PLO430AA  INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Quetiapin Arrow 25 mg, 100mg, 150 mg, 200 mg og 300 mg

filmovertrukne tabletter
quetiapin

Las denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Quetiapin Arrow il dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nzvnt her.

Senest revideret indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Quetiapin Arrow
3. Sédan skal du tage Quetiapin Arrow

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Quetiapin Arrow indeholder det aktive stof quetiapin. Dette tilhgrer gruppen af
leegemidler, som kaldes antipsykotika. Antipsykotika hjeelper ved tilstande, som giver
symptomer som f.eks.:

+ Du kan se, hare eller fornemme ting, som ikke er der, tro pa ting der ikke er sande
eller fele dig useedvanligt mistroisk, nervgs, forvirret, have skyldfglelse, veere
anspaendt eller deprimeret.

+ Du kan fole dig meget opstemt, oplaftet, ophidset, begejstret, eller hyperaktiv, eller
have en darlig demmekraft, som omfatter aggressiv eller destruktiv opfarsel.

« Pavirker dit humer, sa du feler dig ked af det. Du kan fele dig deprimeret, have
skyldsfalelse, mangle energi, miste appetitten og/eller have sveert ved at sove.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE QUETIAPIN ARROW
Tag ikke Quetiapin Arrow hvis:

+ du er overfglsom (allergisk) over for quetiapin eller et af de @vrige indholdsstoffer
(se pkt. 6: Yderligere oplysninger).

+ du tager et af felgende leegemidler:
0 visse leegemidler mod HIV.

o leegemidler som indeholder azoler (mod svampeinfektioner).
o erythromycin eller clarithromycin (mod infektioner).
o nefazodon (mod depression).

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

Var ekstra forsigtig med at tage Quetiapin Arrow:

Quetiapin Arrow ma ikke tages af @ldre demente personer (nedsat hjernefunk-
tionsevne). Dette skyldes, at den gruppe af leegemidler, som Quetiapin Arrow tilhgrer,
kan gge risikoen for slagtilfeelde eller i nogle tilfeelde oge risikoen for dedsfald hos eldre
demente personer.

TaI med din leege, for du tager din medicin, hvis:
du eller nogen i din familie har hJerteprobIemerfeks problemer med hjerterytmen.

- du har lavt blodtryk.

- du har haft et slagtilfaelde, specielt hvis du er eldre.

- 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 Quetiapin Arrow.

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

Tal med din leege, hvis du far:

- feber, muskelstivhed eller foler dig forvirret.

- ufrivillige beveegelser, specielt i ansigtet eller tungen.
- en folelse af at vaere meget sgvnig.

Disse tilstande kan skyldes denne type leegemidler.

Selvmordstanker og forvarring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan det veere, at du ind imellem teenker 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, for de virker, normalt omkring to uger, men nogle
gange farst efter lidt laengere tid. Det er sandsynligt, at du vil have

lettere ved at fa sddanne tanker, hvis du er en yngre voksen. Information fra

kliniske forsag viser, at der er en gget risiko for selvmordstanker og/eller selvmords-
adfeerd 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 leege eller tage pa hospitalet. Det kan veere en hjeelp at forteelle en

sleegtning 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 aendring i din opfarsel.

Brug af anden medicin

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

Forteel det til laegen, hvis du tager et af falgende leegemidler:
- Epilepsi leegemidler (f.eks. phenytoin eller carbamazepin).
- Leegemidler mod forhgjet blodtryk.

- Barbiturater (mod sgvnbesvaer).

- Thioridazin (et andet antipsykotika).

Legemldler som kan forarsage visse hjertelidelser som:
andre psykotika, bruges ved behandlig av psykiske lidelser
- de som bruges til behandling af uregelmessig hjerteslag i klasse 1A eller IlI
- antibiotika til behandling af bakterielle infektioner
- mediciner mot malaria.

Legemidler som pavirker leverenzymer som:
- rifampicin: en medicin for & behandle tuberculosis eller visse andre infektioner
- barbiturater: mediciner for & behandle sgvnlgshed.

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

Brug af Quetiapin Arrow sammen med mad og drikke
Quetiapin Arrow kan tages med eller uden samtidig fedeindtagelse.

- Veer forsigtig med hvor meget alkohol du indtager. Dette skyldes, at den
samlede virkning af Quetiapin Arrow og alkohol kan gere dig s@vnig.

- Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Quetiapin Arrow, da det kan pavirke
virkningen af lzegemidlet.

Graviditet og amning

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

Hvis du er gravid, forsgger at blive gravid eller ammer, ber du tale med din lsege, for du
tager Quetiapin Arrow.

Du ber ikke tage Quetiapin Arrow under graviditet, medmindre du har aftalt det

med din leege.

Du ma ikke tage Quetiapin Arrow, mens du ammer.

