Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Quetiapin - 1 A Pharma® 50 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Quetiapin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ 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.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

5. Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Quetiapin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Quetiapin.
Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die An-
tipsychotika genannt werden.

Quetiapin - 1 A Pharma kann zur Behandlung verschie-

dener Krankheiten angewendet werden, wie

e bipolare Depression und depressive Erkrankungen
(Episoden einer Major Depression)
Hier kénnen Sie sich traurig fiihlen. Es kann vorkom-
men, dass Sie sich niedergeschlagen oder schuldig
fuhlen, mangelnde Energie haben, lhren Appetit ver-
lieren oder nicht schlafen kénnen.

* Manie
Hier kdnnen Sie sich mdglicherweise sehr aufgeregt, in
Hochstimmung, aufgewihlt, enthusiastisch oder Giber-
aktiv fuhlen oder ein vermindertes Urteilsvermégen ha-
ben und dabei aggressiv oder aufbrausend sein.

e Schizophrenie
Hier kdnnen Sie moglicherweise Dinge héren oder fiih-
len, die nicht da sind, Dinge glauben, die nicht wahr
sind, oder Sie kénnen sich ungewoéhnlich argwdhnisch,
angstlich, verwirrt, schuldig, angespannt oder nieder-
geschlagen fihlen.

Fur die Behandlung von depressiven Erkrankungen (Epi-
soden einer Major Depression) wird Quetiapin - 1 A Phar-
ma zusétzlich zu einem anderen Arzneimittel, das bereits
fur die Behandlung dieser Erkrankung angewendet wird,
eingenommen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht
besser oder gar schlechter fihlen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Quetiapin - 1 A Pharma beachten?

Quetiapin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden, wenn Sie
e allergisch gegen Quetiapin oder einen der in Abschnitt

6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-

tels sind.

e gleichzeitig eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men:

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-In-
fektionen

- Azol-haltige Praparate (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

- Erythromycin- oder Clarithromycin-haltige Arznei-
mittel (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen)

- Nefazodon-haltige Arzneimittel (bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen).

Nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma nicht ein, wenn
einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie Quetiapin - 1 A Pharma ein-
nehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Quetiapin -
1 A Pharma einnehmen, wenn

e Sie oder eines |hrer Familienmitglieder an Herzproble-
men, z.B. Herzrhythmusstérungen, leiden oder gelit-
ten haben oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
Ihren Herzschlag beeinflussen kénnen.

e Sie einen niedrigen Blutdruck haben.

e Sie bereits einen Schlaganfall erlitten haben, insbe-
sondere wenn Sie schon etwas alter sind.

e Sie Probleme mit lhrer Leber haben.

e Sie bereits einen Krampfanfall (epileptischer Anfall)
hatten.

e Sie an der Zuckerkrankheit leiden oder ein Risiko flr
eine Zuckerkrankheit besteht. In diesem Fall wird
Ihr Arzt wahrend lhrer Behandlung mit Quetiapin -
1 A Pharma lhre Blutzuckerwerte Uberwachen.

e Sie wissen, dass die Anzahl lhrer weiBen Blutzellen
schon einmal erniedrigt war (verursacht durch Arznei-
mittel oder von allein entstanden).

e Sie alter sind und an Demenz (Verlust von Hirnfunktio-
nen) leiden. Wenn dieses auf Sie zutrifft, sollte Quetia-
pin - 1 A Pharma nicht eingenommen werden, da die
Gruppe der Arzneimittel, zu der Quetiapin - 1 A Phar-
ma gehort, bei dlteren Patienten mit Demenz das Risi-
ko fur Schlaganfalle oder in einigen Fallen das Sterbe-
risiko erhdhen kann.

e Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Throm-
bosen (Blutgerinnsel) hatten, da Arzneimittel wie Que-
tiapin - 1 A Pharma mit der Bildung von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht wurden.

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn bei Ihnen

eines der folgenden Anzeichen auftritt, nachdem Sie

Quetiapin - 1 A Pharma eingenommen haben:

¢ eine Kombination aus Fieber, starker Muskelsteifheit,
Schwitzen oder eingetriibtem Bewusstsein (eine St6-
rung, die als ,,malignes neuroleptisches Syndrom“ be-
zeichnet wird). Es kann eine sofortige medizinische
Behandlung erforderlich sein.

¢ unkontrollierbare Bewegungen, vor allem des Gesichts
oder der Zunge

e Schwindel und ein starkes Schlafrigkeitsgefihl. Dies
kann bei alteren Patienten zu einem vermehrten Auf-
treten von unfallbedingten Verletzungen (Stlrzen) fiih-
ren.

o Krampfanfalle

¢ Eine lang andauernde und schmerzhafte Erektion (Pri-
apismus)

Diese Beschwerden kénnen durch diesen Arzneimitteltyp
verursacht werden.

