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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quetiapin Krka 50 mg fordatoflur
Quetiapin Krka 150 mg fordatoflur
Quetiapin Krka 200 mg fordatoflur
Quetiapin Krka 300 mg fordatoflur
Quetiapin Krka 400 mg fordatoflur

quetiapin

allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. [ honum eru mikilvaegar
singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Quetiapin Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Quetiapin Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Quetiapin Krka og vio hverju pad er notao

Quetiapin Krka inniheldur efni sem kallast quetiapin. bad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast gedrofslyf.
Heegt er ad nota Quetiapin Krka til ad medhondla ymsa sjukdoma, eins og:

bunglyndi i gedhvarfasyki (bipolar depression) og alvarlegar punglyndislotur i alvarlegu
punglyndi: pu finnur fyrir depurd. bu getur fundid fyrir punglyndi, fengid sektarkennd, verid
orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.

Ofleeti (mania): pt finnur fyrir @singi, ofsakaeti, uppnami, akafa eda ofvirkni eda pu hefur
sleema domgreind, getur m.a. verid arasargjarn/gjorn eda truflandi.

Geoklofa: pu heyrir eda finnur fyrir hlutum sem ekki eru til stadar, trir hlutum sem ekki eru
sannir eda finnur fyrir 6edlilegri tortryggni, kvida, ert radvillt/ur, hefur sektarkennd, ert
spennt/ur eda finnur fyrir punglyndi.

begar Quetiapin Krka er notad til ad meohondla alvarlegar punglyndislotur i alvarlegu punglyndi, er
pad notad til vidbdtar 60ru lyfi sem notad er til medhondlunar a peim sjukdomi.

Laeknirinn mun hugsanlega afram avisa pér Quetiapin Krka, jafnvel pegar pér lidur betur.

2. Adur en byrjad er ad nota Quetiapin Krka

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lacknisins og leidbeiningum a merkimida fra
lyfjabud.



EKKi ma nota Quetiapin Krka
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir quetiapini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sem talin eru
upp i kafla 6).
- ef pt notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
- akvedin lyf vio HIV
- azol lyf (vid sveppasykingum)
- erythromycin eda clarithromycin (vid sykingum)
- nefazodon (vio punglyndi).

Ef pu ert ekki viss, skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafreeding adur en pli notar Quetiapin Krka.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Quetiapin Krka er notad ef:

- bu, eda einhver i fjolskyldunni, ert med eda hefur verid med hjartakvilla, til deemis
hjartslattartruflanir, skerta starfsemi hjartavoovans, bolgur i hjarta eda ef pu notar eitthvert lyf
sem getur haft ahrif 4 hjartslattinn.

- bu ert med lagan blo6oprysting.

- bu hefur fengio slag, sérstaklega ef pt1 ert 6ldrud/aldradur.

- bt ert med lifrarkvilla.

- bu hefur fengio flogakast (krampa).

- bu ert med sykursyki eda att a heettu ad fa sykursyki. Ef svo er getur verid ad laeknirinn meeli
blodsykursgildi hja pér 4 medan pt notar Quetiapin Krka.

- b veist til pess ad pu hafir einhvern tima adur verid med lagt gildi hvitra blédkorna (sem getur
hugsanlega verid ad voldum annarra lyfja).

- bu ert aldradur einstaklingur med vitglop (skerta heilastarfsemi). Ef svo er attu ekki ad nota
Quetiapin Krka par sem sa flokkur lyfja sem Quetiapin Krka tilheyrir getur aukio hattu 4 slagi,
e0a i einhverjum tilvikum aukid likur 4 dauda hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop.

- b1 ert aldradur einstaklingur med Parkisonsveiki/heilkenni lamaridu (parkisonism).

- bu eda einhver i fjolskyldunni hefur sogu um blédtappa, par sem lyf eins og petta hafa tengst
myndun blédtappa.

- b ert med eda hefur verid med sjikdom sem lysir sér med 6ndunarstoppi 1 stuttan tima i svefni
(kallast ,.keefisvefn) og notar lyf sem hagja 4 heilastarfsemi (,,balandi lyf™).

- bu ert med eda hefur verid med sjikdom sem lysir sér pannig ad pu getur ekki temt
pvagblooruna ad fullu (pvagteppa), ert me0 stackkadan blodruhalskirtil, stiflu i pormum eda
aukinn prysting i auga. Pessir kvillar eru stundum af voldum lyfja (kallast ,,andkolinvirk lyf™)
sem hafa ahrif 4 taugafrumuvirkni vid medferd 4 akvednum leknisfraedilegum kvillum.

- bu ert med s6gu um misnotkun afengis eda lyfja.

- Ef pu ert haldin(n) punglyndi eda annarri réskun sem er medhondlud med punglyndislyfjum.
Notkun slikra lyfja samhlida Quetiapin Krka getur leitt til serétoninheilkennis sem getur verid
lifshaettulegt (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapin Krka“).

