Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Quetiapin - 1 A Pharma® 300 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Quetiapin

tels beginnen.
L]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Quetiapin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Quetiapin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Quetiapin - 1 A Pharma gehort zur Arzneimittelgruppe
der so genannten Antipsychotika.

Quetiapin - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-
lung von:
e Schizophrenie

Symptome sind:

- Halluzinationen (Trugwahrnehmungen), zum Bei-

spiel das vermeintliche Horen von Stimmen

- befremdende und éngstigende Gedanken

- Verhaltenséanderungen

- Gefihl der Einsamkeit und Verwirrung

¢ manischen Episoden verbunden mit einer Krank-
heit, genannt ,bipolare Stérung*
Symptome sind:
- Hochstimmung oder Euphorie
- geringeres Schlafbediirfnis als Ublich
- vermehrte Gesprachigkeit in Verbindung mit Ge-
danken- oder Ideenrasen
- starkere Reizbarkeit als tblich

¢ depressiven Episoden in Verbindung mit einer so ge-
nannten bipolaren Stoérung
Symptome sind:
- Niedergeschlagenheit oder Traurigkeit
- Schuldgefuhle
- Energielosigkeit
- Appetitlosigkeit
- Schlaflosigkeit

Um einem Ruckfall vorzubeugen, kann es sein, dass |h-
nen lhr Arzt weiterhin Quetiapin verordnet, auch wenn
Sie sich besser flhlen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Quetiapin - 1 A Pharma
beachten?

Quetiapin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden
¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Quetiapin
oder einen der in Abschnitt 6 ,Weitere Informationen”
aufgefiihrten sonstigen Bestandteile von Quetiapin -
1 A Pharma sind.
¢ wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:
- Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion
mit Wirkstoffen, die auf ,,-navir“ enden
- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
mit Wirkstoffen, die auf ,,-azol“ enden, zum Beispiel
Ketoconazol
- Erythromycin und Clarithromycin: Arzneimittel
zur Behandlung von bakteriellen Infektionen
- Nefazodon: Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Quetiapin - 1 A Pharma ist erforderlich
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Quetiapin - 1 A Pharma einnehmen, wenn

¢ Sie Durchblutungsstérungen im Herzen oder Gehirn
haben oder an anderen Erkrankungen leiden, die ei-
nen niedrigen Blutdruck begunstigen.

e Sie an einer Erkrankung des Herzens und/oder der
BlutgefaBe leiden oder gelitten haben (oder in lhrer
Familie Herzprobleme aufgetreten sind), zum Beispiel
Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen, vor al-
lem eine Anomalie mit der Bezeichnung ,,verldngertes
QT-Intervall“.

e Sie Medikamente einnehmen, die Einfluss auf lhren

Herzschlag haben.

Sie einen Schlaganfall hatten, vor allem wenn Sie zur

alteren Generation gehdren.

Sie ein alterer Mensch mit Demenz (Gedachtnis-

stoérung) sind. In diesem Fall sollten Sie Quetiapin -

1 A Pharma nicht einnehmen, da dieses Arzneimittel

zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die bei al-

teren Menschen mit Demenz das Risiko eines Schlag-
anfalls und in manchen Fallen auch das Sterberisiko
erhdhen kdnnen.

die Spiegel der weiBen Blutkérperchen bei lhnen

schon einmal zu niedrig waren, unabhangig davon,

ob dies durch andere Arzneimittel verursacht wurde
oder nicht.

¢ Sie jemals an Krampfanféllen gelitten haben.

e Sie an Diabetes mellitus leiden, zu hohen Blutzu-

ckerspiegeln neigen oder ein hohes Diabetes mellitus

Risiko tragen. In diesem Fall wird der Arzt wahrschein-

lich wéhrend der Behandlung mit Quetiapin - 1 A Phar-

ma lhren Blutzuckerspiegel Uberwachen.

Ihre Cholesterin- und so genannten Triglyceridspie-

gel erhéht sind. Dabei handelt es sich um bestimmte

Fette im Blut.

