder det aktive stof quetiapin. Dette tilhgrer gruppen af laege-

midler, som kaldes antipsykotika. Seroquel kan bruges til at behandle forskel-

lige sygdomme, som f.eks.:

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

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

e Skizofreni: Du kan hgre eller fornemme ting, som ikke er der, tro pa ting, der
ikke er sande, eller fole dig usaedvanligt mistroisk, nerves, forvirret, have
skyldfolelse, vaere anspaendt eller deprimeret.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Seroquel

Tag ikke Seroquel, hvis:
e du er allergisk over for quetiapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Seroquel (angivet i punkt 6).
e du tager et af folgende laegemidler:
- visse lsegemidler mod HIV.
- leegemidler 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 laege eller apoteket, inden du tager Seroquel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Seroquel 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 slar,

e du har lavt blodtryk,

e du har haft et slagtilfeelde, specielt hvis du er aldre,

e du har problemer med leveren,

e du har haft krampeanfald,

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

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

¢ zldre medborgere, som tillige er demente, ma ikke behandles med Seroquel,
fordi det kan @ge risikoen for slagtilfeelde og i nogle tilfaelde dedsfald.

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

Tal med din leege med det samme, hvis du far Seroquel og har nedenstéende

symptomer:

* Hgj feber, alvorlig muskelstivhed, svedtendens og bevidsthedstab (Malignt
neuroleptika syndrom). Dette kreever omgaende medicinsk behandling.

o ufrivillige bevaegelser, specielt i ansigtet eller tungen.

 bliver svimmel eller pludseligt foler dig meget sovnig. Dette kan gge risikoen
for ulykker (fald) hos aeldre patienter.

® krampeanfald.

e en langvarig og smertefuld erektion (priapisme).

Disse tilstande kan skyldes denne type laegemidler.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan det veere, at du ind imellem taenker p& at skade dig
selv eller bega selvmord. Disse tanker kan @ges, nar du starter med at tage
Seroquel, da denne type laegemidler alle tager lidt tid, for de virker, normalt om-
kring to uger, men nogle gange forst efter lidt lzengere 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 forseg viser, at der er en gget
risiko for selvmordstanker og/eller selvmordsadfaerd 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 leege eller tage pa 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 fortzelle dig, hvis de mener, at
din depression bliver vaerre, eller hvis de er bekymrede over en aendring i din
opforsel.

Der er observeret veegtogning hos patienter, der tager Seroquel. Du og din
leege bor regelmaessigt kontrollere din vaegt.

Brug af anden medicin sammen med Seroquel
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nyligt.

e Epilepsi lazegemidler (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).

¢ | aegemidler mod forhgjet blodtryk.

e Barbiturater (mod s@vnbesveer).

e Thioridazin (et andet antipsykotika).

¢ Medicin, der pavirker dit hjertes funktion og blodtryksaendring og lzegemidler,
som kan fordrsage ubalance i elektrolytterne (lave niveauer af kalium eller
magnesium i blodet). Det sidste gaelder diuretika (vanddrivende medicin) eller
bestemte typer antibiotika (medicin mod infektioner).
| ovenstaende tilfeelde kan man nedszette doseringen langsomt.

Tal med din laege, for du eventuelt stopper hvilken som helst medicinsk be-
handling.

Brug af Seroquel sammen med mad og drikke

e Seroquel kan tages med eller uden samtidig fedeindtagelse.

e \Vzer 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 laegemidlet.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at du er gravid eller plan-
laegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonale til rads,
for du tager Seroquel.

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

Folgende symptomer kan opsta hos nyfedte bern, hvis medre har taget
Seroquel i det sidste trimester (de sidste 3 maneder af graviditeten): rystelser,
muskelstivhed og/eller svaghed, desighed, ophidselse, andedraetsbesvaer og
problemer med at tage fode til sig. Seg leege, hvis dit nyfadte barn udvikler
nogle af disse symptomer.

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

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

Indvirkning pa narkotikatestning af urin

Hvis du skal have taget en urinprove til narkotikatestning, kan behandling med
Seroquel kombineret med bestemte testmetoder medfere, at proven testes po-
sitiv 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 bruge Seroquel

Brug altid Seroquel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.

Er du i tvivl, s& sperg lzegen eller pa apoteket.

Din leege vil bestemme, hvilken dosering, du skal starte med. Vedligeholdelses-

dosis (daglig dosis) vil afhaenge af din sygdom og dit behov, men vil normalt

veere mellem 150 mg og 800 mg.

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

e Synk tabletterne hele med et glas vand.

® Du kan tage tabletterne med eller uden samtidig fadeindtagelse.

* Du m4 ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Seroquel, da det kan pavirke
effekten.

e 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 sendre 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
Born og unge under 18 ar mé ikke anvende Seroquel.

Hvis du har taget for mange Seroquel tabletter

Hvis du tager flere Seroquel tabletter, end lsegen har anbefalet, kan du fele dig
sevnig, svimmel og f& en uregelmaessig hjerterytme (puls). Kontakt straks din
laege eller nzermeste 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 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 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 leege kan derfor foresla, at du mindsker dosis gradvist, for du
stopper behandlingen.