Lattu laeekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverju af eftirtoldu eftir ad hafa tekio inn Quetiapin Krka:

- Einkennum sem samanstanda af hita, miklum vodvastifleika, svitamyndun eda skertri
medvitund (astand sem nefnist illkynja sefunarheilkenni). Brad lacknismedferd getur verid
naudsynleg.

- Osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu.

- Sundli eda mikilli syfju. betta geeti aukid hettu 4 slysi (byltum) hja 6ldrudum sjuklingum.

- Flogum (krémpum).

- Langvarandi og sarsaukafullri standpinu (sistada redurs).

- Hré0um og oreglulegum hjartsleetti, jafnvel 1 hvild, hjartslattaronotum, dndunarerfidleikum,
brjéstverk eda outskyrori preytu. Laeknirinn parf ad rannsaka hjartastarfsemina og visa pér til
hjartasérfraedings an tafar, ef porf krefur.

Lyf af pessari gerd geta valdio slikum einkennum.

Lattu leekninn vita eins fljétt og mogulegt er ef pu ert meo:
- Hita, flensulik einkenni, saerindi i halsi eda adra sykingu, par sem petta gaeti verid vegna mjog
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litils magns af hvitum bléokornum, sem geeti valdid pvi ad heetta purfi medferd med Quetiapin
Krka og/eda veita medferd.

- Heegdatregdu med pralatum kvidverk, eda hegdatregdu sem hefur ekki svarad medferd, par sem
petta getur leitt til enn alvarlegri stiflu 1 pormum.

Sjalfsvigshugsanir eda versnun punglyndis

Ef pbu ert med punglyndi geetir pu stundum haft sjalfskadandi hugsanir eda sjalfsvigshugsanir. betta
getur aukist 1 upphafi medferdar par sem tima tekur fyrir lyfin ad virka, venjulega um tvaer vikur en
stundum lengur. bessar hugsanir geta aukist ef pu heettir snogglega ad nota lyfid. Meiri likur eru 4 ad
pessar hugsanir komi fram ef pu ert ung/ungur. Upplysingar ur kliniskum rannsoknum hafa synt aukna
haettu a sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegoun hja folki yngra en 25 ara sem er punglynt.

Ef pt hefur hugsanir um ad skada pig eda a0 fyrirfara pér skaltu strax hafa samband vid leekninn eda
leita adstoOar & sjukrahtisi. Pad gaeti hjalpad pér ad raeda viod @ttingja eda nainn vin um ad pu pjaist af
punglyndi eda kvida og pu geetir bedid hann ad lesa pennan fylgisedil. Pt geetir bedid hann ad segja
pér fra pvi ef honum finnst punglyndid versna hja pér eda ef hann hefur ahyggjur af breyttri hegdun
pinni.

Alvarleg hudviobrogo

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

tengslum vid medferd meo lyfinu. bau birtast yfirleitt sem:

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS), utbreidd Gtbrot med blodrum og hudflognun, sérstaklega
umhverfis munn, nef, augu og kynfaeri

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

- Utbrot af voldum lyfja med fjélgun raudkyrninga og altekum einkennum (Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS)) fela i sér flensulik einkenni med utbrotum,
hita, bolgnum kirtlum og 6edlilegum nidurstodum blodprofa (p.m.t. fjolgun hvitra blédkorna
(raudkyringafjold) og lifrarensima)

- Brad utbreidd graftarutpot (AGEP), litlar graftarfylltar bloorur

- Regnbogarodi, hudutbrot med raudum oreglulegum dilum sem klajar

Heettu ad nota Quetiapin Krka ef pu faerd pessi einkenni og hafou samband vid pinn laekni eda leitadu
strax leeknisadstodar.

byngdaraukning
byngdaraukning hefur sést hja sjuklingum sem nota Quetiapin Krka. bt og laeknirinn attud ad fylgjast
reglulega med likamspyngd pinni.

Born og unglingar
Quetiapin Krka er ekki atlad fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Quetiapin Krka
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef 6nnur lyf eru notud, hafa nyverid verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Ekki nota Quetiapin Krka ef pt1 notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
- Akvedin lyf vid HIV.

- Az0l lyf (vid sveppasykingum).

- Erythromycin eda clarithromycin (vid sykingum).

- Nefazodon (vid punglyndi).

Lattu leekninn vita ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja :

- Lyf vid flogaveiki (s.s. phenytoin eda carbamazepin).

- Lyf vid hdum blooprystingi.

Barbitrét (vid svefnerfioleikum).

Thioridazin eda lithium (&nnur gedrofslyf).

- Lyf sem gaetu haft dhrif 4 hjartslattartioni, til demis lyf sem geta valdio truflun 4 jafnvaegi
bloosalta (lag gildi kaliums eda magnesiums), eins og t.d. pvagraesilyf og akvedin syklalyf.
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- Lyf sem geta valdid heegdatregdu.

- Lyf (kallast ,,andkolinvirk lyf*) sem hafa ahrif a taugafrumuvirkni vid medferd a akvednum
leeknisfaedilegum kvillum.

