Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhutdadar toflur
Quetiapin Actavis 100 mg filmuhudadar toflur
Quetiapin Actavis 200 mg filmuhutdadar toflur

quetiapin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Quetiapin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Quetiapin Actavis

Hvernig nota & Quetiapin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Quetiapin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Quetiapin Actavis og vid hverju pad er notad

Quetiapin Actavis inniheldur virka efnid quetiapin og tilheyrir flokki lyfja sem kollud eru gedrofsiyf,
sem draga Ur einkennum vissra gedsjukdoma.

Quetiapin Actavis er haegt ad nota vid alvarlegum sjokdéomum s.s.:

- Gedlagd i gedhvarfasjukdémi (bipolar depression): bu finnur fyrir dapurleika. b getur fundid
fyrir punglyndi, fengid sektarkennd, verid orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.

- Gedhad: Pu finnur fyrir miklum asingi, ofsakaeti, uppnami, akafa eda ofvirkni eda pu hefur
slema démgreind, getur m.a. verid arasargjarn/gjorn eda truflandi.

- Geoklofa: bu sérd, heyrir eda finnur fyrir hlutum sem ekKi eru til stadar, trair hlutum sem ekKki
eru sannir eda finnur fyrir éedlilegri tortryggni, kvida, ert radvillt/ur, hefur sektarkennd, ert
spennt/ur eda finnur fyrir punglyndi.

Laeknirinn mun hugsanlega halda afram ad avisa pér Quetiapin Actavis jafnvel pegar pér er farid ad
lida betur.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Quetiapin Actavis

Ekki mé& nota Quetiapin Actavis:

ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pa tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

- viss lyf vid HIV-sykingu

- ,,az01* lyf (gegn sveppasykingum)

- erythromycin eda clarithromycin (syklalyf)

- nefazodon (punglyndislyf).

Ef pa ert ekki viss, skaltu tala vid leekninn eda lyfjafraeding 4dur en pa tekur Quetiapin Actavis.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid

Lattu |

rada hja lekninum eda lyfjafraeedingi &dur en Quetiapin Actavis er notad:

ef pa eda einhver i fjdlskyldunni pinni er med eda hefur verid med hjartakvilla, t.d.
hjartslattartruflanir, skerta starfsemi hjartavédvans eda bolgur i hjartanu eda ef pu notar einhver
lyf sem hefur ahrif & hjartslattinn.

ef pa ert med lagan bldoprysting.

ef pu hefur fengid heilaslag, sérstaklega ef pu ert 6ldrud/aldradur

ef pu ert med lifrarkvilla.

ef pa hefur fengid flog (krampa).

ef pu ert haldin(n) punglyndi eda annarri réskun sem er medhondlud med punglyndislyfjum.
Notkun slikra lyfja samhlida Quetiapin Actavis getur leitt til ser6toninheilkennis sem getur verid
lifshaettulegt (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapin Actavis®).

ef pa ert med sykursyki eda ert i heettu & ad fa sykursyki. Ef svo er geti laeknirinn rannsakad
bl6dsykursgildin @ medan pu tekur Quetiapin Actavis.

ef pa veist ad pu hefur einhvern tima verid med litid af hvitum bl6dkornum (sem geeti hafa verid
vegna toku annarra lyfja).

ef pu ert aldradur einstaklingur med elliglop (skerta heilastarfsemi). Ef petta & vid skalt pu ekki
nota Quetiapin Actavis par sem lyfjaflokkurinn sem Quetiapin Actavis tilheyrir getur aukid
heettu a heilaslagi eda i nokkrum tilvikum aukid danarlikur hja éldrudum sjaklingum med
elliglop.

ef pa ert aldradur/dldrud med Parkinsonsveiki/heilkenni lamaridu (parkinsonism).

ef pa eda einhver i fjélskyldu pinni hefur ségu um bléotappa, par sem lyf eins og petta hafa
verid tengd myndun bl6dtappa.

ef pu ert med eda hefur verid med sjukdom sem lysir sér med 6ndunarstoppi i stuttan tima i
svefni (kallast ,,keefisvefn®) og notar lyf sem hagja a heilastarfsemi (,,baelandi lyf™).

ef pd ert med eda hefur verid med sjukddém sem lysir sér pannig ad pu getur ekki teemt
pvagblddruna ad fullu (bvagteppa), ert med steekkadan blddruhalskirtil, stiflu i pérmum eda
aukinn prysting i auga. bessir kvillar eru stundum af voldum lyfja (kallast ,,andkoélinvirk Iyf™)
sem hafa ahrif a taugafrumuvirkni vid medferd & akvednum laeknisfraedilegum kvillum.

ef pa hefur ségu um misnotkun afengis eda lyfja.

