Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhudaodar toflur
Quetiapin Actavis 100 mg filmuhudadar toflur
Quetiapin Actavis 200 mg filmuhtdadar toflur

quetiapin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Quetiapin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Quetiapin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

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

Quetiapin Actavis inniheldur virka efnid quetiapin og tilheyrir flokki lyfja sem kdllud eru gedrofslyf,
sem draga ur einkennum vissra gedsjukdoma.

Quetiapin Actavis er hagt ad nota vid alvarlegum sjukdomum s.s.:

- Gedlegd 1 gedhvarfasjukdomi (bipolar depression): bu finnur fyrir dapurleika. bu getur fundid
fyrir punglyndi, fengid sektarkennd, verid orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.

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

- Geoklofa: bt séro, heyrir eda finnur fyrir hlutum sem ekki eru til stadar, trair hlutum sem ekki
eru sannir eda finnur fyrir éedlilegri tortryggni, kvida, ert radvillt/ur, hefur sektarkennd, ert
spennt/ur eda finnur fyrir punglyndi.

Lacknirinn mun hugsanlega halda afram a0 avisa pér Quetiapin Actavis jafnvel pegar pér er farid ad
lida betur.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Quetiapin Actavis

Ekki ma nota Quetiapin Actavis:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- ef pu tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:
- viss lyf vio HIV-sykingu
- ,,azOol“ lyf (gegn sveppasykingum)
- erythromycin eda clarithromycin (syklalyf)
- nefazodon (punglyndislyf).

Ef pu ert ekki viss, skaltu tala vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur Quetiapin Actavis.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Quetiapin Actavis er notad:

- ef pt eda einhver 1 fjélskyldunni pinni er med eda hefur verid med hjartakvilla, t.d.
hjartslattartruflanir, skerta starfsemi hjartavéovans eda bolgur i hjartanu eda ef pu notar einhver
lyf sem hefur 4hrif 4 hjartslattinn.

- ef pu ert med lagan blodprysting.

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

- ef pu ert med lifrarkvilla.

- ef pt hefur fengid flog (krampa).

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

- ef pt ert med sykursyki eda ert 1 haettu 4 ad fa sykursyki. Ef svo er gati leeknirinn rannsakad
blodsykursgildin & medan pi tekur Quetiapin Actavis.

- ef pu veist ad pt hefur einhvern tima verid med 1itid af hvitum blédkornum (sem gaeti hafa verid
vegna toku annarra lyfja).

- ef pu ert aldradur einstaklingur med elliglop (skerta heilastarfsemi). Ef petta a vio skalt pu ekki
nota Quetiapin Actavis par sem lyfjaflokkurinn sem Quetiapin Actavis tilheyrir getur aukid
haettu 4 heilaslagi eda i nokkrum tilvikum aukid danarlikur hja 6ldrudum sjuklingum med
elliglop.

- ef pu ert aldradur/6ldrud med Parkinsonsveiki/heilkenni lamaridu (parkinsonism).

- ef pt1 eda einhver 1 fjolskyldu pinni hefur s6gu um blédtappa, par sem lyf eins og petta hafa
verid tengd myndun blodtappa.

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

- ef pt ert med eda hefur verid med sjukdom sem lysir sér pannig ad pu getur ekki temt
pvagbloodruna ad fullu (pvagteppa), ert med staekkadan blodruhalskirtil, stiflu i pormum eda
aukinn prysting i auga. bessir kvillar eru stundum af voldum lyfja (kallast ,,andkoélinvirk Iyf™)
sem hafa ahrif 4 taugafrumuvirkni vid medferd 4 akvednum leknisfraedilegum kvillum.

- ef pt hefur s6gu um misnotkun afengis eda lyfja.

Lattu leekninn samstundis vita ef pt finnur fyrir einhverju eftirtalinna eftir téku Quetiapin Actavis:
- samblondu af hita, verulegum stifleika 1 vodvum, svitamyndun eda skertri medvitund (astand
sem nefnist ,,illkynja sefunarheilkenni*). Brad l&eknismedferd getur verid naudsynleg.

- hrodum og oreglulegum hjartsleetti, jafnvel i hvild, hjartslattarénotum, 6ndunarerfidleikum,
brjostverk eda outskyrdri preytu. Leknirinn parf ad rannsaka hjartastarfsemina og visa pér til
hjartasérfraedings an tafar, ef porf krefur.

- osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu.

- sundli eda mikilli syfju. betta gaeti aukid haettuna a slysi (byltum) hja 6ldrudum sjuklingum.

- flogum (krémpum)

- langvarandi og sarsaukafullri standpinu (priapism).

Lyf af pessari gerd geta valdid slikum einkennum.



Lattu leekninn vita eins fljott og unnt er ef pu ert meo:

- hita, einkenni sem likjast flensu, saerindi i halsi eda adra sykingu, par sem petta gaeti verid vegna
mjog litils fjolda hvitra blodkorna, sem geeti valdid pvi ad haetta purfi medferd med Quetiapin
Actavis eda veita medferd.

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

Sjalfsvigshugsanir eda versnun punglyndis

Ef pt ert med punglyndi gaetir pu stundum hugsad um ad skada pig eda fremja sjalfsvig.

betta getur aukist i upphafi medferdar par sem tima tekur fyrir lyfin ad virka, venjulega um tveer vikur
en stundum lengur. bPessar hugsanir geta lika agerst ef pi haettir skyndilega ad nota lyfid.

Liklegra er ad pessar hugsanir komi fram ef pu ert ung/ungur. Upplysingar ar kliniskum rannséknum
hafa synt aukna haettu 4 sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegdun hja folki yngra en 25 ara med
punglyndi. Hafou strax samband vid laekninn eda leitadu adstodar & sjukrahusi ef pii hugsar um ad
skada pig eda fremja sjalfsvig. Hjalplegt getur verid ad segja @ttingja eda ndnum vini fra pvi ad pu sért
med punglyndi og bidja hann um ad lesa pennan fylgisedil. bu geatir bedid pau um ad segja pér fra pvi
ef peim finnst punglyndid fara versnandi eda pau hafa ahyggjur af hegdunarbreytingum hja pér.

Alvarleg hudvidbrogd

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

tengslum vido medferd meo lyfinu. bau birtast yfirleitt sem:

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS), utbreidd utbrot med blodrum og hudflognun, sérstaklega i
kringum munn, nef, augu og kynfzri

- eitrunardreplos hudpekju (TEN), alvarlegri kvilli sem veldur mikilli hudflognun

- lyfjautbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), fela 1 sér flensulik
einkenni meo utbrotum, hita, bélgnum kirtlum og 6edlilegum nidurstddum blodprofa (par med
talid aukinn fj6ldi hvitra blodkorna (raudkyrningafjold) og lifrarensima)

- brad utbreidd graftarutpot (AGEP), litlar graftarfylltar blodrur

- regnbogarodi, hudutbrot med raudum oreglulegum dilum sem klaejar i

Heettu ad nota Quetiapin Actavis ef pt faerd pessi einkenni og hafou samband vid laekninn eda leitadu
leeknisadstodar tafarlaust.

Pyngdaraukning
byngdaraukning hefur komid fram hja sjiklingum sem taka Quetiapin Actavis. bt og laeknirinn eigio
a0 hafa reglulegt eftirlit med pyngdinni.

Born og unglingar
Quetiapin Actavis er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapin Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

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

- ,»azol“ Iyf (gegn sveppasykingum)

- erythromycin eda clarithromycin (syklalyf)

- nefazodon (punglyndislyf).

Lattu leekninn vita ef pui notar einhver eftirtalinna lyfja:

- flogaveikilyf (t.d. fenyt6in eda carbamazepin)

- lyf vid haum blodprystingi

barbitardt (vid svefnvandamalum)

- tidridazin eda littum (6nnur gedrofslyf)

punglyndislyf. Slik lyf geta valdid milliverkunum vid Quetiapin Actavis og pu geetir fundid fyrir
einkennum a bor0 vid osjalfradan taktbundinn samdratt vodva, par 4 medal vodva sem stjorna




hreyfingu augans, esingi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, ykt vidobrogo, aukinni
vodvaspennu, likamshita yfir 38 °C (ser6toninheilkenni). Hafdu samband vid leekninn ef pu
finnur fyrir slikum einkennum.

