Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Quetiapin ratiopharm 50 mg, 200 mg, 300 mg ja 400 mg depottabletit
ketiapiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

ANl o e

Mitéd Quetiapin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Quetiapin ratiopharm -ladketta
Miten Quetiapin ratiopharm -depottabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Quetiapin ratiopharm -depottablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Quetiapin ratiopharm on ja mihin siti kiiytetian

Quetiapin ratiopharmin vaikuttava aine on ketiapiini. Ketiapiini kuuluu psykoosildékkeiden
ryhméén. Quetiapin ratiopharmia voidaan kayttad useiden sairauksien hoitoon:

Kaksisuuntaisen mielialahdirion masennus sekd masennusjaksojen hoito vaikeassa
masennuksessa: jolloin saatat tuntea itsesi surulliseksi, voit tuntea masentuneisuutta,
syyllisyyttd, energian puutetta, ruokahaluttomuutta tai unettomuutta.

Mania: jolloin saatat tuntea olosi hyvin jannittyneeksi, riemuisaksi, levottomaksi,
innostuneeksi tai yliaktiiviseksi tai arvostelukykysi on huono, jopa niin, ettd olet
vihamielinen tai tuhoisa.

Skitsofrenia: jolloin saatat kuulla tai tuntea olemattomia (aistiharhat), uskoa asioita, jotka
eivit ole totta, tai tuntea itsesi epitavallisen epaluuloiseksi, ahdistuneeksi, sekavaksi,
syylliseksi, jinnittyneeksi tai masentuneeksi.

Kun Quetiapin ratiopharm -depottabletit otetaan vaikean masennuksen masennusjaksossa, otetaan
sitd tdmin sairauden hoitoon kéytettdvin toisen lddkkeen lisdksi.

Laékéri voi jatkaa Quetiapin ratiopharm -lddkkeen méérdémisté, vaikka tunnetkin olosi paremmaksi.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Quetiapin ratiopharm -lisiketti

Ali kiiytd Quetiapin ratiopharmia

jos olet allerginen ketiapiinille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos kdytdt samanaikaisesti jotain seuraavista ladkkeista:

o tiettyja ladkkeitd HIV:n hoitoon

o tiettyjd atsolisukuisia sieni-infektiolddkkeita
o erytromysiinid tai klaritromysiinié (infektioladkkeitd)
o nefatsodonia (masennusldike).

Jos et ole asiasta varma, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Quetiapin
ratiopharm -lddkkeen kdyton aloittamista.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Quetiapin ratiopharm -
depottabletteja, jos:

sinulla tai suvussasi esiintyy tai on esiintynyt syddnvaivoja, kuten esimerkiksi rytmihéirioita,
sydinlihaksen heikkenemisté tai sydédnlihastulehdusta tai jos otat lddkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa syddmesi sykkeeseen

sinulla on matala verenpaine

sinulla on ollut aivohalvaus, etenkin jos olet idkés

sinulla on jokin maksasairaus

sinulla on joskus ollut kouristuskohtaus (epilepsiakohtaus)

sinulla on diabetes (sokeritauti) tai suurentunut riski sairastua diabetekseen. Siind tapauksessa
laakari tarkistaa verensokeriarvosi Quetiapin ratiopharm -hoidon aikana.

tiedét, ettd veresi valkosolujen méérd on joskus aiemmin ollut alhainen (miké on saattanut
johtua muiden lddkkeiden kéytostd)

olet idkés henkild, jolla on dementia (aivotoimintojen heikkeneminen). Jos timé koskee sinua,
Quetiapin ratiopharmia ei pida ottaa, koska lddkeryhma, johon Quetiapin ratiopharm kuuluu, voi
dementiaa potevilla iékkailla potilailla lisétd aivohalvauksen riskié tai joissakin tapauksissa
kuoleman vaaraa

olet idkés ja sairastat Parkinsonin tautia/parkinsonismia

sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld timén kaltaisten ladkkeiden kdyton
yhteydessi voi tulla veritulppia

sinulla on tai on aiemmin ollut lyhyitd unenaikaisia hengityskatkoksia (ns. uniapnea) ja kaytat
ladkkeitd, jotka hidastavat aivojesi normaalia toimintaa (keskushermostoa lamaavia ladkkeitd)
sinulla on tai on ollut tila, jossa et pysty tyhjentiméan virtsarakkoasi kokonaan (virtsaumpi), jos
sinulla on suurentunut eturauhanen, suolitukos tai kohonnut silménpaine. Joskus ndiden syyna
ovat tiettyjen sairauksien hoitoon kéytettavét ns. antikolinergeiksi kutsutut ladkkeet, jotka
vaikuttavat hermosolujen toimintaan

jos sinulla on joskus ilmennyt alkoholin tai ldékkeiden véarinkayttoa.

Kerro ladkdrille valittdmasti, jos tunnet miti tahansa seuraavista oireista Quetiapin ratiopharm -

ladkkeen oton jilkeen:

useita seuraavista oireista yhté aikaa: kuume, vakava lihasjaykkyys, hikoilu tai alentunut
tajunnan taso (“maligni neuroleptioireyhtyméd” -niminen héirid). Voit tarvita vilittdmasti hoitoa.
nopea ja epasdénnollinen syddamensyke, myos levossa, sydamentykytys, hengitysvaikeudet,
rintakipu tai selittiméton vésymys. Léédkérin on tutkittava syddmesi ja tarvittaessa ohjattava
sinut vélittomasti sydanladkarille.

kontrolloimattomat liikkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessé.

huimaus tai voimakas uneliaisuuden tunne. Tdma voi idkkailla potilailla lisdtd tapaturmien
(kaatumisen) riskia.

kouristuskohtaukset (epilepsiakohtaukset).

pitkdkestoinen, kivulias erektio (priapismi).

Y114 luetellut oireet voivat aiheutua timén tyyppisesté ladkkeesta.

Kerro lddkérille mahdollisimman pian, jos sinulla on:

kuumetta, flunssan kaltaisia oireita, kurkkukipua tai jokin muu infektio, koska se saattaa johtua
hyvin alhaisesta veren valkosolujen méérastd, jonka vuoksi Quetiapin ratiopharm -hoito
saatetaan joutua lopettamaan ja saatat tarvita hoitoa.

ummetusta ja pitkdén jatkunutta vatsakipua tai ummetusta, joka ei ole parantunut hoidolla.
Némaé voivat aiheuttaa vakavamman suolitukoksen.