Suizidgedanken und Verschlimmerung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Diese Gedanken kdnnen bei der erstmaligen
Behandlung verstérkt sein, denn alle Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen brauchen einige Zeit, bis sie
wirken, gewdhnlich ca. 2 Wochen, manchmal auch lan-
ger. Diese Gedanken kdnnen auch verstarkt sein, wenn
Sie plotzlich aufhoren, lhre Arzneimittel einzunehmen.
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko fur das Auf-
treten von Suizidgedanken und/oder Suizidverhalten bei
jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die an
Depressionen litten.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziglich
ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Es kann hilfreich sein, wenn
Sie einer befreundeten oder verwandten Person mittei-
len, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Person, die
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen mit-
zuteilen, wenn sie den Eindruck hat, dass sich lhre De-
pression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen Uber
Verhaltensdnderungen bei Ihnen macht.
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Bei Patienten, die Quetiapin - 1 A Pharma einnehmen,
wurde eine Gewichtszunahme beobachtet. Sie und lhr
Arzt sollten regelmaBig lhr Gewicht kontrollieren.

Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie

gleichzeitig eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen

e Azol-haltige Praparate (bestimmte Arzneimittel zur Be-
handlung von Pilzinfektionen)

e Erythromycin- oder Clarithromycin-haltige Arzneimittel
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen)

¢ Nefazodon-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimit-
tel zur Behandlung von Depressionen)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie Pheny-
toin oder Carbamazepin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck

¢ Arzneimittel, die Barbiturate enthalten (bestimmte Arz-
neimittel zur Behandlung von Schlafstérungen)

¢ Thioridazin-haltige Arzneimittel (ein weiteres Antipsy-
chotikum)

e Arzneimittel, die einen Einfluss auf Ihren Herzschlag
haben, z.B. Arzneimittel, die ein Ungleichgewicht der
Elektrolyte (niedrige Kalium- oder Magnesiumspiegel)
auslosen kénnen, wie Diuretika (harntreibende Tablet-
ten) oder bestimmte Antibiotika (bestimmte Arzneimit-
tel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen).

Sprechen Sie bitte zunachst mit lhrem Arzt, bevor Sie
eines lhrer Arzneimittel absetzen.

Wirkung auf Untersuchungen zu Arzneimitteln im Urin
Wenn bei lhnen eine Urinuntersuchung auf Arzneimittel
durchgefihrt wird, kann die Einnahme von Quetiapin bei
Verwendung bestimmter Testmethoden positive Ergeb-
nisse flr Methadon oder bestimmte Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen, die trizyklische Antidepres-
siva (TCA) genannt werden, zur Folge haben, auch wenn
Sie Methadon oder TCA nicht einnehmen. In diesem Fall
kann ein gezielterer Test durchgeflihrt werden.

Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma zusam-

men mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Al-

kohol

¢ Die Wirkung von Quetiapin - 1 A Pharma kann durch
gleichzeitige Nahrungsaufnahme beeinflusst werden.
Sie sollten die Tabletten daher mindestens eine Stunde
vor einer Mahlzeit oder vor dem Schlafengehen ein-
nehmen.

¢ Achten Sie darauf, wie viel Alkohol Sie trinken, weil die
Kombination von Quetiapin - 1 A Pharma und Alkohol
Sie schlafrig machen kann.

e Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Quetiapin -
1 A Pharma keinen Grapefruitsaft. Dies konnte die Wir-
kung des Arzneimittels beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Quetiapin -
1 A Pharma im letzten Trimenon (letzte 3 Monate der
Schwangerschaft) eingenommen haben, kénnen folgen-
de Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
-schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwer-
den und Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme.
Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, soll-
ten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Die Einnahme der Tabletten kann Sie schlafrig machen.
Fuhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werk-
zeuge oder Maschinen, solange Sie lhre individuelle Re-
aktion auf die Tabletten nicht kennen.

Quetiapin - 1 A Pharma enthalt Lactose

Quetiapin - 1 A Pharma enthalt Lactose, eine Zuckerart.
Bitte nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma daher erst nach
Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihr Arzt wird Uber Ihre Anfangsdosis entscheiden. Die Er-
haltungsdosis (tagliche Dosis) ist von lhrer Erkrankung
und lhrem Bedarf abhangig. Sie liegt Ublicherweise zwi-
schen 150 mg und 800 mg.

e Nehmen Sie die lhnen verordnete Anzahl Tabletten
1-mal taglich ein.

e Tabletten dirfen nicht geteilt, zerkaut oder zerkleinert
werden.

e Schlucken Sie die Tablette als Ganzes mit einem Glas
Wasser.