Sie eine deutliche Gewichtszunahme bei einer frii-

heren Behandlung mit Arzneimitteln, die zur gleichen

Gruppe wie Quetiapin gehoren, erfahren haben.

¢ Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden.

Siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma
einzunehmen?”

e Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutge-
rinnseln in Verbindung gebracht.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn

e Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
unwillkiirliche Bewegungen bemerken oder unnor-
male Bewegungen feststellen, insbesondere von Zun-
ge, Mund und Gesicht.

In diesem Fall kann Ihr Arzt die Dosis vermindern oder
die Behandlung beenden.

e es bei lhnen zu Fieber, beschleunigter Atmung,
starkem Schwitzen, Bewusstseinsverdnderun-
gen oder Muskelsteifheit kommt. Sofortige medizi-
nische Hilfe kdénnte notwendig sein; siehe Ab-
schnitt 4, erster Absatz ,,malignes neuroleptisches
Syndrom*.

e Sie sich sehr schléfrig fihlen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Ge-
danken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Sui-
zid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei Behand-
lungsbeginn verstérkt sein, denn alle diese Arzneimittel
brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa
zwei Wochen aber manchmal auch langer. Diese Ge-
danken kénnen auch verstarkt sein, wenn Sie plotzlich
aufhoren, lhr Arzneimittel einzunehmen. Das Auftreten
derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher, wenn Sie ein
junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Stu-
dien haben ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten von
Suizidgedanken und/oder Suizidverhalten bei jungen Er-
wachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer
Depression litten.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzi-
glich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Gedanken daran haben, sich selbst zu verlet-
zen oder Suizid zu begehen. Es kann hilfreich sein, wenn
Sie einem Verwandten oder nahe stehenden Freund
erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Per-
son, diese Gebrauchsinformation zu lesen. Fordern Sie
sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck hat,
dass sich lhre Depression verschlimmert oder wenn
sie sich Sorgen Uber Verhaltenséanderungen bei Ihnen
macht.

Bei Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.
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Insbesondere die folgenden Arzneimittel kon-
nen Quetiapin - 1 A Pharma beeinflussen oder von
Quetiapin - 1 A Pharma beeinflusst werden:

¢ Arzneimittel, die nicht zusammen mit Quetiapin -

1 A Pharma eingenommen werden diirfen — siehe

unter Abschnitt 2 ,,Quetiapin - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden*:

- Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion
mit Wirkstoffen, die auf ,,-navir“ enden

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
mit Wirkstoffen, die auf ,,-azol“ enden, zum Beispiel
Ketoconazol

- Erythromycin und Clarithromycin: Arzneimittel
zur Behandlung von bakteriellen Infektionen

- Nefazodon: ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen

¢ Arzneimittel, die die Quetiapin-Spiegel im Blut senken
und dessen Wirkung beeintrachtigen, wie:

- Carbamazepin und Phenytoin: Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie und anderen Erkrankun-
gen
Ihr Arzt kann in Erwégung ziehen, lhnen ein anderes
Mittel gegen Epilepsie zu verordnen oder die Dosis
von Quetiapin - 1 A Pharma anzupassen.

- Thioridazin: ein Arzneimittel zur Behandlung psy-
chiatrischer Erkrankungen

¢ Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Nerven-
system

¢ Arzneimittel, die bestimmte Herzerkrankungen ver-
ursachen kénnen, wie:

- andere Antipsychotika zur Behandlung von seelischen
Stérungen

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (Klasse IA oder ll)

- Antibiotika, zur Behandlung von bakteriellen In-
fektionen

- Arzneimittel gegen Malaria

e Arzneimittel, die Stérungen des Elektrolythaushalts
herbeiflihren kdnnen, wie:

- Hydrochlorothiazid oder dhnliche Arzneimittel, die
die Harnausscheidung erhéhen

* Arzneimittel mit Einfluss auf Leberenzyme, wie:

