Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Quetiapin Medical Valley - baeklingur fyrir leekna

Pessi baklingur er sendur heilbrigdisstarfsménnum og @tladur sem vidbét vio Samantekt a
eiginleikum lyfs (SmPC). Hann inniheldur upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn um vid
hverju Quetiapin Medical Valley er notad og um mikilveega ahattupatti og hvernig heaegt er
ad létta pa og medhondla.

Hvad er Quetiapin Medical Valley?

Quetiapin Medical Valley 50, 150, 200, 300 og 400 mg fordatoflur er lyf sem inniheldur quetiapin
(sem quetiapin fumarat).

Quetiapin tilheyrir flokki lyfja sem kallast sefandi lyf. Quetiapin Medical Valley ma nota til ad
medhondla ymsa gedsjikdoma, svo sem gedhvarfasyki og alvarleg punglyndiskost 1 alvarlegri
punglyndisroskun, gedhaed og gedklofa.

Hvada ahetta tengist notkun Quetiapin Medical Valley?

Quetiapin Medical Valley hefur verid tengt vid utanstrytueinkenni, svefndrunga, pyngdaraukningu,
breytingu a blédfitu (lipidardskun), blédsykurshekkun og sykursyki, breytingum & efnaskiptum,
sem og notkun utan abendinga (off-label use) og ranga skémmtun.

- Upplysid sjuklinga, fjolskyldur peirra og uménnunaradila um avinning og aheettu sem tengist
quetiapinmedferd og radleggio peim um videigandi notkun;

- Radleggid sjuklingum ad lesa vandlega fylgisedilinn med lyfinu;

- Hjalpid peim a0 skilja fylgisedilinn;

- Gefid peim teekifeeri til pess ad raeda efni fylgisedilsins og fa svor vid peim spurningum sem
peir kunna ad hafa;

- Radleggid peim ad hafa samband vid leekninn sem avisadi lyfinu ef eitthvad kemur upp a
medan 4 medferd med quetiapini stendur.

Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni fela i sér: hvildarépol, tannhjélastirdleika, slef, hreyfitruflanir, truflun &
vodvaspennu, utanstryturdskun, ofspennu, hreyfitruflun, védvastifleika, augnknattahreyfingar,
parkinsonisma, parkinsonsgongulag, ofvirkni hreyfitauga, sickomna hreyfitruflun, eirdarleysi og
skjalfta.

- Utskyrid fyrir sjiiklingunum hvad utanstrytueinkenni eru og hver klinisk einkenni peirra eru.
- Hefjio medferd med litlum skommtum og aukid pa smam saman upp i virkan skammt, par
sem hettan a proun utanstrytueinkenna og likurnar & pvi ad pau verdi éafturkref eru talin
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aukast med lengd medferdar og heildar uppséfnudum skammti sefandi lyfja sem sjiklingur
feer;

- Fordist notkun fyrstu kynslédar sefandi lyfja pbegar mogulegt er;

- Fylgist med 6llum sjiklingum sem eru medhondladir med sefandi lyfjum, sérstaklega peim
sem fa skammta nalegt efri mérkum skammtabilsins;

- Hja sjuklingum sem purfa langvarandi medferd skal ihuga ad nota minnsta skammtinn og
skemmsta medferdartimann sem gefur vidunandi kliniska svorun.

- Ef teikn og einkenni sidkominnar hreyfitruflunar koma fram hja sjiklingi, skal thuga
medferdarrof. P6 geta sumir sjuklingar purft medferd med quetiapini pratt fyrir einkenni
heilkennisins.

- Hafio i huga ad nyburar sem eru ttsettir fyrir sefandi lyfjum (quetiapini par med téldu) a
sidasta pridjungi medgongu eiga & hettu ad fa aukaverkanir, par med talin utanstrytueinkenni
og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid mis alvarleg og langvarandi eftir feedingu. Greint
hefur verid fra esingi, ofspennu, vodvaslekju, skjalfta, svefndrunga, éndunarerfidleikum og
tilfinningavanda. bvi skal fylgjast vel med nyburum.