Itsetuhoiset ajatukset ja masennuksen paheneminen

Jos olet masentunut, mieleesi saattaa joskus tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhan
tekemisestd. Tallaiset ajatukset saattavat lisddntyéd hoidon alkuvaiheessa, silld timantyyppiset
ladkkeet eivit yleensd vaikuta heti, vaan tavallisesti vasta noin 2 viikon kuluttua. Joskus siithen voi
kulua pidempikin aika. Téllaiset ajatukset voivat myos lisdéntyd, jos ékillisesti lopetat 14dédkityksesi.
Nuorilla aikuisilla tdllaiset ajatukset ovat yleisempid kuin muilla. Kliinisissa tutkimuksissa todettiin



lisddntynyttd itsetuhoisten ajatusten ja/tai kayttdytymisen riskid depressiota sairastavilla alle 25-
vuotiailla nuorilla aikuisilla.

Ota heti yhteyttd ladkériin tai 14himpaén sairaalaan, jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai
itsemurhaa. Olosi voi helpottua, jos kerrot jollekin sukulaisellesi tai ldheiselle ystavillesi
masennuksestasi ja pyydit heitd lukemaan tdmén pakkausselosteen. Voit myds pyytédd heitd
kertomaan sinulle, jos he huomaavat masennuksesi pahentuvan tai jos he ovat huolissaan
muutoksista kiytoksessasi.

Vaikeat ihoreaktiot (SCAR)

Témén lddkevalmisteen kdyton yhteydesséd on hyvin harvoin ilmoitettu vaikeita ihoreaktioita, jotka

voivat olla henked uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Ndiden reaktioiden tyypillisid ilmenemismuotoja

ovat:

e  Stevens-Johnsonin oireyhtyma (SJS); joka on laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy rakkuloita
ja ihon kuoriutumista, etenkin suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten alueella

e  Toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN); joka on edellistd vaikeampi ihoreaktion muoto ja
aiheuttaa laajaa ihon kuoriutumista

e  Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS), johon liittyy flunssan kaltaisia oireita seké
ihottumaa, kuumetta, turvonneita imusolmukkeita ja poikkeavia veriarvoja (mukaan lukien
valkosolujen suurentunut maira (eosinofilia) ja maksaentsyymiarvojen nousu)
Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), johon liittyy pienid mérkérakkuloita
Erythema multiforme (EM); joka on ihottuma, johon liittyy kutiavia punaisia epdsdannollisia
laiskia.

Jos havaitset téllaisia oireita, lopeta Quetiapin ratiopharm -valmisteen kéytto ja ota vélittomasti

yhteyttéd 14dkariin tai hakeudu hoitoon.

Painon nousu
Painon nousua on havaittu Quetiapin ratiopharm -ladketta kayttavilld potilailla. Sinun ja ld4karin pitdd
seurata painoasi sddnnollisesti.

Lapset ja nuoret
Quetiapin ratiopharm -1d4kettd ei saa kéyttad lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa.

Muut lddkevalmisteet ja Quetiapin ratiopharm
Kerro lddkérille, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Al4 kiytd Quetiapin ratiopharm -depottabletteja, jos kiytit samanaikaisesti jotain seuraavista
ladkkeista:

. tiettyjé ladkkeitd HIV:n hoitoon

. tiettyjé atsolisukuisia sieni-infektiolddkkeita

. erytromysiinié tai klaritromysiinié (infektiolddkkeitd)

o nefatsodonia (masennuslagke).

Kerro ladkérille, jos kdytdt samanaikaisesti jotain seuraavista ladkkeista:

o epilepsialdédkkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)
o verenpaineldikkeité

. barbituraatteja (uniladkkeitd)

J tioridatsiinia tai littumia (muita psykoosilddkkeitd)

ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen, esimerkiksi elektrolyyttitasapainoon
vaikuttavia l44kkeitd (jotka aiheuttavat kaliumin tai magnesiumin pitoisuuden

alenemisen) kuten diureetteja (nesteenpoistoldékkeet), tai erditd antibiootteja

(infektioiden hoitoon kaytettavit ladkkeet)

o ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa ummetusta

o hermosolujen toimintaan tietylld tavalla vaikuttavat ladkkeet (ns. antikolinergiset ladkkeet).

Kerro lagkérille, jos olet aikeissa lopettaa jonkin lddkkeen kayton.



Quetiapin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Ruoka voi vaikuttaa Quetiapin ratiopharmin tehoon. Ota Quetiapin ratiopharm -depottabletit
vahintddn 1 tunti ennen ateriaa tai ennen nukkumaanmenoa.

o Ole varovainen alkoholin kanssa. Quetiapin ratiopharm -ldékkeen ja alkoholin yhteisvaikutus
voi aiheuttaa uneliaisuutta.

. Al juo greippimehua Quetiapin ratiopharm -hoidon aikana. Se voi vaikuttaa

ladkkeen vaikutustapaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, dla kdytd Quetiapin ratiopharmia ennen kuin olet keskustellut asiasta lddkérin
kanssa. Jos imetit, 414 kdytd Quetiapin ratiopharmia.

Jos diti on kayttinyt ketiapiinia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintya oireita, jotka voivat olla vieroitusoireita, esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai
heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai sydomisvaikeuksia. Jos vauvallasi
esiintyy niiti oireita, ota yhteys 1adkériin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tablettisi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Al aja autoa tai kiyti koneita, ennen kuin tiedit, miten
namai tabletit vaikuttavat sinuun, silld tima ladke voi heikentii kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai
tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin
tehtdviin l44dkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 144karin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vaikutus virtsaniiytteesti tehtiiviin liéikeseulontoihin

Tiettyjé testimenetelmié kéytettdessd Quetiapin ratiopharm voi aiheuttaa positiivisia tuloksia
virtsandytteesta tehtdvisséd lddkeseulonnoissa metadonin ja trisyklisten masennusliékkeiden osalta,
vaikka et kayttiisikdédn metadonia tai trisyklisid masennusldikkeitd. Jos ndin tapahtuu, asia voidaan
selvittid tarkemmilla testeilla.

Quetiapin ratiopharm sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per depottabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3.  Miten Quetiapin ratiopharm -depottabletteja kiytetiin

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin 144kari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14dkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Ladkari méérda sinulle sopivan aloitusannoksen. Ylldpitoannos (pdivittdinen annos) riippuu
sairaudestasi ja henkilokohtaisista tarpeistasi, mutta se vaihtelee yleensd 150 mg:n ja 800 mg:n
vililla.

o Ota depottablettisi kerran péivéssa.