- lyf sem geetu haft ahrif a hjartslatt, t.d. lyf sem geta valdid truflunum 4 jafnvaegi blodsalta
(laggildi kaliums eda magnesiums) t.d. pvagraesilyf (bjugtoflur) eda sum syklalyf.

- lyf sem geta valdid haegdatregdu

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

Reaeddu vid leekninn 4dur en pu heettir ad taka einhver lyf.

Notkun Quetiapin Actavis med mat, drykk eda afengi

Quetiapin Actavis ma taka med mat eda an.

Getid vartdar viod neyslu afengis. Petta er vegna pess ad samanlogo ahrif Quetiapin Actavis og afengis
geta valdio syfju.

Ekki drekka greipsafa medan 4 medferd med Quetiapin Actavis. Pad getur haft ahrif & verkun lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

- Ekki taka Quetiapin Actavis & medgongu an pess ad raeda pad vid lekninn.

- Ekki taka Quetiapin Actavis ef pti ert med barn 4 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 stitni vodva, syfja, oroleiki,
ondunarerfidleikar og erfidleikar vid ad nerast. Ef barnid pitt feer eitthvert pessara einkenna geetir pu
purft ad hafa samband vio leekninn.

Akstur og notkun véla
Toflurnar gaetu valdio syfju. bu att ekki ad aka eda stjorna teekjum eda vélum fyrr en pu veist hvada
ahrif lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat a4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing &4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Quetiapin Actavis inniheldur laktésa
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekninn adur en lyf er tekio inn.

Quetiapin Actavis inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhudadri téflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Ahrif 4 nidurstoour lyfjapréfa a pvagi

Ef gert er lyfjaprof 4 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 pott pt notir ekki metadon
eda TCA. Ef petta gerist er haegt ad nota sérteekari profunaradferdir.

3. Hvernig nota 4 Quetiapin Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Skammtar



Laeknirinn akvedur upphafsskammt pinn. Vidhaldsskammtur (sélarhringsskammtur) er hadur
sjukdoémsastandi pinu og pérfum en venjulegur skammtur er a bilinu 150 mg og 800 mg.

Lyfjagjof

- Toflurnar skal taka einu sinni & sélarhring, pegar farid er ad sofa eda tvisvar 4 solarhring, had
sjukddémsastandi pinu.

- Gleyptu toflurnar i heilu lagi med vatni.

- Quetiapin Actavis ma taka med mat eda an.

- Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Quetiapin Actavis. Pad getur haft ahrif 4 verkun
lyfsins.

- Ekki heetta toku taflnanna, jafnvel pott pér 1idi betur, nema leeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad.

Lifrarkvillar
Ef pu ert med lifrarkvilla gaeti leeknirinn breytt skammtinum.

Aldradir
Leaeknirinn geeti breytt skammtinum ef pu ert aldradur/6ldrud.

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

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafou téflurnar med pér. Ef b
tekur meira af Quetiapin Actavis en laeknirinn hefur avisad getur pti fundid fyrir syfju, sundli og
oedlilegum hjartsleetti.

Ef gleymist ad taka Quetiapin Actavis

Ef pt gleymir ad taka skammt skalt pt taka hann strax og ptt manst eftir pvi. Ef neestum pvi er komid
er ad nasta skammiti, skal bida eftir honum. Ekki ma tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur a0 taka.

Ef heett er ad taka Quetiapin Actavis

Ef pt heettir skyndilega ad taka Quetiapin Actavis geetur pu fundid fyrir svefnleysi, 6gledi, hofudverk,
nidurgangi, uppkdstum, svima eda skapstyggo. Til ad draga Ur likum & slikum einkennum er
mikilveegt ad minnka skammtinn smam saman 40ur en medferdinni er haett, samkvamt radi leeknisins.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir hja pér, hzettu ad taka lyfid og hafou strax samband vid
laekni eda fardu strax a4 nzesta spitala, par sem pu geetir purft 4 braori lzeknismedferd ad halda.

S] aldgaefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Ofnaemisvidbrogd, medal annars upphleyptir flekkir, bolga 1 htd og 1 kringum munninn.

- Flog eda krampar.

- Osjalfradar hreyfingar, adallega tungu, munns og kjalka en einnig handleggja, fotleggja, 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 faekkun 4 sumum tegundum hvitra
blédkorna i blodi pinu (daufkyrningafzd).