- Rifampicin: Arzneimittel zur Behandlung von Tu-
berkulose und bestimmter anderer Infektionen

- Barbiturate: Arzneimittel zur Behandlung von
Schlaflosigkeit

Bei Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Quetiapin - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden. Trinken Sie wahrend der
Behandlung mit Quetiapin - 1 A Pharma keinen Alko-
hol, da es durch die Kombination beider Wirkungen
zu Benommenheit kommen kann. Trinken Sie keinen
Grapefruitsaft, wahrend Sie mit Quetiapin - 1 A Pharma
behandelt werden. Dies kénnte die Wirkung des Arznei-
mittels beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

¢ Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, nehmen Sie Quetiapin -
1 A Pharma nur dann ein, wenn lhr Arzt es lhnen ver-
ordnet hat. Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

o Stillzeit
Sie sollten Quetiapin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sie dirfen nur mit Einverstéandnis lhres Arztes ein
Fahrzeug flhren oder Maschinen bedienen.

Dies hangt davon ab, wie sich die Behandlung auf Sie
auswirkt, da Quetiapin - 1 A Pharma Ihre Aufmerksam-
keit beeintrachtigen kann.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Quetiapin - 1 A Pharma
Quetiapin - 1 A Pharma enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Quetiapin - 1 A Pharma daher erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Auswirkungen auf Untersuchungen zu Arz-
neimitteln im Urin

Wenn bei lhnen eine Urinuntersuchung auf Arzneimit-
tel durchgeflihrt wird, kann die Einnahme von Quetiapin
bei Verwendung bestimmter Testmethoden positive Er-
gebnisse flir Methadon oder bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen, die trizyklische Antide-
pressiva (TZAs) genannt werden, zur Folge haben, auch
wenn Sie Methadon oder TZAs nicht einnehmen. In die-
sem Fall kann ein gezielterer Test durchgefiihrt werden.

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

lhr Arzt teilt Ihnen mit, wie viele Tabletten Quetiapin -
1 A Pharma Sie einnehmen sollen und wie lange die
Behandlung dauert.

Fir Dosen, die sich mit diesem Praparat nicht erreichen
lassen, stehen Arzneimittel mit niedrigeren Konzentrati-
onen von Quetiapin zur Verfigung.

Die Ubliche Dosis ist:
Erwachsene
¢ Behandlung von Schizophrenie
Bitte nehmen Sie die folgenden Tagesdosen ein, ver-
teilt auf zwei getrennte Gaben pro Tag.
- Tag 1: 50 mg Quetiapin
- Tag 2: 100 mg Quetiapin
- Tag 3: 200 mg Quetiapin
- Tag 4: 300 mg Quetiapin
- Nach Tag 4: Ihr Arzt wird die Tagesgesamtdosis
langsam von 300 mg auf 450 mg Quetiapin stei-
gern. Je nachdem, wie Sie auf das Arzneimittel re-
agieren und dieses vertragen, liegt die Tagesge-
samtdosis bei 150 mg bis 750 mg Quetiapin.

e Behandlung von manischen Episoden

Bitte nehmen Sie die folgenden Tagesdosen ein, ver-

teilt auf zwei getrennte Gaben pro Tag.

- Tag 1: 100 mg Quetiapin

- Tag 2: 200 mg Quetiapin

- Tag 3: 300 mg Quetiapin

- Tag 4 und die folgenden Tage: 400 mg Quetiapin

- Ab Tag 6: lhr Arzt kann die Tagesgesamtdosis lang-
sam auf bis zu héchstens 800 mg Quetiapin stei-
gern. Die tagliche Dosissteigerung sollte mit hochs-
tens 200 mg Quetiapin erfolgen.
Je nachdem, wie Sie auf das Arzneimittel reagieren
und dieses vertragen, liegt die Tagesgesamtdosis
bei 200 mg bis 800 mg Quetiapin.

¢ Behandlung von depressiven Episoden

Bitte nehmen Sie die folgenden Dosen einmal taglich

jeden Abend vor dem Schlafengehen ein.