. Al4 halkaise, pureskele 4liki murskaa depottabletteja.

o Niele depottablettisi kokonaisina veden kera.

o Ota depottabletit ilman ruokaa (véhintédn 1 tunti ennen ateriaa tai nukkumaanmenon aikaan;
ladkéri kertoo sinulle, milloin on paras aika).

o Al4 juo greippimehua Quetiapin ratiopharm -hoidon aikana. Greippimehu voi vaikuttaa
Quetiapin ratiopharmin vaikutustapaan.

. Al lopeta depottablettiesi ottamista, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi ennen kuin olet

keskustellut 1adkérisi kanssa.



Maksasairaus
Jos sinulla on maksasairaus, ladkéari saattaa muuttaa annostasi.

Iikkéait henkilot
Jos olet idkés, ladkéri saattaa muuttaa annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Quetiapin ratiopharm -valmistetta ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiin Quetiapin ratiopharm -liédketti kuin sinun pitéisi

Jos otat enemmain Quetiapin ratiopharmia kuin 1ddkéri on sinulle miarénnyt, saatat tuntea itsesi
uneliaaksi, sinua voi huimata ja saatat tuntea normaalista poikkeavia syddmen lyonteja. Jos olet
ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Quetiapin ratiopharm -tabletit mukaasi.

Jos unohdat ottaa Quetiapin ratiopharm -annoksen
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika,
odota siihen asti, mutta dla ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Quetiapin ratiopharm -lidikkeen kiyton

Jos dkillisesti lopetat Quetiapin ratiopharmin kiyttdmisen, sinulla saattaa esiintyd unettomuutta,
pahoinvointia, paénsérkyé, ripulia, oksentelua, heitehuimausta tai drtyvyyttd. Ennen ldékityksen
lopettamista kokonaan annosta tulisi vihenti4 asteittain ladkérin antamien ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksi timén ladkkeen kaytostd, kddnny 144kérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét niitd kuitenkaan
saa.

Jos saat jonkin seuraavista, vakavista haittavaikutuksista, lopeta Quetiapin ratiopharmin
kéytto ja hakeudu heti lddkérin hoitoon tai 1ahimpéén sairaalaan:

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdellé ladkkeen kéyttajalla 10:std)
e Itsemurha-ajatukset ja masennuksen syveneminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 1ddkkeen kayttdjalla 100:sta)

e AKkillisesti alkanut kuume, etenkin jos siihen liittyy kurkkukipua ja muita flunssankaltaisia
oireita. Tillaiset reaktiot voivat viitata poikkeuksellisen vidhéiseen valkosolujen mairéén
veressa.

o Thoreaktioon viittaavat oireet, kuten ihottuma, nokkosihottuma, paukamat, punoitus, kutina,
mahdollisesti kasvojen, silmédluomien ja huulten turvotuksen kera. Téllaiset reaktiot voivat
lisdksi johtaa hengitysvaikeuksiin, huimaukseen tai sokkiin.

e  Kouristukset tai kouristuskohtaukset.

e Hallitsemattomat liikkeet pdfiosin kasvoissa tai kielessa (ns. tardiivi dyskinesia).

e Sydimen pamppailu tai sydimentykytys yhdistettynd huimaukseen tai pyortymiseen. Nama
oireet voivat olla merkkeja syddmen rytmiin liittyvistd ongelmista, ja vakavissa tapauksissa
téllaiset reaktiot voivat johtaa jopa kuolemaan.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella lddkkeen kayttdjalla 1 000:sta)

e  Vaikea-asteinen kipu ja/tai turvotus sekd punoitus toisessa jalassa, dkillinen ja vaikea
rintakipu, joka saattaa siteilld vasempaan késivarteen, tai dkillinen hengenahdistus. Nima
oireet voivat olla laskimoveritulpan merkkeja.
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e  Vaikea yldvatsakipu, joka usein siteilee selkdén ja johon voi liittyd pahoinvointia ja
oksentelua. Nima oireet saattavat viitata haimatulehdukseen.

e  Ummetukseen liittyvé jatkuva vatsakipu tai ummetus, joka ei vastaa annettuun hoitoon, silld
tdma voi johtaa entistd vakavampaan suoliston tukkeutumiseen.

o Kellertivi iho ja silmidnvalkuaiset (keltatauti), tumma virtsa — etenkin yhdessi
poikkeuksellisen visymyksen tai kuumeen kanssa (hepatiittiin, eli maksatulehdukseen viittaavat
oireet).

e  Pitkdén jatkuva ja kivulias erektio.

e  Kuume, hikoilu, lihasjidykkyys, seki erittdin voimakas tokkuraisuus tai tajuttomuus (héirio,
jota kutsutaan pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtyméksi).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdell lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta)

e  Vaikea ihottuma, rakkulat tai punaiset ldiskat iholla.

e  Vaikea allerginen reaktio (ns. anafylaksia), joka saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai sokin.

e  Nopeasti ilmaantuva ihoturvotus, tavallisesti silmien, huulten tai nielun alueella (angioedeema.)

e  Vakava rakkuloiden muodostuminen iholla, suussa, silmissa tai genitaalialueilla (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma4), ks. kohta 2.

e Lihassyiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin)

e Thottuma, jossa epdsdénndllisid punaisia laiskié (erythema multiforme), ks. kohta 2.

e Nopeasti ilmaantuvat punaiset ihoalueet, jotka ovat tdynna pienid méarkéarakkuloita (pienid
rakkuloita, joissa on valkoista tai keltaista nestettd; reaktiota kutsutaan akuutiksi
yleistyneeksi eksantematoottiseksi pustuloosiksi (AGEP)), ks. kohta 2.

e Vakava, yhtikkinen allerginen reaktio, jonka oireina ilmenee esim. kuumetta ja rakkuloita
iholla, seké ihon hilseilyé (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), ks. kohta 2.

e Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS), johon liittyy flunssan kaltaisia oireita seka
ihottumaa, kuumetta, turvonneita imusolmukkeita ja poikkeavia veriarvoja (mukaan lukien
valkosolujen suurentunut méaéré (eosinofilia) ja maksaentsyymiarvojen nousu), ks. kohta 2.

e Sydinlihassairaus (kardiomyopatia).

e Sydénlihastulehdus.

e Aivohalvaus.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Ali huolestu, jos niet tabletin ulosteessasi, kun kilytit Quetiapin ratiopharmia. Ketiapiini vapautuu
hitaasti tabletista samalla, kun se kulkeutuu ruoansulatuskanavan lépi. Tabletin ulkomuoto séilyy
kuitenkin ennallaan ja liukenematta, ja se erittyy siksi sellaisenaan ulosteiden mukana. Jos néet

tabletin ulosteissasi, ketiapiiniannoksesi on siis kuitenkin imeytynyt elimistdosi.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld 1d4kkeen kayttdjalla 10:std)

. Huimaus (voi johtaa kaatumiseen), padnsérky, suun kuivuminen
. Uneliaisuus (tdmaé voi hivitd tablettien kéyton jatkuessa) (voi johtaa kaatumiseen)
. Taman ladkehoidon lopettamisesta johtuvat oireet, kuten unettomuus, pahoinvointi, painsérky,

ripuli, oksentelu, heitehuimaus ja drtyvyys. Asteittainen ladkityksen lopettaminen vahintdin
1-2 viikon aikana on suositeltavaa.