Svefndrungi

Quetiapin medferd hefur verid tengd vid svefndrunga og tengd einkenni, svo sem slaevingu.
Svefndrungi er algeng aukaverkun hja sjiklingum sem fa quetiapin, sérstaklega fyrstu 3 dagana vid
stillingu skammta. I kliniskum rannséknum & medhéndlun sjiklinga med gedhvarfasjiikdém og
alvarlegt punglyndi kom aukaverkunin yfirleitt fram & fyrstu 3 ddogum medferdarinnar og var oftast
mild eda medalsterk. Métverkun a histamin H; mottaka geeti skyrt svefndrungann.

Greinid sjuklingum fra heettunni & svefndrunga og slevingu (sem getur leitt til falls, sérstaklega hja
oldrudum sjuklingum) sérstaklega i upphafi medferdar, pegar skammtar eru stilltir af. Vara skal
sjuklinga vid ad vinna verk sem krefjast arvekni, svo sem akstur (par med talid bila) og stjérnun
véla, pangad til peir eru nokkud vissir um ad quetiapin hafi ekki 6aeskileg ahrif a pa. Sjiklingar sem
finna fyrir miklum svefnhofga geta purft a tidara eftirliti ad halda i a.m.k. 2 vikur fra upphafi
svefnhofga eda par til einkennin ganga til baka. Hafa verdur i huga hvort hetta & medferd.

byngdaraukning, fitubreytingar, of har blédsykur og sykursyki

Folk med gedklofa eda gedhvarfasjikdom er liklegra til ad deyja fyrir aldur fram af edlilegum
orsokum (adallega vegna hjarta- og @dasjukdoma) en folk sem er ekki med gedsjukdéma. Gedklofi
virdist einnig tengjast breytilegum og fostum aheettupattum sjuikdémsastands og daudsfalla vegna
hjarta- og @dasjukdoma (t.d. reykingum, sleemu mataradi, mikilli kyrrsetu og fjolskylduségu um
hjarta- og edasjukddéma).

Greint hefur verid fra pyngdaraukningu hja sjuklingum sem eru medhondladir med quetiapini.

Eftirfarandi atridi eru naudsynleg medan & medferd med 6hefdbundnum sefandi lyfjum stendur, til
pess ad stydja likamlega heilsu sjuklingins til lengri tima:

- Snemmgreining a breytilegum aheettupattum

- Eftirlit med préun aukaverkana tengdum efnaskiptum (allar lipidbreytingar)

- Medhondlun aukaverkana tengdum efnaskiptum (sja kafla 4.4 i SmPC)
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Meta skal efnaskipagildi sjiklings vid upphaf medferdar og mela pau svo reglulega medan a
medferd stendur. Versnun 4 pessum gildum skal medhondla i samreemi vid kliniskar leidbeiningar.

NICE (National Institute for Health and Care Excellence) leidbeiningar

- Heilbrigdisstarfsmadur & gedsvioi skal bjéda sjuklingum med gedhvarfasjikdém og geoklofa,
sérstaklega peim sem taka sefandi lyf, upp a dagskra sem felur i sér hollt mataradi og
likamlega hreyfingu.

- Ef einstaklingur pyngist hratt eda mikid, er med 6edlileg blodfitugildi eda lendir i erfidleikum
med stjérn blédsykurs, skal bjéda meodferd i samremi vid gildandi NICE leidbeiningar (sja
Offitu [NICE kliniskar leidbeiningar nr. 43], breytingu a blodfitu [NICE kliniskar
leidbeiningar nr. 67] og fyrirbyggjandi adgerdir vid sykursyki af tegund 2 [NICE
leidbeiningar um heilsu almennings nr. 38]).

- Fylgist reglulega med pyngd, og teiknum um sjikdémsastand sem tengist hjarta- og edakerfi
og efnaskiptum.

- Gangio ur skugga um ad likamleg skodun feli i sér:

- pyngd eda pyngdarstudul, neringarastand og umfang likamlegrar hreyfingar

- stodu hjarta- og edakerfis, par med talinn puls og blédprysting

- stoou efnaskipta, par med talinn bldsykur vid fostu, glykdlyserad hemoglobin (HbA1c)
og blodfitumynd

- lifrarstarfsemi

- Latid sjuklinga vita ad medan a quetiapin medferd stendur geti eftirfarandi atridi komid fram:
- hakkun 4 heildarkoélesteroli, LDL-kolester6li og priglyserioum og minnkun & HDL-
kolesteroli;
- byngdaraukning;
- haekkadur blodsykur og sykursyki.