- Tag 1: 50 mg Quetiapin

- Tag 2: 100 mg Quetiapin

- Tag 3: 200 mg Quetiapin

- Tag 4 und die folgenden Tage: 300 mg Quetiapin
Durchschnittliche Dosis: 300 mg Quetiapin pro
Tag

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre

Quetiapin - 1 A Pharma wird fur Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahre nicht empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Patienten liber 65 Jahre
In dieser Altersgruppe kénnen eine niedrigere Dosis so-
wie eine langsamere Dosissteigerung ausreichen.

Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion
Anfangsdosis: 25 mg Quetiapin pro Tag.

Diese Dosis wird taglich langsam um 25 mg bis 50 mg
Quetiapin gesteigert, bis die optimale Dosis erreicht
wird.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind jeden Tag zur gleichen Tageszeit mit
einem Glas Wasser zu schlucken.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Quetiapin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie versehentlich eine gréBere Menge von
Quetiapin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt
oder ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Tabletten, die
Packungsbeilage und/oder die Faltschachtel mit, damit
der Arzt weiB, was Sie eingenommen haben.

Wenn es zu folgenden Erscheinungen kommt, ist eine
sofortige medizinische Versorgung erforderlich: Benom-
menheit, Sedierung, beschleunigter Herzschlag und
niedriger Blutdruck.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie einfach Ihre ndchste Dosis zum Ublichen
Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin -
1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma
nur auf Anweisung lhres Arztes, da andernfalls der Be-
handlungserfolg gefahrdet sein konnte.

Wenn Sie die Tabletteneinnahme plétzlich beenden,
kann es zu Beschwerden wie Ubelkeit, Kopfschmerzen,
Durchfall, Erbrechen, Schwindel, Reizbarkeit und Schlaf-
losigkeit kommen. Um derartige Beschwerden zu ver-
hindern, missen Sie die Dosis in Absprache mit lhrem
Arzt langsam vermindern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Quetiapin - 1 A Pharma Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Falls es bei lhnen zu folgenden Problemen kommt,

beenden Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Phar-

ma bitte sofort. Wenden Sie sich unverziiglich an Ih-
ren Arzt oder suchen Sie das nachstgelegene Kran-
kenhaus auf:

e eine Kombination von Fieber, hartndckigen Hals-
schmerzen oder Mundgeschwiiren, beschleunigter
Atmung, Schwitzen, Muskelsteifheit und Bewusst-
seinseintriibung - hierbei handelt es sich um Sympto-
me einer schweren Erkrankung mit der Bezeichnung
smalignes neuroleptisches Syndrom“

e eine schwere allergische Reaktion, die mit Schwie-
rigkeiten beim Atmen, niedrigem Blutdruck, Schwel-
lung im Mund oder Hals, Hautausschlag und Juckreiz
einhergeht

e Symptome eines ,,Angioddems* wie Schwellung von
Gesicht, Zunge oder Rachen, Probleme beim Schlu-
cken und Atmen, Nesselausschlag

e Krampfanfalle

* schmerzhafte Dauererektion

Es wurde Uber die folgenden, nach Haufigkeit geordne-
ten Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig, bei mehr als 1 Behandelter von 10:

e Schwindel (kann zu Stirzen fiihren)

e Schlafrigkeit (kann zu Sturzen fluhren)

e Kopfschmerzen

¢ Mundtrockenheit
Diese Symptome treten Ublicherweise bei Behand-
lungsbeginn auf und klingen im weiteren Behand-
lungsverlauf langsam wieder ab.

¢ Anstieg der Werte von bestimmten Blutfetten, d.h.
von Triglyceriden und Gesamtcholesterin (vorwiegend
LDL-Cholesterin)

e Verringerung der Werte von bestimmten Blutfetten, so
genanntem HDL-Cholesterin

o Absetzsymptome wie Ubelkeit,
Durchfall, Erbrechen, Schwindel,
Schlaflosigkeit
Diese Symptome treten auf, wenn Sie die Behand-
lung mit Quetiapin - 1 A Pharma plétzlich beenden.
Die Behandlung sollte schrittweise liber 1-2 Wochen
beendet werden.