. Painonnousu.

. Epénormaalit lihasliikkeet. Téllaisia ovat vaikeudet liikkeiden aloittamisessa, vapina,
levottomuus tai lihasjdykkyys ilman kipua.

. Matala hemoglobiiniarvo (hemoglobiini on punasolujen valkuaisaine, joka kuljettaa
happea veressi)

. Muutokset tietyissd rasva-arvoissa (triglyseridit ja kokonaiskolesteroli).

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld lddkkeen kayttdjalla 10:std)



Nopea pulssi

Sydamentykytys, selkeésti tuntuvat syddmen lyonnit tai syddmen muljahtelu
Ummetus, ruoansulatusvaivat

Voimattomuus

Kasien tai jalkojen turvotus

Matala verenpaine, etenkin ylos noustessa. Tadma voi aiheuttaa huimausta tai heikotusta
(voi johtaa kaatumiseen).

Korkea verensokeri

N&aon hamartyminen

Epédnormaalit unet ja painajaiset

Lisdéntynyt ruokahalu

Artyisyys

Puhekyvyn ja puheen héiriot

Hengenahdistus

Oksentelu (1ahinna idkkailld)

Kuume

Muutokset veren kilpirauhashormonipitoisuuksissa

Tietyn tyyppisten verisolujen méaridn muutokset

Verestd mitattavien maksaentsyymien méérén suureneminen
Prolaktiinihormonipitoisuuden suureneminen veressé. Prolaktiinihormonipitoisuuden
suureneminen veressi voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa:

o rintojen turpoamista miehillé ja naisilla ja odottamatonta maidonvuotoa
o kuukautisten poisjddmista tai epasaénnollisyyttd naisilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdellé lddkkeen kéyttdjalla 100:sta)

Epéamiellyttava tunne jaloissa (levottomat jalat -oireyhtyma)
Nielemisvaikeudet

Seksuaaliset toimintahdiriot

Diabetes

Tavallista hitaampi syddmen syke, jota voi ilmetd hoidon alussa ja johon voi liittyd matalaa
verenpainetta ja pyOrtymista

Virtsaamisvaikeudet

Pyortyminen (voi johtaa kaatumiseen)

Nenén tukkoisuus

Natriumin mééridn viheneminen veressi

Diabeteksen paheneminen

Sekavuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella 1askkeen kayttéjéalla 1 000:sta)

Rintojen turvotus ja odottamaton maidonvuoto (galaktorrea)

Kuukautishéiriot

Unissakévely, -puhuminen, -sydminen tai muu unenaikainen toiminta

Ruumiinldmmon lasku (hypotermia)

Ns. metabolinen oireyhtyma, jossa sinulla voi olla kolme tai useampia seuraavista
oireista: keskivartalolihavuus, “hyvén” kolesterolin (HDL) viheneminen, triglyseridien
(erds rasva) maééardn lisddntyminen veressi, korkea verenpaine ja veren sokeriarvojen
suureneminen

Kreatiinikinaasin (lihaksissa oleva aine) pitoisuuden suureneminen veressé.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta)

Virtsamadrid sdédtelevan hormonin epdnormaali eritys.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin)



. Vastasyntyneellé saattaa esiintyd vieroitusoireita, jos diti on kéyttdnyt ketiapiinia
raskauden aikana.

. verisuonitulehdus (vaskuliitti), johon usein liittyy puna- tai purppurapilkkuinen
ihottuma.

Jotkut haittavaikutukset ndhddin vain verikokeissa, esim. tietyt muuttuneet veren rasva-arvot
(triglyseridit ja kokonaiskolesteroli) tai sokeriarvot, veren kilpirauhashormoniarvojen muutokset,
maksaentsyymiarvojen suureneminen, tiettyjen verisolujen méérén vihentyminen, veren
punasoluméadrin pieneneminen, veren Kreatiinikinaasiarvojen (tietyn lihasarvon) suureneminen,
veren natriumpitoisuuden aleneminen ja prolaktiinihormoniméérén kohoaminen veressé.
Kohonnut prolaktiinihormonin pitoisuus saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa:

o miehilld ja naisilla rintojen turpoamista ja odottamatonta maidonvuotoa

o naisilla kuukautisten poisjadmisté tai epasadnnoéllisia kuukautisia.
Siksi ladkéri saattaa pyytdd sinua kdyméén verikokeissa silloin talloin.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla voi esiintyd samoja haittavaikutuksia kuin aikuisilla.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu useammin lapsilla ja nuorilla, tai niité ei ole havaittu aikuisilla
lainkaan:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella lddkkeen kayttdjalla 10:std)

. Veren prolaktiinipitoisuuden (erds hormoni) nousu. Prolaktiinipitoisuuden nousu
voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
o rintojen turvotusta ja odottamatonta maidonvuotoa tyt6illé ja pojilla
o kuukautisten poisjdéntid tai epdsdannollisyytté tytoilla
. Ruokahalun lisdéntyminen
. Oksentelu
. Epéanormaalit lihasliikkeet, kuten vaikeudet lihasliikkeiden aloittamisessa, vapina, levottomuus
tai lihasjaykkyys, johon ei liity kipua
o Kohonnut verenpaine.

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella ladkkeen kayttajalla 10:sté)
. Voimattomuus, pyOrtyminen (voi johtaa kaatumiseen)
o Nenin tukkoisuus

o Artyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Quetiapin ratiopharm -depottablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiytd tatd laskettd pakkauksessa ja ldpipainolevyssid mainitun viimeisen kiyttopaivimasrin
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti péaivaa.



Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.

Kéyti purkissa toimitettavat depottabletit 60 pdivéin kuluessa purkin avaamisesta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdariin eiké havittda talousjéitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Quetiapin ratiopharm siséiltii

J Vaikuttava aine on ketiapiini. Quetiapin ratiopharm -depottabletit siséltéavit 50 mg,
200 mg, 300 mg tai 400 mg ketiapiinia (ketiapiinifumaraattina).