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

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 medfgre fald), hovedpine, ter mund.

¢ Sgvnighed (forsvinder oftest med tiden, nar du fortseetter med at tage Sero-
quel) (kan medfere fald).

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

* VVaegtogning.

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

e Hurtig hjerterytme (puls).

e Fornemmelse af, at hjertet banker, slar hurtigt eller springer slag over.

o Tilstoppet nzese.

* Forstoppelse, irriteret mave (fordgjelsesbesveer).

e Svaghedsfolelse, besvimelse (kan medfere fald).

¢ VVaeskeansamlinger i arme og ben.

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

* Jget blodsukkerniveau.

e Sloret syn.

e Ufrivillige muskelbeveegelser. Der kan veere problemer med at fa gang i musk-
lerne, rysten, rastloshed eller muskelstivhed uden smerte.

* Abnorme dremme og mareridt.

* Jget sultfornemmelse.

e |rritation.

® Tale- og sprogforstyrrelser.

¢ Selvmordstanker og forvaerring af depression.

o Stakandethed.

e Opkastning (fortrinsvis hos aeldre).

e Feber.

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

e Krampeanfald.

¢ Overfalsomhedsreaktioner med f.eks. haevelse af hals, ansigt og leeber.

e Uro i benene (Restless legs).

e Synkebesveer.

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

e Funktionsforstyrrelser i relation til seksuel lyst, ophidselse eller udlgsning.

¢ Forveaerring af eksisterende sukkersyge.

e /Endring af hjertets elektriske impulser (forleengelse af QT-intervallet).

Sjeelden (sker hos feerre end 1 ud af 1.000)

¢ Feber, ondt i halsen over lzengere tid eller mundsar, hurtigt andedreet, svede-
ture, muskelstivhed, folelse af steerk desighed eller besvimelse (Neuroleptisk
syndrom).

e Gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

e | everbetaendelse (hepatitis).

e En langvarig og smertefuld erektion (priapismus).

® @get brystudvikling og uventet produktion af brystmzelk (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 traekke vejret.
Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du straks sege leege.

o Gar, taler eller spiser i sgvne.

e Nedsat kropstemperatur (hypotermi).

e Betaendelse i bugspytkirtlen (pancreas).

Meget sjeelden (sker hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):

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

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

* Pludselig heevelse af huden, som regel omkring gjnene, leeber, hals og sveelg,
eventuelt med aflukning af luftveje til folge (Angiogdem).

e Uhensigtsmaessig sekretion af et hormon, der kontrollerer maengden af urin.

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

Ukendt (frekvens kan ikke bedemmes ud fra eksisterende data)

* Uregelmaessigt hududslaet med rade prikker

¢ Pludselig alvorlig allergisk reaktion med symptomer sdsom feber, blaerer pa
huden og hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse)

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

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

Det kan veere aendringer i meengden af visse fedttyper (triglycerider og total-

kolesterol) eller sukker i blodet, eendringer i maengden af thyroidhormoner 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 meengden af natrium i blodet og stigninger af meengden af

hormonet prolaktion i blodet. Stigninger i hormonet prolaktin kan i sjeeldne

tilfeelde medfere folgende:

¢ Maend og kvinder kan fa eget brystudvikling og uventet produktion af bryst-
maelk (galaktoré).

¢ Kvinder kan f& manglende eller uregelmaessig menstruation.

Din lzege tager blodprover ind imellem.

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

Folgende 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 bryst-
maelk.

- Piger kan fa manglende eller uregelmaessig menstruation.

* Oget appetit med vaegtegning til falge.

e Ufrivillige muskelbevaegelser. Der kan veere problemer med at fa gang i musk-
lerne, rysten, rastloshed eller muskelstivhed uden smerte.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere infor-
mation om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Seroquel utilgeengeligt for barn.

* Brug ikke Seroquel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

* M3 ikke opbevares over 30°C.

* Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljeet m& du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespan-
den.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Seroquel indeholder
Det aktive stof er quetiapin. Seroquel tabletter indeholder 25 mg, 100 mg,
150 mg eller 300 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Povidon, calciumhydrogenphosphat, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat Type A, lactosemonohydrat, magnesiumstearat.
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 pakningsstorrelse

pa 6 tabletter.

For 100 mg, 150 mg og 300 mg er der registreret pakningssterrelser

pé 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 tab-
letter og en 4-dages starterpakke med 10 tabletter.

Det er ikke sikkert, at alle pakningssterrelser er tilgeengelige.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kabenhavn V.

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Dette lazgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Seroquel: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Greekenland,
Holland, Irland, Island, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Nord-
irland, Norge, Polen, Portugal, Rumaenien, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjekkiet, Ungarn og Ostrig.

Seroquel 25 mg Filmtabletten, Seroquel 100 mg Filmtabletten,

Seroquel 150 mg Filmtabletten, Seroquel 300 mg Filmtabletten: Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2013