&kninn samstundis vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna eftir toku Quetiapin Actavis:

Lyf af

sambl6ndu af hita, verulegum stifleika i védvum, svitamyndun eda skertri medvitund (&stand
sem nefnist ,,illkynja sefunarheilkenni*). Brad leeknismedferd getur verid naudsynleg.
hréoum og éreglulegum hjartsletti, jafnvel i hvild, hjartslattaronotum, éndunarerfidleikum,
brjéstverk eda éatskyrdri preytu. Leeknirinn parf ad rannsaka hjartastarfsemina og visa pér til
hjartasérfreedings an tafar, ef porf krefur.

o6sjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu.

sundli eda mikilli syfju. betta geeti aukid hattuna & slysi (byltum) hj& éldrudum sjuklingum.
flogum (krémpum)

langvarandi og sarsaukafullri standpinu (priapism).

pessari gerd geta valdid slikum einkennum.



Lattu lekninn vita eins fljott og unnt er ef pd ert med:

- hita, einkenni sem likjast flensu, serindi i halsi eda adra sykingu, par sem petta geeti verid vegna
mjag litils fjolda hvitra bl6dkorna, sem geeti valdid pvi ad heetta purfi medferd med Quetiapin
Actavis eda veita medferd.

- haegdatregou med vidvarandi kvidverkjum eda haegdatregdu sem hefur ekki svarad medferd, par
sem petta getur leitt til alvarlegri stiflu i pérmum.

Sjéalfsvigshugsanir eda versnun punglyndis

Ef pa ert med punglyndi geetir pa stundum hugsad um ad skada pig eda fremja sjalfsvig.

petta getur aukist i upphafi medferdar par sem tima tekur fyrir lyfin ad virka, venjulega um tveer vikur
en stundum lengur. bessar hugsanir geta lika agerst ef pu heettir skyndilega ad nota lyfid.

Liklegra er ad pessar hugsanir komi fram ef pu ert ung/ungur. Upplysingar ar kliniskum ranns6knum
hafa synt aukna heettu & sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegdun hja folki yngra en 25 ara med
punglyndi. Hafdu strax samband vid leekninn eda leitadu adstodar & sjukrahdsi ef pu hugsar um ad
skada pig eda fremja sjalfsvig. Hjalplegt getur verid ad segja &ttingja eda nanum vini fra pvi ad pu sért
med punglyndi og bidja hann um ad lesa pennan fylgisedil. PU geetir bedid pau um ad segja pér fra pvi
ef peim finnst punglyndid fara versnandi eda pau hafa ahyggjur af hegdunarbreytingum hja pér.

Alvarleg hudvidbrégd

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hudvidbrogdum, sem geta verid lifshattuleg eda banveen, i

tengslum vid medferd med lyfinu. bau birtast yfirleitt sem:

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS), Gtbreidd dtbrot med blédrum og hudflégnun, sérstaklega i
kringum munn, nef, augu og kynfeeri

- eitrunardreplos htudpekju (TEN), alvarlegri kvilli sem veldur mikilli hudflégnun

- lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), fela i sér flensulik
einkenni med Gtbrotum, hita, bolgnum Kirtlum og éedlilegum nidurstédum bléoproéfa (par med
talid aukinn fjoldi hvitra bl6dkorna (raudkyrningafjold) og lifrarensima)

- brad utbreidd graftarutpot (AGEP), litlar graftarfylltar blodrur

- regnbogarodi, haddtbrot med raudum 6reglulegum dilum sem klajar i

Heettu ad nota Quetiapin Actavis ef pu feerd pessi einkenni og hafdu samband vid lekninn eda leitadu
leeknisadstodar tafarlaust.