- Segid sjuklingum, fj6lskyldumedlimum peirra og uménnunaradilum ad peir ettu ad vera
medvitadir um teikn og einkenni sykursyki og sér i lagi pau sem tengjast bradri starfsbilun
vegna sykursyki, svo sem ketonblddsyringu (brad flodmiga, ofporsti, pyngdartap, 6gledi,
uppkost, ofpornun, hr6d 6ndun og skert medvitund, jafnvel da). Pad sidarnefnda er
lifsheettulegt astand og parfnast alltaf bradrar medferdar.

- fhugid avinning/dhattu pegar quetiapin er gefid sjiiklingum med sykursyki og peim sem eru a
morkum blodsykurshekkunar.

Frekari radleggingar

- Greinid eins fljott og audid er pad folk sem er med of haan blodprysting, er med 6edlileg gildi
blodfitu, er i yfirpyngd eda i haettu & pvi ad vera i yfirbyngd, er med sykursyki eda i heettu a
pvi ad fa sykursyki (eins og sést 4 6edlilegum blédsykursgildum), eda er litid likamlega virkt.

- Hvetjio sjuklinga og freedid pa eins og vid a um hvernig 4 ad fylgja hollu mataraedi og
reglulegri hreyfingu.

- begar quetiapini er avisad er naudsynlegt ad mela grunngildi og fylgja meelingum eftir til
pess ad minnka likur & pvi ad hjarta- og @dasjikdémar, sykursyki eda fylgikvillar sykursyki
komi fram.
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- Adeins skal gera breytingar & medferd med sefandi lyfjum a grundvelli vel igrundads mats a
veentanlegum avinningi og dheettu vid pad ad raska gedreenu astandi sjuklingsins.

Ahettupettir vegna efnaskipta

Tioni efnaskiptatruflana er aukin hja sjiklingum med alvarlega gedsjikdéma, auk pess sem hettan
a 60rum sjukdomum er aukin, sér i lagi hjarta- og edasjukdomum. Medhondlun med sefandi lyfjum
getur valdid pessum sjikdémum eda versnun peirra. Ahattupettir vegna efnaskipta sem tengjast
alvarlegum gedsjukdomum hja sjuklingum sem taka quetiapin eru medal annars:
- Yfirpyngd/offita;
- Reykingar;
- Litil likamleg hreyfing;
- Sleemt mataraedi;
- Aukin heetta a:

- sykursyki

- 6edlilegum blodfitugildum

Viss sefandi lyf auka matarlyst og geta leitt til feitlagni. Seekni sefandi lyfja i H; viotaka hefur mikla
fylgni vid hversu likleg pau eru til ad valda pyngdaraukningu, og virdist fela i sér virkjun AMP-
kinasa i undirstiku fyrir tilstilli H; vidtaka. Einnig getur hémlun 5-HT-,C vidtaka lagt eitthvad af
morkum vid pyngdaraukningu.

bar sem breytingar a pyngd, bl6dsykri (bl6dsykurshakkun) og blodfitugildum hafa komid fram i
kliniskum ranns6knum, geta sjuklingar (par med taldir peir sem eru med edlileg grunngildi)
upplifad versnun ahattupatta vegna efnaskipta, sem parfnast videigandi kliniskrar medhéndlunar.

Radlagt eftirlit
Samtokin The American Diabetes Association, the American Psychiatric Association, the American

Association of Clinical Endocrinologists, og The North American Association for the Study of
Obesity radleggja eftirfarandi eftirlit med sjuklingum sem nota annarrar kynsl6dar sefandi lyf.