. Muut aineet ovat:
Depottabletin ydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedeton natriumsitraatti,
magnesiumstearaatti.

Depottabletin paillyste: titaanidioksidi (E 171), hypromelloosi, makrogoli/PEG 400,
polysorbaatti 80.

50 mg:n, 200 mg:n ja 300 mg:n depottablettien paillyste sisdltdé lisdksi keltaista ja punaista
rautaoksidia (E 172); ja 50 mg:n sekéd 300 mg:n depottablettien pédllyste myds mustaa
rautaoksidia (E 172).

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Quetiapin ratiopharm 50 mg depottabletit:
Ruskeat, kaksoiskuperat, pitkulaiset ja kalvopdillysteiset tabletit, joiden toiselle
puolelle on merkitty ”Q 50”.

. Quetiapin ratiopharm 200 mg depottabletit:
Keltaiset, kaksoiskuperat, pitkulaiset ja kalvopaéllysteiset tabletit, joiden toiselle
puolelle on merkitty ”Q 200”.

J Quetiapin ratiopharm 300 mg depottabletit:
Vaalean keltaiset, kaksoiskuperat, pitkulaiset ja kalvopaillysteiset tabletit, joiden
toiselle puolelle on merkitty ”Q 300”.

. Quetiapin ratiopharm 400 mg depottabletit:
Valkoiset, kaksoiskuperat, pitkulaiset ja kalvopéallysteiset tabletit, joiden toiselle
puolelle on merkitty ”Q 400”.

Quetiapin ratiopharm 50 mg depottabletit

10, 10x1 (yksittdispakattu lapipainopakkaus), 20, 30, 30x1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 50,
50x1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus) (sairaalapakkaus), 56 (kalenteripakkaus), 60, 60x1
(yksittdispakattu lapipainopakkaus), 90, 100 ja 100x1 (yksittdispakattu l&pipainopakkaus) tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

Quetiapin ratiopharm 200 mg/300 mg/400 mg depottabletit

10, 20, 30, 50, 50 x 1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus) (sairaalapakkaus), 56 (kalenteripakkaus),
60, 90, 100 ja 100x1 (yksittdispakattu lapipainopakkaus) tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Alankomaat



Valmistaja:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Alankomaat

TEVA Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Tsekki

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Puola

Adamed Pharma S.A,

Pienkow, ul. Mariana Adamkiewicza 6A,
05-152 Czosnow,

Puola

TEVA Pharma S.L.U.
C/C,no.4

Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Stral3e 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisdtietoja tdastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.5.2022
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Quetiapin ratiopharm 50 mg, 200 mg, 300 mg och 400 mg depottabletter
quetiapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Quetiapin ratiopharm &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Quetiapin ratiopharm
Hur du tar Quetiapin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Quetiapin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1.  Vad Quetiapin ratiopharm iir och vad det anvinds for

Quetiapin ratiopharm innehaller en substans som kallas quetiapin. Quetiapin tillhér en grupp

lakemedel som kallas antipsykotika. Quetiapin ratiopharm kan anvéndas for att behandla ett flertal

sjukdomar, som t.ex.

. Bipolér depression och depressiva episoder vid egentlig depression: da du kan kdnna dig
nedstdmd eller deprimerad, skuldtyngd, energilds, ha dalig aptit eller somnproblem.

. Mani: da du kanske kénner dig véldigt uppvarvad, upprymd, upprord, entusiastisk,
hyperaktiv eller har daligt omdome med inslag av aggressivt och splittrat beteende.

. Schizofreni: d& du kanske hor eller kdnner sddant som inte finns, tror pa sddant som inte
ar verkligt eller kénner dig ovanligt misstinksam, orolig, forvirrad, skyldig, spand eller
deprimerad.

Nar Quetiapin ratiopharm tas for att behandla depressiva episoder vid egentlig depression tas det i
tillagg till ndgot annat 1dkemedel som anvénds for att behandla denna sjukdom.

Det kan hénda att din lakare vill att du fortsétter att ta Quetiapin ratiopharm dven nér du kénner dig
bittre.
2. Vad du behover veta innan du tar Quetiapin ratiopharm

Ta inte Quetiapin ratiopharm

. om du &r allergisk mot quetiapin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6).
. om du anvinder ndgot av foljande ldkemedel:

o vissa likemedel mot HIV
o azoler (Iikemedel mot svampinfektioner)
o erytromycin och klaritromycin (likemedel mot infektioner)
o nefazodon (ldkemedel mot depression).
Om du ér oséker, tala med din lékare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapin ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
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Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Quetiapin ratiopharm om:

. du eller ndgon i din familj har eller har haft ndgot hjartproblem, till exempel rubbningar i

hjartrytmen, svag hjartmuskel eller inflammation i hjartat, eller om du tar nagra

lakemedel som kan paverka hur hjéartat slar

du har lagt blodtryck

du har haft en stroke, framfor allt om du &r dldre

du har négot leverproblem

du nagon gang haft ett krampanfall (epilepsi)

du har diabetes eller risk att f4 diabetes. Om du har det kan din ldkare behdva méta din

blodsockernivé nér du anvénder Quetiapin ratiopharm

. du vet att du har haft l&ga nivaer av vita blodkroppar tidigare (som kan ha varit, eller inte
varit, orsakade av andra ldkemedel)

. du &r dldre och lider av demens (en forlust av hjarnfunktioner). Om detta stimmer pa dig
ska du inte ta Quetiapin ratiopharm, eftersom den grupp av likemedel som Quetiapin
ratiopharm tillhor kan 6ka risken for stroke, eller i vissa fall risken for dodsfall, hos &dldre
personer med demens

. du &r dldre och lider av Parkinsons sjukdom eller parkinsonism

. du eller ndgon i din sldkt har haft blodpropp, eftersom liknande likemedel har
forknippats med bildande av blodproppar

. du har eller har haft ett tillstind med andningsuppehall under sémnen (s.k. somnapné)
och anvinder ldkemedel som gor din hjdrnaktivitet langsammare 4n normalt (som
dédmpar det centrala nervsystemets funktion)

. du é&r eller tidigare har varit oférmogen att tomma urinblésan helt och hallet
(urinretention), om din prostata dr forstorad, om du har négot stopp i tarmen
(tarmobstruktion) eller om ditt 6gontryck &r forhdjt. Dessa tillstind kan ibland orsakas av
vissa ldkemedel som inverkar pa nervcellernas funktion (s.k. antikolinergika)

. du ndgon gang missbrukat alkohol eller likemedel.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever ndgot av foljande efter att du tagit Quetiapin

ratiopharm:

. en kombination av feber, svir muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ett
tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom). Du kan behéva omedelbar medicinsk
behandling.