¢ Nehmen Sie die Tabletten nicht zu den Mahlzeiten ein
(die Einnahme sollte mindestens eine Stunde vor ei-
ner Mahlzeit oder vor dem Schlafengehen erfolgen.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann die Einnahme erfol-
gen soll).

e Trinken Sie keinen Grapefruitsaft wahrend der Be-
handlung mit Quetiapin - 1 A Pharma. Dieser kénnte
die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen.

e Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht (auch
nicht, wenn Sie sich besser fiihlen), auBer auf Anraten
Ihres Arztes.

Patienten mit Leberproblemen
Wenn Sie Leberprobleme haben, kann Ihr Arzt lhre Do-
sis anpassen.

Altere Patienten
Wenn Sie alter sind, kann lhr Arzt Ihre Dosis anpassen.

Kinder und Jugendliche
Quetiapin - 1 A Pharma sollte bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Retardtabletten eingenommen haben, als von Ihrem Arzt
verordnet wurde, kénnen Sie sich schlafrig und schwin-
delig fihlen und bei Ihnen kénnen unregelméaBige Herz-
schlage auftreten. Wenden Sie sich bitte unverziiglich an
Ihren behandelnden Arzt oder das ndchstgelegene Kran-
kenhaus. Nehmen Sie die Tabletten mit.

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

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese ein, sobald Sie es bemerken. Wenn
es schon fast Zeit fur die Einnahme der nachsten Dosis
ist, dann warten Sie so lange. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, um die vergessene Tabletteneinnahme
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin -
1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma
plétzlich abbrechen, kann dies zu Schlaflosigkeit (In-
somnie) fihren oder Sie flihlen sich schlecht (Ubelkeit)
oder Sie kdnnen an Kopfschmerzen, Durchfall, Erbre-
chen, Schwindel oder Gereiztheit leiden. lhr Arzt wird
Ihnen unter Umsténden empfehlen, die Dosis schrittwei-
se herabzusetzen, bevor die Behandlung beendet wird.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Schwindel (kann zu Stiirzen flihren), Kopfschmerzen,
Mundtrockenheit

e Schlafrigkeit, die vergehen kann, wenn Sie Quetiapin -
1 A Pharma langer einnehmen (kann zu Stiirzen fiihren)

e Absetzsymptome (d.h. Beschwerden, die auftreten,
wenn Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma
beenden) beinhalten Schlaflosigkeit (Insomnie), Ubel-
keit, Kopfschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Schwindel
und Gereiztheit. Schrittweises Absetzen Uber eine Zeit
von 1 bis 2 Wochen ist ratsam.

e Gewichtszunahme

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e schneller Herzschlag

e ein Geflhl von Herzklopfen, Herzrasen oder unregel-
maBigem Herzschlag

e verstopfte Nase

e \erstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungsstorun-
gen)

e Schwaéchegefiihl, Ohnmacht (kann zu Stiirzen flihren)

* Anschwellen der Arme oder Beine

e niedriger Blutdruck, wenn Sie aufstehen. Dies kann
zu Schwindel oder Ohnmacht flihren (kann zu Stlr-
zen fuhren).

¢ erhdhte Blutzuckerwerte

e verschwommenes Sehen

e unnormale Muskelbewegungen, dies beinhaltet

Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Schitteln

und Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne

Schmerzen

ungewohnliche Traume und Albtrdume

vermehrtes Hungergefuhl

Gefiihl der Gereiztheit

Schwierigkeiten beim Sprechen und mit der Sprache

Suizidgedanken und Verschlimmerung lhrer Depres-

sion

Kurzatmigkeit

Erbrechen (hauptséachlich bei alteren Patienten)

* Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

¢ Krampfanfalle

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Blasenbildung,
Schwellungen der Haut und Schwellungen im Mund-
bereich beinhalten kénnen

e unangenehme Empfindungen in den Beinen (das so-
genannte Restless Legs Syndrom)

e Schluckschwierigkeiten

¢ unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich des Ge-
sichtes oder der Zunge

¢ sexuelle Funktionsstérungen

e \erschlechterung einer bestehenden Zuckerkrankheit

e Veranderung der elektrischen Aktivitat des Herzens
sichtbar im EKG (QT-Verlangerung)

e |langsamer Herzschlag als im Normalfall. Dies kann zu
Beginn der Behandlung und in Zusammenhang mit
niedrigem Blutdruck und Ohnmacht auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e eine Kombination aus hoher Koérpertemperatur (Fie-
ber), Schwitzen, Muskelsteifheit und starker Benom-
menheit oder Ohnmacht (eine Erkrankung, die als
smalignes neuroleptisches Syndrom* bezeichnet wird)

e gelbliche Verfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

e |anganhaltende und schmerzhafte Erektion (Priapis-
mus)

e Anschwellen der Brustdrisen und unerwartete Milch-
produktion (Galaktorrho)

