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Quetiapin Actavis filmuhudadar toflur (quetiapin)
Fraedsluefni um mikilvaegar upplysingar sem parf ad hafa i
huga pegar lyfinu er avisad

Fraeedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka
oryggi og tryggja rétt notkun lyfsins. Texti freedsluefnisins var yfirfarinn af Lyfjastofnun i desember 2022
og er birt 3 serlyfjaskra.is.

Tilgangur fraedsluefnisins er ad:

- Auka skilning & notkun Quetiapin Actavis vid alvarlegum gedlaegdarlotum i gedhvarfasjukddomi til
bess ad tryggja rétta notkun og styra dhaettu sem fylgir medferd a videigandi hatt, p.d.m. dhaettu 4
utanstrytueinkennum og svefnhofga.

- Vekja athygli 4 breytingum & efnaskiptapattum (lipidbreytingar, blédsykurshakkun og sykursyki)
og pyngdaraukningu.

- Vekja athygli @ dhaettu 4 utanstrytueinkennum og svefnhofga hja sjuklingum med alvarlegar
gedlaegdarlotur i gedhvarfasjukdédmi.

Athugid ad pessar upplysingar eru ekki teemandi. Einnig er naudsynlegt ad lesa Samantekt 4 eiginleikum
lyfs (SmPC) vandlega adur en lyfinu er avisad.

Mismundandi skdmmtun er fyrir mismunandi dbendingar. bvi parf ad tryggja ad sjuklingar fai skyrar
leidbeiningar um videigandi skammta fyrir peirra sjukdém.

petta freedsluefni inniheldur upplysingar um rétta notkun quetiapins vid gedlaegdarlotum i
gedhvarfasjukdémi asamt porfinni a eftirliti med efnaskiptum (breytingum a lipidum, blédsykurshaekkun
og sykursyki) og pbyngdaraukningu og porfinni @ ad bregdast vid breytingum a pessum pattum medan a
medferd med quetiapini vid 6llum abendingum stendur.

1. Radlagdur skammtur til medferdar a alvarlegum gedleegdarlotum i gedhvarfasjukdéomi er 300 mg
a dag. Peim skammti er nad a fjorda degi medferdar ef eftirfarandi skammtaazetlun er fylgt:

Dagur 1 Dagur 2 Dagur 3 Dagur 4
50 mg 100 mg 200 mg 300 mg
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Hins vegar, ef kliniskt réttlaetanlegt ma auka skammtinn i 600 mg 4 dag.

Til ad draga ur tidni dagsyfju skal taka quetiapin einu sinni a dag, stuttu fyrir svefn. Sjuklingar sem finna
fyrir miklum svefnhofga geta purft a tidara eftirliti ad halda i ad minnsta kosti 2 vikur fra upphafi
svefnhofga eda par til einkennin ganga til baka og hafa verdur i huga hvort haetta eigi medferd.

Aukin tidni utanstrytueinkenna kom fram vid notkun quetiapins i samanburdi vid lyfleysu i kliniskum
samanburdarrannséknum hja fullordnum sjiklingum sem fengu medferd vié alvarlegum gedlagdarlotum
i gedhvarfasjukddomi.

2. Hafa skal eftirlit med efnaskiptapattum og pyngdaraukningu og medhondla a videigandi hatt &
medan medferd med quetiapini stendur yfir (fyrir allar abendingar).

Upplysingar um pyngdaraukningu, blédsykurshaekkun, lipidbreytingar og ahrif & efnaskipti ma nalgast i
kafla 4.4 ,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun® i Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC):

byngd

Tilkynnt hefur verid um pyngdaraukningu hja sjuklingum i medferd med quetiapini. Fylgjast skal med og
medhondla pyngdaraukningu eins og vid a og i samraemi vid leidbeiningar sem notadar eru fyrir
gedrofslyf.