. snabba oregelbundna hjértslag dven vid vila, hjértklappning, andningsproblem,

brostsmarta eller oforklarlig trotthet. Lékaren behdver undersoka ditt hjérta och, vid
behov, omedelbart skicka (remittera) dig till en hjartlakare.

. okontrollerbara rorelser, framfor allt i ansiktet eller tungan
yrsel eller besvdrande somnighet. Detta skulle hos dldre patienter kunna 6ka risken for
olycksfallsskador (genom att man ramlar).

. krampanfall

. langvarig och smértsam erektion (priapism).

Ovan ndmnda tillstdnd kan orsakas av den hir typen av likemedel.

Tala med ldkare sa snart som mojligt om du far:

. feber, influensaliknande symtom, halsont eller nagon annan infektion, eftersom detta skulle
kunna bero pa ett mycket lagt antal vita blodkroppar, vilket kan krdva att behandlingen med
Quetiapin ratiopharm avbryts och/eller att behandling mot infektion ges

. forstoppning tillsammans med ihdllande smérta i magen eller forstoppning som inte
svarar pa behandling, eftersom detta kan leda till en allvarligare blockering av
tarmen.

Sjalvmordstankar och forvirrad depression

Du som ér deprimerad kan ibland ha tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega sjdlvmord. Dessa

symtom kan forvdrras nédr du borjar behandlingen, eftersom det tar tid innan likemedel av den hér
typen har effekt. Effekt observeras vanligtvis efter cirka 2 veckor, men ibland kan det ta langre tid.
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Tankar av den hir typen kan dven 6ka om du plotsligt slutar ta ditt ldkemedel. Dessa tankar kan
vara vanligare dn annars om du dr en ung vuxen. Kliniska studier har visat att unga vuxna (yngre
an 25 é&r) med depression har en 6kad risk for sjdlvmordstankar och/eller tankar pa att skada sig
sjalv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller
begd sjdlvmord. Det kan vara till hjilp att berétta for en slékting eller ndra vén att du &r
deprimerad. Be dem géma lédsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att berétta for dig
om de tycker att depressionen blir vérre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Svira hudbiverkningar (SCAR)

Svéra hudbiverkningar (SCAR), som kan vara livshotande eller leda till ddden, har i mycket
séllsynta fall rapporterats i samband med anvéndning av detta lidkemedel. Dessa reaktioner visar
sig oftast som:

. Stevens-Johnsons syndrom (SJS), vilket innebér utbredda hudutslag med blasor och
flagnande hud, sérskilt runt munnen, nésan, 6gonen och kdnsorganen
. Toxisk epidermal nekrolys (TEN), vilket &r en svérare form av ovan nimnda reaktion och

som orsakar utbredd hudavlossning

. Lakemedelsutlost hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), vilket
upptriader som influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och
blodavvikelser (inklusive dkat antal vita blodkroppar (eosinofili) och férhgjda

leverenzymvirden)

. Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) med sma varfyllda blasor

. Erythema multiforme (EM), vilket dr en form av hudutslag med kliande, oregelbundna réda
flackar.

Sluta anvénda Quetiapin ratiopharm om du far dessa symtom och kontakta omedelbart ldkare eller
uppsok vard.

Viktokning
Man har sett att vissa patienter som tar quetiapin gar upp i vikt. Du och din lékare bor kontrollera

din vikt regelbundet.

Barn och ungdomar
Quetiapin ratiopharm ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Quetiapin ratiopharm
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ladkemedel.

Ta inte Quetiapin ratiopharm om du anvinder nagot av foljande lakemedel:

. vissa lakemedel mot HIV

. azoler (lakemedel mot svampinfektioner)

. erytromycin eller klaritromycin (lidkemedel mot infektioner)
. nefazodon (l&dkemedel mot depression).

Tala om f6r din ldkare om du anvénder nagot av foljande 1dkemedel:

. epilepsildkemedel (som fenytoin eller karbamazepin)

lakemedel mot hogt blodtryck

barbiturater (ladkemedel mot somnsvérigheter)

tioridazin eller litium (andra antipsykotiska likemedel)

lakemedel som péverkar hur hjértat slar, till exempel likemedel som kan orsaka obalans hos
elektrolyterna (laga halter av kalium eller magnesium) sdsom diuretika (urindrivande
lakemedel) eller vissa antibiotika (likemedel mot infektioner)

. lakemedel som kan orsaka forstoppning

. lakemedel som inverkar pé nervcellernas funktion pa ett visst sétt (s.k. antikolinergika).

Prata med din ldkare innan du slutar ta ndgot av dessa ldkemedel.
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Quetiapin ratiopharm med mat, dryck och alkohol

. Quetiapin ratiopharm kan paverkas av mat och du ska dérfor ta dina tabletter minst 1 timme
fore maltid eller fore singdags.

. Du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker eftersom kombinationen av
Quetiapin ratiopharm och alkohol kan gora dig somnig.

. Drick inte grapefruktjuice nér du tar Quetiapin ratiopharm. Det kan paverka hur lakemedlet
fungerar.

Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Du ska inte ta Quetiapin ratiopharm under graviditet, om du inte har diskuterat det med din likare.
Du ska inte ta Quetiapin ratiopharm om du ammar.

Foljande symtom, som motsvarar besvar som kan uppsté ndr man slutar med ldkemedlet, kan
forekomma hos nyfodda barn till mddrar som anvént quetiapin under den sista trimestern (de sista
tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, somnighet, oro,
andningsproblem och svarigheter att d4ta. Om ditt barn uppvisar nadgot av dessa symtom kan du
behdva kontakta lakare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dina tabletter kan gora dig soémnig. Kor inte bil och anvénd inte heller verktyg eller maskiner innan
du vet hur tabletterna paverkar dig. Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvéndning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt Lés
dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lidkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Effekter pa drogtester ur urin

Om du lamnar urinprov for ett drogtest kan anviandning av Quetiapin ratiopharm gora att du testar
positivt for metadon eller vissa ldkemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva
(TCA) aven trots att du inte tar metadon eller TCA. Detta kan ske nér vissa testmetoder anvénds,
och i sé fall kan ett mer specifikt test utforas.

Quetiapin ratiopharm innehiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per depottablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Quetiapin ratiopharm

Ta alltid detta ladkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar

oséker.

Din lékare bestimmer din startdos. Underhallsdosen (den dagliga dosen) beror pa din sjukdom och

dina behov, men den ligger normalt mellan 150 mg och 800 mg.