Falgende symptomer kan forekomme hos nyfedte bgrn af mgdre, som har taget
Quetiapintabletter i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten: rysten,
muskelstivhed og/eller slaphed, savnighed, ophidset og urolig adfeerd (agitation),
andedraetsproblemer og vanskeligheder med at sutte. Hvis dit barn far nogle af disse
symptomer, bar du maske kontakte din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dine tabletter kan gare 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 Quetiapin Arrow
Quetiapin Arrow indeholder lactose, som er en sukkerart. Kontakt leegen, for du tager
denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Quetiapin Arrow 25 mg tabletter indeholder farvestofferne Sunset Yellow (E110) og
Allura Red (E129) som kan fremkalde allergisk reaktion.

Quetiapin Arrow 150 mg tabletter indeholder farvestoffet Allura Red (E129) som kan
fremkalde allergisk reaktion.

3. SADAN SKAL DU TAGE QUETIAPIN ARROW

Tag altid Quetiapin Arrow efter laegens anvisning. Du ber tiekke med din laege eller
apotek, hvis du ikke er sikker.

+ Du vil tage dine tabletter én gang dagligt, ved sengetid eller to gange om dagen,
afheengigt af din sygdom

+ Synk tabletterne hele med et glas vand.

+ Du kan tage dine tabletter med eller uden mad.

+ Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager quetiapin. Det kan pavirke den
made, medicinen virker.

Voksne

Skizofreni

Den saedvanlige startdosis er 50 mg daglig. Du vil tage et stigende antal tabletter til de
forste 4 dage af behandlingen. Fra dag 4 og fremefter kan dosis gges yderligere, af-
heengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen. Din lzege vil forteelle dig, hvor mange
tabletter, du skal tage hver dag. Den normale effektive dosis er mellem 300 mg og 450
mg dagligt. Den maksimale daglige dosis er 750 mg dagligt.

Maniske episoder i forbindelse med bipolar lidelse

Den seedvanlige startdosis er 100 mg dagligt. Du vil tage et stigende antal tabletter til
de forste 4 dage af behandlingen. Fra dag 4 og fremefter kan dosis @ges yderligere, af-
heengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen. Din lzege vil forteelle dig, hvor mange
tabletter, du skal tage hver dag. Den normale effektive dosis er mellem 400 mg og 800
mg daglig. Den maksimale daglige dosis er 800 mg daglig.

Depressive episoder i forbindelse med bipolar lidelse

Den saedvanlige startdosis er 50 mg daglig. Du vil tage et stigende antal tabletter til

de farste 4 dage af behandlingen. Den anbefalede daglige dosis er 300 mg. Tag dine
tabletter én gang dagligt ved sengetid. Din lzege vil forteelle dig, hvor mange tabletter, du
skal tage hver dag.



Barn eller unge under 18 &r ber ikke tage denne medicin.

Hvis du har taget for mange Quetiapin Arrow tabletter

Hvis du tager flere Quetiapin Arrow, end laegen har anbefalet, kan du fgle dig sevnig,
svimmel og fa uregelmaessig hjertebanken. Kontakt straks din lzege eller neermeste
hospital. Tag Quetiapin Arrow tabletterne med dig.

Hvis du har glemt at tage Quetiapin Arrow

Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis
det er teet pa at vaere tid til den neeste dosis, sa vent bare indtil da. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Quetiapin Arrow

Hvis du pludselig stopper med at tage Quetiapin Arrow, 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, fer du stopper behandlingen.
Sparg lzegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om, eller feler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Quetiapin Arrow kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig (sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
svimmelhed, hovedpine, tgr mund

- sgvnighed (forsvmder oftest med tiden, nar du fortsaetter med at tage Quetiapin Arrow)

- oged verdier for fettstofferder kaldes triglycerider og totalkolesterol (hovedsagelig
LDL kolesterol) i blodet

- seponeringssymptomer (symptomer som forekommer, nar du stopper med at tage
Quetiapin Arrow) inkluderer sgvnlgshed, kvalme, hovedpine, diarre, opkastning, svim-
melhed og irritabilitet. De forsvinder seedvanligvis 1 uge efter sidste dosis

- veegtegning, hovedsgelig i de farste uger af behandlingen.

Almlndellg (sker hos 1 til 10 ud af 100 patienter):
hurtig hjertebanken

- tilstoppet neese

- forstoppelse, irriteret mave (fordgjelsesbesveer)

- svaghedsfolelse, besvimelse

- reduktion af hvide blodlegemer. Dette kan forekomme efter behandlingen er afsluttet.
Det er forbigaende og ikke alvorlig

- vaeskeansamlinger i arme og ben

- fald i blodtryk nar du rejser dig op. Du kan fgle dig svimmel eller besvime

- @get blodsukkerniveau

- slgretsyn

- ufrivillige muskelbevaegelser. Der kan veere problemer med at fa gang i musklerne,
rysten, rastlgshed eller muskelstivhed uden smerte

- forbigaende egning af leverenzymer der kaldes ALAT of ASAT i blodet

- reduksjon i antal af visse blodceller der kaldes neutrofile granulocyter

- @gning i maengden af et horm der kaldes prolaktin i blodet: Dette kan i sjeeldne
tilfeelde fare til folgende:

- maend og kvinder a have haevelser i brystene og uventet producere brystmelk

- kvinder a ikke ha noen manedlige perioden eller uregelmessige perioder

- abnorme drgmme og mareridt

- oged appetitt

- folelse irritert.