Pyngdaraukning
pyngdaraukning hefur komid fram hja sjaklingum sem taka Quetiapin Actavis. bl og laeknirinn eigid
ao hafa reglulegt eftirlit med pyngdinni.

Bdrn og unglingar
Quetiapin Actavis er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapin Actavis
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki nota Quetiapin Actavis ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:
- viss lyf vido HIV-sykingu

- ,,az0l*“ lyf (gegn sveppasykingum)

- erythromycin eda clarithromycin (syklalyf)

- nefazodon (punglyndislyf).

Lattu leekninn vita ef pd notar einhver eftirtalinna lyfja:

- flogaveikilyf (t.d. fenytoin eda carbamazepin)

lyf vid haum blédprystingi

barbitarot (vid svefnvandamalum)

tioridazin eda litium (6nnur gedrofslyf)

punglyndislyf. Slik lyf geta valdid milliverkunum vid Quetiapin Actavis og pu geetir fundid fyrir
einkennum & bord vid 6sjalfradan taktbundinn samdratt vodva, par & medal vodva sem stjorna




hreyfingu augans, asingi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, ykt vidbrogd, aukinni
vodvaspennu, likamshita yfir 38 °C (serdtoninheilkenni). Hafdu samband vid leekninn ef pa
finnur fyrir slikum einkennum.

- lyf sem geetu haft ahrif & hjartslatt, t.d. lyf sem geta valdid truflunum & jafnveegi blodsalta
(laggildi kaliums eda magnesiums) t.d. pvagraesilyf (bjagtéflur) eda sum syklalyf.

- lyf sem geta valdid haegdatregdu

- Lyf (kallast ,,andkolinvirk lyf) sem hafa ahrif & taugafrumuvirkni vid medferd 4 akvednum
leeknisfraedilegum kvillum.

Reeddu vid leekninn &dur en pu heaettir ad taka einhver Iyf.

Notkun Quetiapin Actavis med mat, drykk eda afengi

Quetiapin Actavis ma taka med mat eda an.

Geetid varldar vid neyslu afengis. betta er vegna pess ad samanlogd ahrif Quetiapin Actavis og afengis
geta valdid syfju.

EkKki drekka greipsafa medan a medferd med Quetiapin Actavis. Pad getur haft ahrif a verkun lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

- Ekki taka Quetiapin Actavis & medgdngu an pess ad raeda pad vid leekninn.

- EkKi taka Quetiapin Actavis ef pd ert med barn & brjdsti.

Eftirtalin einkenni sem geta einkennt frahvorf geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad
Quetiapin Actavis a sidasta pridjungi medgongu: skjalfti, mattleysi og/eda stifni vddva, syfja, dréleiki,
ondunarerfidleikar og erfidleikar vid ad naerast. Ef barnid pitt faer eitthvert pessara einkenna geetir pu
purft ad hafa samband vid laekninn.

Akstur og notkun véla
Toflurnar geetu valdid syfju. U att ekki ad aka eda stjorna teekjum eda vélum fyrr en pa veist hvada
ahrif lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Quetiapin Actavis inniheldur laktésa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekninn adur en lyf er tekid inn.

Quetiapin Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Anrif & nidurstodur lyfjaprofa & pvagi

Ef gert er lyfjaprof & pvagi hja pér getur Quetiapin Actavis valdid falskri jakvaedri nidurstddu, p.e.
synid meelist jakveett fyrir metadoni eda akvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga
punglyndislyf (TCA) pegar akvednum profunaradferdum er beitt, jafnvel pétt pu notir ekki metadon
eda TCA. Ef petta gerist er haegt ad nota sérteekari préfunaradferdir.

3. Hvernig nota & Quetiapin Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar



Laeknirinn dkvedur upphafsskammt pinn. Vidhaldsskammtur (sélarhringsskammtur) er hadur
sjukdémsastandi pinu og p6érfum en venjulegur skammtur er & bilinu 150 mg og 800 mg.

Lyf|ag|0f
Toflurnar skal taka einu sinni & sélarhring, pegar farid er ad sofa eda tvisvar & solarhring, had

sjukdémsastandi pinu.

- Gleyptu toflurnar i heilu lagi med vatni.

- Quetiapin Actavis méa taka med mat eda an.