¢ Gewichtszunahme

Kopfschmerzen,
Reizbarkeit und

Hauflg, bei 1 bis 10 Behandelten von 100:
vor allem bei Behandlungsbeginn:
- beschleunigter Herzschlag
- Schwécheanfall (kann zu Stlirzen flihren)
- Abfallen des Blutdrucks, insbesondere beim Hin-
setzen oder Aufstehen nach dem Liegen
Dabei kann es zu Schwindel (kann zu Stirzen fiih-
ren) und beschleunigtem Herzschlag kommen.
¢ Verminderung der Gesamtzahl an weien Blutk&rper-
chen
Diese Reaktion fiihrt zu einer erhéhten Infektionsan-
falligkeit und kann nach Beendigung der Behandlung
auftreten, ist voriibergehend und von leichter Auspra-
gung.
verstopfte Nase
Verdauungsstdrungen, Verstopfung
Schwachegefuhl
Schwellung von Armen oder Beinen aufgrund einer
Flussigkeitseinlagerung im Gewebe
verschwommenes Sehen
unnormale Muskelbewegungen; hierzu zahlen
Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Zittern,
Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne
Schmerzen
e vorlUbergehende Erhéhung von Leberenzymwerten
(ALT und AST) im Blut
¢ Anstieg des Blutzuckerspiegels
¢ Anstieg des Hormons Prolaktin im Blut
Dies kann in seltenen Féllen zu
- Anschwellen der Briste und unerwarteter Milch-
absonderung aus den Bristen bei Mannern und
Frauen
- Ausbleiben oder Stérungen der Monatsblutung bei
Frauen
fihren.
ungewohnliche Traume und Albtrdume
gesteigerter Appetit
Reizbarkeit
Sprech- und Sprachstérungen

Gelegentllch bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000:
e Erhéhung bestimmter Blutzellen mit der Bezeichnung
eosinophile Granulozyten; dies ist ein Zeichen dafir,
dass lhr Immunsystem verstarkt arbeitet.

¢ Verminderung bestimmter Blutzellen mit der Bezeich-
nung Thrombozyten (Blutplattchen); dies kann zu ei-
ner erhéhten Anfélligkeit fir blaue Flecken und zu ei-
ner erhéhten Blutungsneigung fuhren.

e allergische Reaktionen

e Krampfanfalle

e vorlbergehend erhdhter Blutspiegel eines Leberen-
zyms mit der Bezeichnung Gamma-GT

e Herzrhythmusstérungen mit der Bezeichnung ,,verlan-
gertes QT-Intervall”

e unangenehme Empfindungen in den Beinen, so ge-

nanntes ,,.Syndrom der unruhigen Beine“

Schwierigkeiten beim Schlucken

Potenzstérungen

Abnahme des Natriumgehaltes im Blut

wahrend oder nach einer langfristigen Behandlung:

Bewegungsstorungen einschlieBlich unkontrollierba-

rer Bewegungen von Zunge, Mund und Gesicht, be-

kannt als Spatdyskinesie.

Selten, bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000:

e Gelbsucht

e schmerzhafte Dauererektion

® so genanntes ,malignes neuroleptisches Syndrom*,

siehe auch den ersten Absatz in diesem Abschnitt

e erhohte Werte des Enzyms Kreatinphosphokinase im
Blut

¢ Anschwellen der Briste und unerwartete Milchabson-
derung aus den Bristen

e Menstruationsstérungen

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Bei-
nen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die mdglicherweise Uber die Blutbahn in
die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen koénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobach-
ten, holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

Sehr selten, bei weniger als 1 Behandelter von 10.000:

e Diabetes mellitus oder Verschlechterung eines bereits
bestehenden Diabetes mellitus