Ikke almindelig (sker hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter):
ggning i antall af visse blodceller der kaldes eosinofil granulocytter
- reduktion i antall af visse blodceller der kaldes thrombocytter og blodplader
- krampeanfald
- overfglsomhedsreaktioner med f.eks haevelse af hals, ansigt og leeber
- uroibenene
- synkebesvaer
- tale- og sprogforstyrrelser.

Sjaalden (sker hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter):
feber, ondt i halsen over laengere tid eller mundsar, hurtigt andedraet, svedeture,
muskelstivhed, flelse af steerk dgsighed eller besvimelse

- gulfarvning af hud 0g gjne (gulsot)

- en langvarig og smertefuld erektion (priapismus)

- ggning af et enzym der kaldes kreatinfosfokinase i blodet

- haevelse i brystene og uvented produktion af brystmelk.

Meget sjaelden (sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
forveerring af eksisterende sukkersyge
- ufrivillige beveegelser, hovedsageligt ansigt og tunge
- leverbeteendelse (hepatitis)
- alvorligt udsleet, bleerer eller rade pletter pa huden
- en alvorlig allergisk reaktion (anafylakse), som kan medfere andedreetsbesveer og shock
- pludselig hzevelse af huden, som regel omkring gjnene, lzeber og hals (angioadem).

Ogsa rapporteret er:

- liten nedgang i blodet af bestemdte hormoner som produceres af skjoldbruskkjertelen

- hjertestop, specifikk hjerterytme forstyrrelser, som kan veere alvorlige og i alvorlige
tilfeelder veere dedelig.

Dett skedde med hele gruppen legemidler der kaldes antipsykotika og ikke med que-
tiapin speciellt.

Nogle bivirkninger kan kun ses, nar der bliver taget en blodprave. Det kan veere stigninger

i maengden af visse fedttyper (triglycerider og totalkolesterol) eller sukker i blodet eller fald i
meengden af visse typer blodlegemer. Det kan veere, at din leege tager blodpraver ind imellem.
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende, bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, s& viden
om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-styrelsen.
Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens hjemme-
side: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

+ Opbevares utilgeengeligt for barn.

+ Brug ikke Quetiapin Arrow efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP/
Anv. inden. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

+ Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Quetiapin Arrow indeholder:

- Det aktive stof er quetiapin. Quetiapin Arrow tabletter indeholder 25 mg, 100 mg, 150
mg, 200 mg eller 300 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphat, natrium-
stivelsesglycolat Type A, povidone, lactosemonohydrat, magnesiumstearat.

Tabletovertraek:
25 mg tabletter: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talc, sunset yellow
(E110), allura red (E129) og indigo carmine (E132).

100 mg tabletter: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talc og jernoxid gul (E172).

(
150 mg tabletter: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talc, jernoxid gul (E172),
indigo carmine (E132) og allura red (E129).

200 mg og 300 mg tabletter: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol og talc.

Udseende og pakningssterrelser
25 mg tabletter: Ferskenfarvede, runde, bikonvekse tabletter med 'QT’ over pa den ene
side og }) ' pa den anden side.

100 my tabletter: Gule, runde, bikonvekse tabletter med 'QT’ over 100’ pa den
ene side og }) ' pa den anden side.

150 mg tabletter: Svagt gule, runde, bikonvekse tabletter med 'QT’ over 150’ pa den
ene side og ' }) ' pa den anden side.

200 mg tabletter: Hvide til off-white, runde, bikonvekse tabletter med 'QT’ over '200’ pa
den ene side og * }) " pa den anden side.

300 mq tabletter: Hvide til off-white, kapselformede tabletter med 'QT’ over '300°
pa den ene side og * $)’ pa den anden side.

PVC/PVDC/Aluminium-blisters i pakningssterrelser: 6, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
100 og 100 (5 x 20) tabletter per pakning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Arrow Generics Limited
Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire SG1 4SZ, United Kingdom

Dansk Reprasentant:
Arrow Pharma ApS
Sankt Peders Straede 2, 1., 4000 Roskilde

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

BE: Quetiapine Arrow Generics 25, 100, 150, 200 & 300 mg filmomhulde tabletten
CY: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg Film-coated tablets
Cz: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

DE: Quetiapin-Q 25, 100, 150, 200 & 300 mg Filmtabletten

DK: Quetiapin Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

Fl: Quetiapin Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

HU: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

IE: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg Film-coated Tablets
IT: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

MT. Quetiapine 25, 100, 150, 200 & 300 mg Filmcoated Tablets

NO: Quetiapin Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

NL: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

PO: Quetiapine Arrow

PT. Quetiapina arrowblue 25, 100, 150, 200 & 300 mg comprimidos

Sl: Kvetiapin Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg filmsko obloZene tablete
SK: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

ES: Quetiapine Arrow 25, 100, 150, 200 & 300 mg

SE: Quetiapin Arrow 25, 100,150, 200 & 300 mg

UK: Quetiapine 25, 100, 150, 200 & 300 mg Filmcoated Tablets

Denne indlzegsseddel blev senest revideret januar 2012