Grunngildi | 4 vikur 8 vikur 12 vikur | Arsfjordungs-|  Arlega A5ara
lega fresti
Personuleg- X X
/fjolskyldusaga
Pyngd X X X X X
(likamspyngdar-
studull)
Mittismal X X
Blédprystingur X X X
Fastandi glukosi X X X
bléoi
Fastandi X X X
bléofitumynd

*Ti0ara eftirlit getur verid videigandi vegna klinisks astands
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Meela skal grunngildi adur eda eins fljott og kliniskt er unnt eftir ad medferd med 6llum sefandi
lyfjum hefst.

bessar meelingar geta synt hvort sjuklingur er i yfirpyngd (likamspyngdarstudull 25,0-29,9) eda med
offitu (likamspyngdarstudull >30), er med frumstig sykursyki (fastandi glikdsi i plasma 100-125
mg/dl) eda sykursyki (fastandi glikosi 1 plasma >126 mg/dl), haprysting (bl6oprystingur >140/90
mmHg), eda 6edlileg bloofitugildi.

Ef einhver pessara einkenna greinast skal hefja videigandi medferd. Veita etti 6llum sjuklingum
radgjof vardandi neringu og hreyfingu.

Onnur notkun en vid sampykktum abendingum og rangir skammtar - freedsluefni og adgerdir
tengdar sérstokum abendingum

Onnur notkun en vié sampykktum dbendingum (off-label use)

bad eru skiptar skodanir um notkun lyfja utan dbendinga. Laknar vilja leggja dherslu & ad 6énnur
notkun en vid sampykktum dbendingum eigi heima innan leknisfreedi, en vidurkenna einnig ad
pessi notkun getur aukid heettuna 4 16gsoknum ef sjiklingurinn feer alvarlegar aukaverkanir. Sefandi
lyf eru med peim lyfjum sem hvad oftast eru notud utan abendinga og notkun peirra hja bérnum er
sérstakt ahyggjuefni.

Notkun 6hefdbundinna sefandi lyfja, svo sem quetiapins, utan abendinga hefur verié rannsékud vid
eftirfarandi sjukdomum:

- athyglisbrestur med ofvirkni (ADHD)
- kvidi, vitglop hja 6ldrudum sjiklingum
- alvarlegt punglyndi

- atraskanir

- svefnleysi

- arattu-prahyggjusyki (OCD)

- personuleikardskun

- afallastreituréskun (PTSD)

- misnotkun efna

- Tourette heilkenni

bad hefur p6 komid fram, & grundvelli AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality)
greiningar 2011, ad 6hefdbundin sefandi lyf komu ekki ad gagni vid medferd atraskana eda
personuleikardskunar. Fyrirliggjandi gégn studdu ekki notkun 6hefdbundinna sefandi lyfja vid
medhondlun efnamisnotkunar og gognin voru ekki afgerandi vardandi notkun pessara lyfja vid
svefnleysi.

- Kynntu pér lyfid, sampykktar abendingar og nyjar upplysingar um notkun utan abendinga, par
med talid um mogulega dhattu og fylgikvilla, aukaverkanir og frabendingar vid notkun;

- Greindu hvort tiletlud notkun lyfsins fellur undir sampykktar abendingar;

- Avisadu lyfinu eins og tilgreint er i samantekt 4 eiginleikum lyfs;

- Taktu nakveema sjikrasdgu og athugadu likamlegt astand sjuklingsins vel;

- Fraeddu sjuklinginn um lyfid;

- Utskyrdu medferdina med almennu ordalagi eda med ordalagi sem er sjiiklingnum
audskiljanlegt;
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- Fylgstu med aukaverkunum medan & medferd med quetiapini stendur;
- Thugadu mogulegar afleidingar aukaverkana adur en medferd med quietapini hefst.

bar sem ahyggjuefni vardandi langtimanotkun quetiapins (p.e. sidkomin hreyfitruflun,
efnaskiptaraskanir) vega 4 moti upplysingum um verkun pess a 6sampykktar abendingar og pvi ad
naegilegar sannanir a verkun pess liggja ekki fyrir, er notkun quetiapins utan dbendinga ekki
radlogo.

Réng skommtun

Mismunandi skammtaleidbeiningar eiga vid fyrir hverja dabendingu. Par af leidandi parf ad ganga ur
skugga um ad sjuklingar fai skyrar upplysingar um videigandi skammta gegn pvi astandi sem hrjair

bé.

Upplysid sjukling um ad Quetiapin Medical Valley 50, 150, 200, 300 og 400 mg fordatdflur skuli
gefa einu sinni & dag, ekki med mat. Gleypa skal toflurnar i heilu lagi og ekki kljifa peer, tyggja eda
mylja.
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