- EKki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Quetiapin Actavis. bad getur haft ahrif & verkun
lyfsins.

- EKki heetta toku taflnanna, jafnvel pott pér 1idi betur, nema laeknirinn gefi pér fyrirmeli um pad.

Lifrarkvillar
Ef pu ert med lifrarkvilla geeti leeknirinn breytt skammtinum.

Aldradir
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert aldradur/éldrud.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki skal nota Quetiapin Actavis hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafdu toflurnar med pér. Ef pu
tekur meira af Quetiapin Actavis en laknirinn hefur avisad getur pu fundid fyrir syfju, sundli og
Oedlilegum hjartsleetti.

Ef gleymist ad taka Quetiapin Actavis

Ef pa gleymir ad taka skammt skalt pu taka hann strax og pa manst eftir pvi. Ef naestum pvi er komid
er ad naesta skammti, skal bida eftir honum. Ekki mé tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Quetiapin Actavis

Ef pu haettir skyndilega ad taka Quetiapin Actavis geetur pu fundid fyrir svefnleysi, 6gledi, hofudverk,
nidurgangi, uppkéstum, svima eda skapstyggd. Til ad draga Gr likum a slikum einkennum er
mikilvaegt ad minnka skammtinn smam saman adur en medferdinni er haett, samkvaemt radi leeknisins.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir hja pér, haettu ad taka lyfid og haféu strax samband vid
leekni eda fardu strax a naesta spitala, par sem pu geetir purft & bradri leeknismedferd ad halda.

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Ofnaemisvidbrogd, medal annars upphleyptir flekkir, bolga i hid og i kringum munninn.

- Flog eda krampar.

- Osjalfradar hreyfingar, adallega tungu, munns og kjalka en einnig handleggja, fétleggja, fingra
og taa, grettur og hratt blikk augna. betta geta verid einkenni astands sem kallast ,,Siokomin
hreyfitruflun (tardive dyskinesia).

- Tidari sykingar, sem getur verid merki um 6edlilega feekkun & sumum tegundum hvitra
blédkorna i bl6di pinu (daufkyrningafed).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):



Samansafn einkennanna har hiti, svitnun, védvastifni, mikil syfja eda adsvif, tidar breytingar &
blodprystingi og hradur hjartslattur (heilkenni sem kallast ,,illkynja sefunarheilkenni®
(neuroleptic malignant syndrome)).

Gulnun hadar og augna (gula).

Lifrarbolga.

Langvarandi og sarsaukafull standpina.

Blodkekkir i blaedum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi i
fotlegg), sem geta borist um adar til lungna og valdid brjéstverkjum og 6ndunarerfidleikum.
Brisbolga. Einkenni geta m.a. verid miklir verkir i kvid og baki, 6gledi og uppkost.

Sambland af hita, einkennum sem likjast flensu, seerindum i halsi eda annarri sykingu par sem
magn hvitra blodkorna er mjog lagt, astand sem kallast , kyrningahrap®.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Alvarleg ofnemisvidbrogd (brddaofnaemi) sem getur valdid éndunarerfidleikum og losti.
Skyndileg bolga i had, venjulega i kringum augu, varir og hals (ofnaemisbjugur).

Alvarleg blédrumyndun & had, munni, augum og kynfeerum (Stevens-Johnsons heilkenni). Sja
kafla 2.

Oedlilegt nidurbrot vodva (rakvodvalysing) med einkennum s.s. vodvaverkjum, mattleysi og
prota sem getur leitt til nyrnavandamala (pvag getur litast dokkt).

Tioni ekki pekkt (ekki er haeegt ad aeetla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum):

Alvarleg, skyndileg ofneemisvidbrogd med einkennum eins og hita og blédrum & hidé og
hadflégnun (eitrunardreplos hudpekju). Sja kafla 2.

Hudutbrot med oreglulegum raudum dilum & hid (regnbogarodi). Sja kafla 2.

Skyndilegur rodi a hud med litlum graftarb6lum (litlar blédrur fylltar hvitum/gulum vokva,
kallast brad utbreidd graftartpot (AGEP)). Sja kafla 2.

Lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS). Utbreidd Gtbrot, har
likamshiti, haekkun lifrarensima, éedlileg bléomynd (fjélgun raudkyrninga), steekkun eitla og
ahrif & onnur liffeeri (lyfjaatbrot med fjdlgun raudkyrninga og altsekum einkennum sem er
einnig pekkt sem DRESS eda ofnemnisheilkenni vegna lyfja). Heettu ad nota quetiapin ef pd
feerd pessi einkenni og hafdu samband vid laekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust. Sja
kafla 2.

Truflun 1 hjartavodva (hjartavédvakvilli).

Bdlga i hjartavodva (hjartavodvabolga).

Astand med skertu bl6dfladi i heila (heilaslag). Daemigerd einkenni geta verid skyndileg l[dmun
i andliti, slappleiki i handlegg, talerfidleikar og vanhefni til ad hreyfa eda finna fyrir annarri
hlid likamans.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Sundl, (getur valdid falli), hofudverkur, munnpurrkur.

Syfja (han getur horfid med timanum pegar pu heldur afram ad taka Quetiapin Actavis) (getur
valdio falli).

Frahvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar pa hettir ad taka Quetiapin Actavis) eru
medal annars svefnleysi, 6gledi, htfudverkur, nidurgangur, uppkost, sundl og skapstygga.
Radlagt er ad hatta notkun & a.m.k. 1 til 2 vikna timabili.

Oedlilegar vodvahreyfingar.

par & medal erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti, eirdarleysi eda vodvastifleiki &n
verkja.

Breytingar a akvednum fitum (priglyserioum og kolesterdli) i blodi

pyngdaraukning

Minnkun bl6drauda.

Algengar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Hradur hjartslattur
Tilfinning um ad hjartad berjist i brjostinu, hamist eda sleppi Ur slogum



Medi

Lagur bléaprystingur pegar stadid er upp, sem geeti valdid svima eda mattleysi (getur valdid
falli)

Hagoatregda, meltingartruflanir

Uppkdst (adallega hja dldrudum)

Oedlilegir draumar og martradir

Sjéalfsvigshugsanir og versnun punglyndis

Aukin hungurtilfinning

Truflun & mali og malfari

Aukning & horméninu prolaktini i bl6di. Aukning hormdnsins prolaktins i bl6di getur mjog
sjaldan valdio:

o prota i brjéstum og 6veentri framleidslu a brjéstamjolk hja konum og kérlum
o Engum eda o6reglulegum tidablaedingum hja konum

Pokusyn

Skapstyggo

Hiti

Aukio magn lifrarensima i bl6oi

Breytingar & magni skjaldkirtils-horména i blédinu

Breytingar a fjolda tiltekinna blédfrumna

Hakkun bldosykursgilda

Magnleysi

Bjugur i handleggjum eda fétum.

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Opeagileg tilfinning i fotum (einnig kallad fotadeird)
Kyngingarerfidleikar

Breytingar a rafleidni hjartans & hjartalinuriti (QT lenging)

Sykursyki

Truflun & kynlifi

Minnkad magn blédfrumna (bléoleysi) eda blodflagna (bldoflagnafaed)
Minnkad magn natriums i bl6di (blédnatriumlaekkun)

Haegari hjartslattur sem getur komid fram i upphafi medferdar og getur tengst lagum
bl6aprystingi og yfirlidi

Stiflad nef

Yfirlid (getur valdid falli)

pvaglatsvandamal

Versnun sykursyki

Ringlun.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Pratnun brjésta og 6vaent mjolkurmyndun (mjolkurflaeoi)

Tidatruflanir

Astand (sem kallast ,,efnaskiptaheilkenni®) par sem um prju eda fleiri eftirfarandi atridi getur
verid ad rada: aukin fita umhverfis kvid, leekkun 4 ,,g60a kolesterolinu“ (HDL-C), aukning &
fitu i bl6ai sem kallast priglyserio, har blodprystingur og bl6dsykurshaekkun.

Gengid, talad, bordad eda adrar athafnir framkvemdar i svefni

Likamshiti laekkar

Stifla i pérmum

Aukning kreatininfosfokinasa (efni ar vodvum).

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Oedlileg seyting horménsins sem styrir pvagrammali getur valdid leekkun & natriumgildum i
bl6di. Pad getur valdid einkennum eins og hofudverk, 6gledi, rugli og mattleysi.