* Hepatitis

® so genanntes ,Angioddem®, siehe auch den ersten
Absatz in diesem Abschnitt

e schwere Hauterkrankung mit Bldschenbildung, auch
im Mund, und Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom)

e schwere allergische Reaktion, sieche auch den ersten
Absatz in diesem Abschnitt

* ungenugende Ausschittung eines Hormons, welches
das Harnvolumen steuert

e Zerfall von Muskelfasern und Muskelschmerzen

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschéatzbar

e Verminderung bestimmter Blutzellen mit der Be-
zeichnung neutrophile Granulozyten; diese gehdren
zur Gruppe der weiBen Blutkdrperchen (siehe unter
~Haufig“).
Diese Reaktion tritt vor allem nach Beendigung der
Behandlung auf, ist vortibergehend und von leichter
Auspragung.

AuBerdem wurde Folgendes berichtet:

¢ |eichte Verminderung der Blutspiegel von bestimmten
Schilddriisenhormonen

e Herzstillstand, bestimmte Herzrhythmusstorungen,
plétzlicher Tod unklarer Ursache
Diese Nebenwirkungen traten unter der gesamten
Arzneimittelgruppe der Antipsychotika auf, d.h. nicht
speziell unter Quetiapin.

Manche der Nebenwirkungen kénnen nur erkannt wer-
den, wenn ein Bluttest durchgefiihrt wird, wie z.B. eine
Anderung bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride und Ge-
samtcholesterin) oder des Blutzuckerwertes, ein Abfall
der Anzahl bestimmter Blutzellen und ein Anstieg des
Blutspiegels eines Hormons, das Prolaktin heiBt.

Ihr Arzt wird Sie deshalb auffordern, von Zeit zu Zeit
Bluttests durchfuihren zu lassen.

Kinder und Jugendliche von 10 bis 17 Jahre

Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen auf-
treten kdnnen, kdnnen auch bei Kindern und Jugendli-
chen auftreten.

Die folgende Nebenwirkung wurde ausschlieBlich bei
Kindern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr haufig, bei mehr als 1 Behandelter von 10:

e Erhoéhung des Blutdrucks

Die folgenden Nebenwirkungen wurden h&ufiger bei Kin-

dern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr haufig, bei mehr als 1 Behandelter von 10:

e Zunahme der Menge eines Hormons im Blut, das
Prolaktin heiBt. Der Anstieg des Hormons Prolaktin
kann in seltenen Fallen zu folgenden Nebenwirkun-
gen fuhren:

- Bei Jungen und Madchen schwellen die Briste an
und es kommt unerwartet zu Milchproduktion in
den Brusten.

- Bei Madchen bleibt die monatliche Regelblutung
aus oder es kommt zu unregelméBigen Regelblu-
tungen.

e gesteigerter Appetit

e unnormale Muskelbewegungen, die unter anderem
Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Zittern,
Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne
Schmerzen beinhalten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dilrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und auf der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 Weitere Informationen

Was Quetiapin - 1 A Pharma 300 mg Filmtab-
letten enthélt

Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Jede Filmtablette enthalt 300 mg Quetiapin (als Quetiapin-
hemifumarat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalli-
ne Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Povidon (K 29/32), Siliciumdioxid-Hydrat,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Filmdberzug:

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Ti-
tandioxid (E 171)

Wie Quetiapin - 1 A Pharma 300 mg Filmtab-
letten aussieht und Inhalt der Packung
Quetiapin - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten sind weif3e,
ovale (18 mm lange und 8,8 mm breite) Filmtabletten mit
Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Sie koénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Quetiapin - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten sind er-
héltlich in Blisterpackungen mit 10, 20, 50 oder 100 Film-
tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen

Osterreich: Quetiapin ,,1A Pharma“ 300 mg - Filmtab-
letten
Déanemark: Quetiapin 1A Farma

Deutschland: Quetiapin = 1 A Pharma 300 mg Filmtab-
letten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Dezember 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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