* Menstruationsstérungen

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétung der Beine),
die moglicherweise durch die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie ei-
nes dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie
bitte unverzliglich arztlichen Rat ein.

e Gehen, Sprechen, Essen oder andere Aktivitaten,
wahrend Sie schlafen

e verminderte Korpertemperatur (Hypothermie)

¢ Entziindung der Bauchspeicheldriise

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e starker Hautausschlag, Blasen oder rote Flecken auf
der Haut

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (sogenannte
Anaphylaxie), die eine erschwerte Atmung oder einen
Schock auslésen kann

¢ schnelles Anschwellen der Haut, Ublicherweise im Be-
reich der Augen, Lippen und des Halses (Angioddem)

* unangemessene Ausschittung eines Hormons, das
die Urinmenge kontrolliert

e Abbau von Muskelfasern und Muskelschmerzen
(Rhabdomyolyse)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschétzbar):

e Hautausschlag mit unregelmaBigen roten Flecken
(Erythema multiforme)

e schwere, plétzliche allergische Reaktion mit Sympto-
men wie Fieber und Blasenbildung auf der Haut und
Abschélen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)

Die Gruppe von Arzneimitteln, zu der Quetiapin - 1 A Phar-
ma gehdrt, kann Herzrhythmusstérungen verursachen.
Diese kénnen erheblich sein und in schwerwiegenden
Fallen todlich verlaufen.

Manche der Nebenwirkungen kénnen nur erkannt wer-
den, wenn eine Blutuntersuchung durchgefiihrt wird, wie
z.B. eine Anderung bestimmter Blutfettwerte (Triglyce-
ride und Gesamtcholesterin) oder des Blutzuckerwer-
tes, Veranderungen der Anzahl an Schilddriisenhormo-
nen in lhrem Blut, erhéhte Leberenzymwerte, ein Abfall
der Anzahl bestimmter Blutzellen, Abfall der Anzahl an
roten Blutzellen, Anstieg der Kreatinphosphokinase im
Blut (ein Enzym, das in den Muskeln vorkommt), Abfall
der Natriummenge im Blut und ein Anstieg des Blutspie-
gels des Hormons Prolaktin. Der Anstieg des Hormons
Prolaktin kann in seltenen Féllen zu folgenden Neben-
wirkungen fiihren:
* Bei Ménnern und Frauen schwellen die Brustdriisen an
und es kommt zu unerwarteter Produktion von Milch.
e Bei Frauen bleibt die monatliche Regelblutung aus
oder es kommt zu unregelmaBigen Regelblutungen.

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise auffordern, von Zeit zu
Zeit Bluttests durchfiihren zu lassen.

Kinder und Jugendliche

Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen auf-
treten kdnnen, kénnen auch bei Kindern und Jugend-
lichen auftreten.

Die folgende Nebenwirkung wurde nur bei Kindern und
Jugendlichen beobachtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Erhoéhung des Blutdrucks

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger bei Kin-

dern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Zunahme des Hormons Prolaktin im Blut. Der Anstieg
des Hormons Prolaktin kann in seltenen Fallen zu fol-
genden Nebenwirkungen fiihren:

- Bei Jungen und Madchen schwellen die Brustdru-
sen an und es kommt zu unerwarteter Produktion
von Milch.

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

e gesteigerter Appetit

e unnormale Muskelbewegungen, dies beinhaltet
Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Schutteln
und Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne
Schmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
insitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen Quetiapin - 1 A Pharma nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr einnehmen.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Quetiapin - 1 A Pharma enthalt

o Der Wirkstoff ist Quetiapin.
Jede Retardtablette enthalt 50 mg Quetiapin (als Que-
tiapinhemifumarat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Natriumchlorid, Povidon K 30, mikrokristalline Cellu-
lose, Siliciumdioxid-beschichtet, Talkum, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.)
Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Ma-
crogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E172)

Wie Quetiapin - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Quetiapin - 1 A Pharma 50 mg Retardtabletten sind pfir-
sichfarben, rund und bikonvex mit der Pragung ,,Q50 auf
einer Seite und glatter anderer Seite.

WeiBe opake PVC/PVdC-Alu-Blister-Packungen mit 10,
50 und 100 Retardtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den 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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im November 2013

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

50035802