Tioni ekki pekkt (ekki er heegt ad aeetla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum):

Lyfjafrahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum madra sem nota hafa quetiapin &
medgdngunni.



- Hjartavodvakvilli
- Hjartavodvabdlga
- Bdlga i dum (aedabdlga), oft med hudutbrotum med litlum raudum eda fjélublaum hnddum.

Lyf af peim flokki sem Quetiapin Actavis tilheyrir geta valdid hjartslattartruflunum, sem geta verid
alvarlegar og i alvarlegum tilfellum jafnvel banvaenar.

Sumar aukaverkanir koma adeins fram i bl6dprufu. Par 4 medal eru breytingar a magni tiltekinnar fitu
(priglyserioa og heildarkdlesterols) eda sykurs i blédi, breytingar & magni skjaldkirtilshorména i bl6di,
aukning lifrarensima, faekkun tiltekinna bl6dfruma, feekkun raudra bldédkorna, aukning
kreatinfosfokinasa i bl6di (efni i vddvum), minnkad magn natriums i blddi og aukning & magni
horménsins prolaktins i blédi. Aukning & magni hormonsins prélaktins geeti, i mjog sjaldgefum
tilfellum, valdio eftirfarandi:

- Prota i brjostum og 6veentri framleidslu & brjostamjélk hja konum og korlum.

- Engum eda oOreglulegum tidableedingum hja konum.
Laeknirinn getur bedid pig um ad koma i blédprufu af og til.

Vidbotaraukaverkanir hja bornum og unglingum

Aukaverkanir sem geta komid fram hja fullorénum geta einnig komid fram hja bérnum og unglingum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa oftar komid fram hja bérnum og unglingum eda ekki komid fram hja
fullordnum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Aukning hormons i bl6di sem kallast prolaktin. Aukning & hormoninu prélaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
o Brjostasteekkun og 6vaent brjéstamjélkurmyndun hja stelpum og strakum
o Engar eda 6reglulegar blaedingar hja stelpum

- Aukin matarlyst

- Uppkost

- Oedlilegar vodvahreyfingar. bar eru m.a. erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda vodvastirdleiki an verkja.

- Hakkadur blédprystingur

Algengar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Mattleysi, yfirlid (getur valdid falli)

- Stiflad nef

- Skapstyggo

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Quetiapin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Quetiapin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er quetiapin. Quetiapin Actavis toflur innihalda 25 mg, 100 mg eda 200 mg
af quetiapini (sem quetiapinfumarat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellulési, povidon K29-32, kalsiumhydrégenfosfattvinydrat, natrium-
sterkjuglykolat (gerd A), laktosaeinhydrat, magnesiumsterat.
Filmuhao a téflum: hypromellési 6¢P (E464), laktdsaeinhydrat, makrogdl 3350, triasetin,
titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) (i 25 mg og 100 mg t6flum) og rautt jarnoxid (E172)
(adeins i 25 mg toflum).

Lysing a atliti Quetiapin Actavis og pakkningasteeroir

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhadadar téflur eru hringlaga, 5,5 mm i pvermal, tvikaptar, ljésraudgular
med aletruninni Q & annarri hlidinni.

Quetiapin Actavis 100 mg filmuhudadar toflur eru hringlaga, 8,5 mm i pvermal, tvikaptar, gular med
aletruninni Q & annarri hliginni.

Quetiapin Actavis 200 mg filmuhudadar toflur eru spordskjulaga, 16 mm x 8,2 mm ad steerd,
tvikaptar, hvitar med aletruninni Q a annarri hliginni.

Pakkningastaerdir

Pynnupakkningar:

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhtoadar téflur: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 toflur
Quetiapin Actavis 100 mg filmuhtdadar toflur: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 toflur
Quetiapin Actavis 200 mg filmuhadadar téflur: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 t6flur

Tofluilat:

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhutdadar toflur: 100, 250 t6flur
Quetiapin Actavis 100 mg filmuhadadar toflur: 100, 250 toflur
Quetiapin Actavis 200 mg filmuhtdadar toflur: 250 toflur

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleidendur
Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel Industrial Estate Zejtun, ZTN 3000, Malta

Umbod & islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jandar 2025.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