. Du ska ta depottabletterna 1 gang per dag.

. Dela, tugga eller krossa inte depottabletterna.

. Svilj depottabletterna hela tillsammans med vatten.

. Ta depottabletterna utan mat (minst 1 timme fore maltid eller till natten — din ldkare talar om
vilken tidpunkt som ar lampligast).

. Drick inte grapefruktjuice nér du tar Quetiapin ratiopharm. Det kan paverka hur ladkemedlet
fungerar.

. Sluta inte ta dina depottabletter &ven om du kénner dig bittre, om inte din ldkare séger att du
ska det.
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Leverproblem
Om du har problem med levern kan det hidnda att din l&dkare dndrar dosen.

Aldre
Om du ar dldre kan det hdanda att din ldkare dndrar dosen.

Anvindning for barn och ungdomar
Quetiapin ratiopharm ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 &r.

Om du har tagit for stor mingd av Quetiapin ratiopharm

Om du tagit en storre dos &n vad din lékare forskrivit kan du kénna dig somnig, yr och kénna att
hjartat slér pa ett onormalt sdtt. Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta 1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
0800 147 111) for beddmning av risken samt rddgivning. Ta med dig Quetiapin ratiopharm-
tabletterna till mottagningen.

Om du har glomt att ta Quetiapin ratiopharm

Om du har glomt att ta en tablett, ta den da sa fort du kommer ihag det. Om det snart dr dags for
nista tablett, vénta till dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Quetiapin ratiopharm

Om du plétsligt slutar att ta Quetiapin ratiopharm kan du fa sémnsvarigheter, kénna dig illaméende
eller uppleva huvudvérk, diarré, krikningar, yrsel eller kénna dig lattretlig. Din ldkare kan foresla att

du minskar dosen gradvis innan du avslutar din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta 1dkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta l1ikemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Om du upplever nigon av foljande allvarliga biverkningar, ska du sluta ta Quetiapin ratiopharm
och omedelbart uppsoka lakare eller ndrmaste sjukhus:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. sjalvmordstankar och forvirrad depression.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. plotslig feber, speciellt i kombination med halsont eller andra forkylningsartade symtom.
Dessa kan vara tecken pé en onormalt 1&g halt av vita blodkroppar.
. tecken pa hudreaktioner, sisom hudutslag, ndsselutslag, upphojda knoélar, hudrodnad, klada,

mojligen med svullnad i ansikte, 6gonlock och ldppar. Dessa reaktioner kan dessutom leda
till andningssvarigheter, svindel eller chock.

. kramper eller krampanfall.
okontrollerade rorelser, framst i ansikte eller tunga (s.k. tardiv dyskinesi).

. kdnsla av bultande hjérta eller hjartklappning i kombination med svindel eller svimning.
Dessa kan vara tecken pé allvarliga problem med hjértrytmen, vilka i svéra fall kan leda till
doden.

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

. svéar smirta och/eller svullnad och hudrodnad i nigotdera benet, plotsliga svara
brostsmértor som kan stréla ut mot vinster arm, eller pltsliga andningssvarigheter. Dessa
symtom kan vara tecken pa en vends blodpropp.

. svira smirtor i bukens 6vre del, vilka ofta stralar ut mot ryggen och ibland férekommer
tillsammans med illamiende och krikningar. Dessa kan vara tecken pé inflammation i
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bukspottkorteln.

forstoppning i kombination med fortgdende smértor i buken, eller forstoppning som inte
svarar pa behandling, eftersom detta kan leda till en dnnu allvarligare blockad i tarmen.
gulskiftande hud och 6gonvitor (gulsot), morkfargad urin — speciellt i kombination med
ovanlig trétthet eller feber (tecken pa hepatit, d.v.s. leverinflammation)

utdragen och smértsam erektion.

en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet, kénsla av extrem désighet eller
svimningskénsla (en storning som kallas malignt neuroleptikasyndrom).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

svéra hudutslag, blasor eller roda flackar pa huden

en allvarlig allergisk reaktion (s.k. anafylaxi) som kan orsaka svérigheter att andas eller chock
plotsligt uppkommen hudsvullnad, vanligen i trakten kring 6gon, ldppar och svalg
(angio6dem)

allvarlig blasbildning pa huden, i munnen, 6gonen och kring kdnsorganen (Stevens-Johnsons
syndrom), se avsnitt 2

nedbrytning av muskelfibrer och vérk i musklerna (rabdomyolys).

Biverkningar utan kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

hudutslag med oregelbundna roda flickar (erythema multiforme), se avsnitt 2

plotslig uppkomst av omraden med rod hud téckt av smé varfyllda blasor (bldsor med vit/gul
vitska), sa kallad akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), se avsnitt 2

allvarlig och plotslig allergisk reaktion med symtom som feber, hudblasor och flagnande hud
(toxisk epidermal nekrolys), se avsnitt 2

lakemedelsutlost hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), vilket upptrader
som influensaliknande symtom samt hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och blodavvikelser
(inklusive okat antal vita blodkroppar (eosinofili) och forhojda leverenzymvirden), se avsnitt
2

hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

hjartmuskelinflammation (myokardit)

slaganfall.

Andra eventuella biverkningar

Oroa dig inte om du upptiicker en tablett i avforingen da du anvinder Quetiapin ratiopharm.
Ketiapin frisdtts smaningom ur tabletten medan den transporteras genom magtarmkanalen. Sjélva
tablettskalet bibehaller dock sin form och 16ses inte upp, utan avldgsnas ur kroppen via avforingen.
Aven om du uppticker en tablett i din avforing har alltsd dosen ketiapin sugits upp i kroppen.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)

yrsel (kan leda till fall), huvudvérk, muntorrhet

somnighet (kan forsvinna med tiden nér du tar lakemedlet) (kan leda till fall)
utsittningssymtom (symtom som intrdffar nér du slutar att ta detta ldkemedel) som omfattande
svarigheter att somna (sdmnldshet), illaméende, huvudvérk, diarré, krakningar, yrsel och
irritabilitet. Man ska helst sluta gradvis med likemedlet under en period pa minst 1-2 veckor.
viktokning

onormala muskelrorelser, t.ex. svart att paborja rorelser, skakningar, en kénsla av rastloshet
eller muskelstelhet utan smarta

sdnkt hemoglobinhalt (hemoglobin &r det protein i de roda blodkropparna som transporterar
runt syre i blodet)

fordndrade halter av vissa fetter (triglycerider och totalt kolesterol).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

snabb hjértrytm
kénsla av att hjartat bultar, rusar eller hoppar 6ver hjartslag
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forstoppning, orolig mage (matsmaéltningsproblem)