Bl6dsykurshakkun

Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt um blédsykurshaekkun og/eda myndun eda versnun & sykursyki,
stundum { tengslum vid ketdnblédsyringu eda d4, p.m.t. banvaen tilfelli. { sumum tilfellum hefur 48ur
verid tilkynnt um pyngdaraukningu, sem gaeti verid aheaettupattur. Videigandi eftirlit er radlagt i samraemi
vio leidbeiningar sem notadar eru fyrir gedrofslyf. Fylgjast skal med einkennum blédsykurshaekkunar (s.s.
ofporsta, tidum pvaglatum, ofati og prdttleysi) hja sjdklingum sem fa gedrofslyf, p.m.t. quetiapin, og
fylgjast skal reglulega med hvort stjérn a glikésa versni hjd sjuklingum med sykursyki eda med
ahaettupeetti fyrir sykursyki. Fylgjast skal reglulega med pyngd.

Lipid
Tilkynnt hefur verid um aukningu & priglyseridum, LDL- og heildarkdlesterdli og minnkun & HDL
kolesterdli i kliniskum rannséknum a quetiapini. Lipidbreytingar skal medhondla kliniskt eins og vid a.

Ahrif 4 efnaskipti

Meta skal efnaskiptapaetti sjuklings vid upphaf medferdar og bregdast reglulega vid breytingum 3
bessum pattum medan & medferd stendur. Vegna breytinga a pyngd, blédsykri (sja blédsykurshakkun)
og lipidum, sem sést hafa i kliniskum rannséknum, getur ordid versnun 4 efnaskiptamynstri sjuklinga
(p.m.t. peirra med edlileg grunngildi), sem skal medhondla kliniskt eins og vid a.

3. Hzetta a utanstrytueinkennum og svefnhofga hja sjiklingum i gedleegdarlotum i
gedhvarfasjukdomi.

Utanstrytueinkenni

Aukin tidni utanstrytueinkenna kom fram vid notkun quetiapins i samanburdi vid lyfleysu i kliniskum
samanburdarrannséknum hja fullordnum sjiklingum sem fengu medferd vid alvarlegum gedlagdarlotum
i gedhvarfasjukdomi. (Kafli 4.4 ,Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun®).
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Utanstrytueinkenni flokkast sem mjog algeng aukaverkun (hja meira en 10% sjuklinga). (Kafli 4.8
,Aukaverkanir®).

Svefnhofgi
Hugtakid svefnhofgi a vid allar aukaverkanir sem hugsanlega tengjast svefnhéfga (p.e. svefnhofgi,
sljéleiki, svefndrungi og sinnuleysi).

Medferd med quetiapini hefur verid tengd vid svefnhéfga og skyld einkenni, eins og sljéleika. | kliniskum
rannséknum & medferd sjuklinga med punglyndi vegna gedhvarfasjukdéms, héfust pessi einkenni
venjulega a fyrstu premur dogum medferdar og voru adallega vaeg eda i medallagi alvarleg. (Kafli 4.4
,,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun®).

Sjuklingar sem finna fyrir miklum svefnhofga geta purft a tidara eftirliti ad halda i ad minnsta kosti 2 vikur
fra upphafi svefnhofga eda par til einkennin ganga til baka og hafa verdur i huga hvort haetta eigi
medferd. (Kafli 4.4 ,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun®).

Svefnhofgi flokkast sem mjog algeng aukaverkun hja meira en 10% sjuklinga (sja kafla 4.8
,Aukaverkanir”).

4, Vidbétarmedferd vid alvarlegu punglyndi.

Einungis skal dvisa quetiapini med 66ru punglyndislyfi.

Quetiapin er ekki 2etlad til medferdar vid alvarlegu punglyndi eitt og sér.

Samkveemt kafla 4.1 i SmPC fyrir fordalyfjaform er quetiapin aetlad sem vidbétarmedferd vid alvarlegum
bunglyndislotum hja sjuklingum med alvarlegt punglyndi par sem ein lyfjamedferd med punglyndislyfjum
hefur ekki synt tileetlud ahrif.

Athugid ad alvarlegt punglyndi er ekki abending fyrir Quetiapin Actavis filmuhudadar toflur.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar: http://www.lyfiastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynningu um aukaverkun) sem er
ad finna i Sogu.
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