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



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

Gulnun hudar og augna (gula).

Lifrarbolga.

Langvarandi og sarsaukafull standpina.

Blookekkir 1 blazdum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi i
fotlegg), sem geta borist um adar til lungna og valdid brjostverkjum og dndunarerfidleikum.
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 6rsjaldan fyrir (geta komid fram hj allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Alvarleg ofnemisviobrogd (bradaofnami) sem getur valdid dndunarerfidleikum og losti.
Skyndileg bolga 1 hud, venjulega i kringum augu, varir og hals (ofnemisbjugur).

Alvarleg blodrumyndun 4 hud, munni, augum og kynfaerum (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 haegt ad atla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrogd med einkennum eins og hita og bl6drum a htid og
hudflégnun (eitrunardreplos hudpekju). Sja kafla 2.

Huoutbrot med 6reglulegum raudum dilum & had (regnbogarodi). Sja kafla 2.

Skyndilegur rodi 4 hid med litlum graftarbolum (litlar blédrur fylltar hvitum/gulum vokva,
kallast brag utbreidd graftaratpot (AGEP)). Sja kafla 2.

Lyfjattbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS). Utbreidd utbrot, har
likamshiti, haekkun lifrarensima, 6edlileg blodomynd (fjélgun raudkyrninga), stekkun eitla og
ahrif a onnur lifferi (lyfjattbrot med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum sem er
einnig pekkt sem DRESS eda ofnamnisheilkenni vegna lyfja). Heettu ad nota quetiapin ef pa
feerd pessi einkenni og hafdu samband vid laekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust. Sja
kafla 2.

Truflun i hjartavodva (hjartavodvakvilli).

Bolga i hjartavoova (hjartavodvabolga).

Astand med skertu blodfldi i heila (heilaslag). Deemigerd einkenni geta verid skyndileg 16mun
i andliti, slappleiki i handlegg, talerfidleikar og vanhzafhni til ad hreyfa eda finna fyrir annarri
hli¢ likamans.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

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

Sundl, (getur valdio falli), h6fudverkur, munnpurrkur.

Syfja (hun getur horfid med timanum pegar ptl heldur afram ad taka Quetiapin Actavis) (getur
valdid falli).

Frahvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar pt heettir ad taka Quetiapin Actavis) eru
medal annars svefnleysi, 6gledi, hofudverkur, nidurgangur, uppkdst, sundl og skapstyggo.
Radlagt er ad heetta notkun 4 a.m.k. 1 til 2 vikna timabili.

Oedlilegar vodvahreyfingar.

bar 4 medal erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti, eirdarleysi eda vodvastifleiki an
verkja.

Breytingar 4 akvednum fitum (priglyserioum og kolesteroli) 1 blodi

byngdaraukning

Minnkun bl6drauda.

Algengar (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Hradur hjartslattur
Tilfinning um ad hjartad berjist 1 brjostinu, hamist eda sleppi ur slogum



Madi

Lagur blooprystingur pegar stadid er upp, sem geti valdid svima eda mattleysi (getur valdid
falli)

Heegoatregda, meltingartruflanir

Uppkost (adallega hja 6ldrudum)

Oedlilegir draumar og martradir

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis

Aukin hungurtilfinning

Truflun 4 mali og malfari

Aukning 4 hormoéninu proélaktini i blodi. Aukning hormonsins prolaktins 1 bl6di getur mjog
sjaldan valdio:

o brota i brjostum og dvaentri framleidslu 4 brjostamjolk hja konum og kérlum
o Engum eda déreglulegum tidableedingum hja konum

bokusyn

Skapstyggd

Hiti

Aukid magn lifrarensima i blodi

Breytingar 4 magni skjaldkirtils-horména i bl6dinu

Breytingar 4 fj6lda tiltekinna blodfrumna

Heekkun blodsykursgilda

Magnleysi

Bjugur i handleggjum eda fotum.

S] aldgzaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Opaegileg tilfinning i fotum (einnig kallad fotadeird)
Kyngingarerfidleikar

Breytingar 4 rafleidni hjartans & hjartalinuriti (QT lenging)

Sykursyki

Truflun 4 kynlifi

Minnkad magn blédfrumna (blodleysi) eda blodflagna (blodflagnafazed)
Minnkad magn natriums i blooi (blodnatriumlakkun)

Heegari hjartslattur sem getur komid fram i upphafi medferdar og getur tengst lagum
blodprystingi og yfirlidi

Stiflad nef

Yfirlid (getur valdio falli)

bvaglatsvandamal

Versnun sykursyki

Ringlun.

M] og sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Pratnun brjosta og ovent mjolkurmyndun (mjolkurfleedi)

Tidatruflanir

Astand (sem kallast ,,efnaskiptaheilkenni®) par sem um prju eda fleiri eftirfarandi atridi getur
verid ad rada: aukin fita umhverfis kvid, lekkun 4 ,,g6da kolesterolinu™ (HDL-C), aukning 4
fitu 1 bl60i sem kallast priglyserid, har blodprystingur og blodsykurshaekkun.

Gengio, talad, bordad eda adrar athafnir framkvemdar i svefni

Likamshiti laekkar

Stifla i p6rmum

Aukning kreatininfosfokinasa (efni Gr vodvum).

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

Oedlileg seyting hormodnsins sem styrir pvagrammali getur valdid laekkun 4 natriumgildum i
blooi. Pad getur valdid einkennum eins og hofudverk, o6gledi, rugli og mattleysi.

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt a0 aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Lyfjafrahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum medra sem nota hafa quetiapin &
medgoéngunni.



- Hjartavoovakvilli
- Hjartavodvabdlga
- Bolga i &dum (adabodlga), oft med hudutbrotum med litlum raudum eda fjélublaum hnadum.

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 blodprufu. Par 4 medal eru breytingar 4 magni tiltekinnar fitu
(priglyserida og heildarkolesterols) eda sykurs i blodi, breytingar 4 magni skjaldkirtilshormoéna 1 bl6di,
aukning lifrarensima, faekkun tiltekinna bléofruma, faekkun raudra blodkorna, aukning
kreatinfosfokinasa i bl6oi (efni 1 vddvum), minnkad magn natriums i bl6di og aukning & magni
horménsins prélaktins 1 bl6di. Aukning & magni hormonsins prélaktins gaeti, i mjog sjaldgefum
tilfellum, valdid eftirfarandi:

- brota i brjostum og dvaentri framleidslu a brjostamjolk hja konum og korlum.

- Engum eda oreglulegum 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 fulloronum 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 hormoéns i blodi sem kallast prolaktin. Aukning & hormoéninu prolaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
o Brjostasteekkun og ovent brjostamjolkurmyndun hja stelpum og strakum
o Engar e0a oreglulegar blaedingar hja stelpum

- Aukin matarlyst

- Uppkost

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

- Heekkadur blodprystingur

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

- Stiflad nef

- Skapstyggd

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Quetiapin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio 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 sellulosi, povidon K29-32, kalsiumhydrogenfosfattvihydrat, natrium-
sterkjuglykolat (gerd A), laktosaeinhydrat, magnesiumsterat.
Filmuhuo a toflum: hypromellosi 6¢P (E464), laktdsaeinhydrat, makrdgol 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 utliti Quetiapin Actavis og pakkningastaerodir

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhudadar t6flur eru hringlaga, 5,5 mm i pvermal, tvikaptar, ljosraudgular
med aletruninni Q & annarri hlidinni.

Quetiapin Actavis 100 mg filmuhtdadar toflur eru hringlaga, 8,5 mm i pvermal, tvikaptar, gular med
aletruninni Q 4 annarri hlidinni.

Quetiapin Actavis 200 mg filmuhtdadar toflur eru spordskjulaga, 16 mm x 8,2 mm ad steerd,
tvikaptar, hvitar med aletruninni Q 4 annarri hlidinni.

Pakkningastcerdir

bynnupakkningar:

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhudadar toflur: 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 filmuhtdadar toflur: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 toflur

Tofluilat:

Quetiapin Actavis 25 mg filmuhudadar toflur: 100, 250 toflur
Quetiapin Actavis 100 mg filmuhtidadar téflur: 100, 250 t6flur
Quetiapin Actavis 200 mg filmuhtdadar toflur: 250 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
fsland

Framleioendur
Actavis Ltd., BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Umbod 4 islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http:/www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