kraftloshet

svullnad i armar eller ben

blodtrycksfall da du reser dig upp. Det kan fa dig att kinna dig yr eller svimma (kan leda till
fall)

okad blodsockerhalt

dimsyn

konstiga drommar och mardrémmar

okad aptit

kénsla av irritation

storningar i tal och sprak

andfaddhet

krékningar (frimst hos &ldre)

feber

forédndrade halter av skoldkortelhormoner i blodet

forandrade halter av vissa typer av blodkroppar

Okad halt av leverenzymer métt i blodprov

Okad halt av hormonet prolaktin i blodet. En 6kning av hormonet prolaktin kan i séllsynta fall
leda till f6ljande:

o att brosten hos mén och kvinnor kan bli svullna och ovéntat producera brostmjolk.
o att menstruationerna hos kvinnor kan upphora eller bli oregelbundna.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

obehagskénslor i benen (dven kallat restless legs syndrom)
svarigheter att svilja

sexuell dysfunktion

diabetes

en langsammare hjértfrekvens &n normalt kan forekomma i bdrjan av behandlingen och kan
vara forknippad med lagt blodtryck och svimning
svérigheter att urinera

svimning (kan leda till fall)

nastéppa

sénkt halt av natrium i blodet

forvirrad diabetes

forvirring.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

svullnad av brésten och ovéntad produktion av brostm;jolk (galaktorré)
menstruationsrubbning

att du gér, pratar, dter eller har andra aktiviteter nir du sover

sénkt kroppstemperatur (hypotermi)

ett tillstand (sé kallat metabolt syndrom”) dér du kan ha en kombination av minst 3 av
foljande tecken: en 6kning av bukfettet, en sdnkning av “det goda kolesterolet” (HDL-C), en
Okning av en typ av fetter i blodet som kallas triglycerider, hogt blodtryck och en 6kning av
blodsockret

Okad halt av kreatinkinas i blodet (ett amne som kommer fran musklerna).

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

stord utsondring av ett hormon som reglerar urinvolymen.

Biverkningar utan kénd frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

utsittningssymtom kan férekomma hos nyfodda barn till mddrar som har anvént quetiapin
under graviditeten.
Inflammation i blodkarlen (vaskulit) ofta med hudutslag med sma roda eller lila kndlar.
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Vissa biverkningar syns bara om man tar ett blodprov. Detta géller forandrade halter av vissa fetter
(triglycerider och totalt kolesterol) eller socker i blodet, forandrade halter av skoldkortelhormoner
i blodet, forhdjda halter av leverenzymer, minskning av antalet av vissa typer av blodkroppar,
sdnkt halt roda blodkroppar, forh6jd halt av kreatinkinas (en substans i musklerna) i blodet, sdnkt
halt natrium i blodet och forhdjda halter av hormonet prolaktin i blodet.
En 6kning av hormonet prolaktin kan i séllsynta fall leda till att:

o brosten hos mén och kvinnor kan bli svullna och ovéntat producera brostm;jolk.

o att menstruationerna hos kvinnor kan upphora eller bli oregelbundna.
Din ldkare kan be dig att 1dmna blodprov regelbundet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Samma biverkningar som kan forekomma hos vuxna kan ocksé upptrada hos barn och
ungdomar.

Foljande biverkningar kan férekomma oftare hos barn och ungdomar, eller inte forekomma alls
hos vuxna:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéindare)

e okad mingd av hormonet prolaktin i blodet. Okade méngder av hormonet prolaktin kan i
séllsynta fall leda till f6ljande:
o att brosten kan svullna hos bade pojkar och flickor och ovéntat bilda brostmjolk
o att menstruationerna kan upphora eller bli oregelbundna hos flickor

o Okad aptit

o krikningar

e onormala muskelrdrelser. Dessa omfattar svarigheter att pdbdrja muskelrorelser,
skakningar, rastloshet eller muskelstelhet utan smérta.

e Okat blodtryck.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
e kraftloshet, svimning (kan leda till fall).
e nastappa.
e att man kénner sig irriterad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

S. Hur Quetiapin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen eller blisterskivan (EXP). Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéinsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Depottabletter som distribueras i burk ska anvdndas inom 60 dagar efter att burken 6ppnats.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen dr quetiapin. Quetiapin ratiopharm depottabletter innehéller 50 mg,
200 mg, 300 mg eller 400 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

e Ovriga innehéllsimnen r:
Tablettkédrna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, vattenfritt natriumcitrat,
magnesiumstearat.
Tablettdragering: titandioxid (E 171), hypromellos, makrogol/PEG 400, polysorbat 80.
Drageringen pa depottabletterna a 50 mg, 200 mg och 300 mg innehéller &ven gul och rdd
jérnoxid (E 172); och drageringen pa depottabletterna & 50 mg och 300 mg dessutom svart
jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Quetiapin ratiopharm 50 mg depottabletter
Bruna, bikonvexa, avlanga och filmdragerade tabletter mérkta med ”Q 50” pa den ena sidan
av tabletterna.

e Quetiapin ratiopharm 200 mg depottabletter
Gula, bikonvexa, avlanga och filmdragerade tabletter markta med ”Q 200 pa den ena sidan
av tabletterna.

e Quetiapin ratiopharm 300 mg depottabletter
Ljusgula, bikonvexa, avlanga och filmdragerade tabletter mirkta med ”Q 300 pa den ena
sidan av tabletterna.

e Quetiapin ratiopharm 400 mg depottabletter
Vita, bikonvexa, avldnga och filmdragerade tabletter mirkta med ”Q 400” pa den ena sidan
av tabletterna.

Quetiapin ratiopharm 50 mg depottabletter

10, 10x1 (i perforerat endosblister), 20, 30, 30x1 (i perforerat endosblister), 50, 50x1 (i perforerat
endosblister) (sjukhusférpackning), 56 (kalenderforpackning), 60, 60x1 (i perforerat endosblister),
90, 100 och 100x1 (i perforerat endosblister) tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Quetiapin ratiopharm 200 mg/300 mg/400 mg depottabletter

10, 20, 30, 50, 50 x 1 (i perforerat endosblister) (sjukhusférpackning), 56 (kalenderforpackning), 60,
90, 100 och 100x1 (i perforerat endosblister) tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungern

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nederldnderna
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TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Tjeckien

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Polen

Adamed Pharma S.A,

Pienkow, ul. Mariana Adamkiewicza 6A,
05-152 Czosnow,

Polen

TEVA Pharma S.L.U.
C/C,no.4

Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare information om detta likemedel kan fds av den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 23.5.2022
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