- bunglyndislyf. Slik lyf geta valdid milliverkunum vid Quetiapin Krka og pu geetir fundio fyrir
einkennum & bord vid 6sjalfradan taktbundinn samdratt vodva, par a medal vodva sem stjorna
hreyfingu augans, @singi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, ykt viobrogo,
aukinni voovaspennu, likamshita yfir 38 °C (serotoninheilkenni). Hafou samband viod lekninn ef
pt finnur fyrir slikum einkennum.

Raeddu vid leekninn 40ur en pu heettir notkun peirra lyfja sem pu ert ad nota.

Notkun Quetiapin Krka med mat, drykk eda afengi

- Matur getur haft ahrif a verkun Quetiapin Krka og pvi skaltu taka téflurnar ad minnsta kosti
einni klukkustundu fyrir maltid eda 40ur en pu ferd ad sofa.

- Gettu vartdar vardandi magn afengis sem pu neytir, par sem samanlogd ahrif Quetiapin Krka
og afengis geta valdid syfju.

- Ekki drekka greipaldinsafa & medan pu notar Quetiapin Krka. Hann getur haft ahrif 4 verkun
lyfsins.

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

bu att ekki ad nota Quetiapin Krka 4 medgongu an pess ad radfeara pig vio lekninn. bu att ekki ad nota
Quetiapin Krka ef pt ert med barn 4 brjosti.

Eftirfarandi einkenni, sem geta gefio til kynna frahvarf, geta komid fram hja nyfeeddum boérnum
maOra sem hafa notad quetiapin 4 sidasta pridjungi medgongu (prja sidustu manudi medgongunnar):
skjalfti, voovastifleiki og/eda vodvamattleysi, syfja, esingur, ondunarvandamal og vandamal vid
feeduinntoku. Ef barnid pitt feer slik einkenni geetir pu purft ad raeda vid lekninn.

Akstur og notkun véla
Toflurnar gaetu valdio pvi ad pig syfji. Ekki aka eda nota taeki eda vélar fyrr en pu veist hvada ahrif
lyfid hefur a pig.

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

Quetiapin Krka inniheldur laktésa og natrium
Quetiapin Krka inniheldur mjolkursykur (laktosa), sem er sykurtegund. Ef 6pol fyrir sykrum hefur
verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

50 mg fordatoflur:
Lyfid inniheldur 8,44 mg af natriumi (adalefnid 1 matarsalti) 1 hverri toflu. betta jafngildir 0,42% af
daglegri hamarksinntdku natriums r faedu sem radlégd er hja fullordnum.

150 mg fordatoflur:

Lyfid inniheldur 14,53 mg af natriumi (adalefnid i matarsalti) 1 hverri toflu. betta jafngildir 0,73% af
daglegri hamarksinntdku natriums r faedu sem radlogo er hja fullordnum.

200 mg fordatoflur:

Lyfid inniheldur 19,38 mg af natriumi (adalefnid i matarsalti) 1 hverri toflu. betta jafngildir 0,97% af
daglegri hamarksinntdku natriums r faedu sem radlogo er hja fullordnum.

300 mg fordatoflur:
Lyfid inniheldur 29,06 mg af natriumi (adalefnid i matarsalti) 1 hverri toflu. Petta jafngildir 1,45% af
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daglegri hamarksinntéku natriums r fadu sem radlogo er hja fullordnum.

400 mg fordatoflur:
Lyfid inniheldur 23,46 mg af natriumi (adalefnid i matarsalti) 1 hverri toflu. betta jafngildir 1,17% af
daglegri hamarksinntéku natriums r fdu sem radlogd er hja fullordnum.

Ahrif 4 nidurstodur lyfjapréfa a pvagi

Ef gert er lyfjaprof a pvagi hja pér getur notkun Quetiapin Krka valdid pvi ad synid meelist jakvaett
fyrir methadoni eda akvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga punglyndislyf, pegar
akvednar profunaradferdir eru notadar, jafnvel pott pi notir hvorki methadon né prihringlaga
punglyndislyf. Ef petta gerist er haegt ad nota sérteekari profunaradferdir.

3. Hvernig nota 4 Quetiapin Krka

Notid lyfid alltaf eins og la&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn akvedur upphafskammt pinn. Vidhaldsskammtur (dagskammtur) fer eftir sjukdomsastandi

pinu og poérfum en venjulegur skammtur er a bilinu 150 mg til 800 mg.

- Taktu toflurnar einu sinni a dag.

- Ekki mé kljafa toflurnar, tyggja peer eda mylja.

- Gleyptu toflurnar i heilu lagi med vatni.

- Ekki taka toflurnar med mat (taktu paer ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir maltid eda ad
kvoldi fyrir svefn, leeknirinn mun segja pér hvenzer pu att ad taka peer).

- Ekki drekka greipaldinsafa & medan pt notar Quetiapin Krka. Pad getur haft dhrif 4 verkun
lyfsins.

- Ekki heetta notkun taflnanna, jafnvel pott pér 1101 betur, nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Lifrarkvillar
Laeknirinn geeti breytt skammtinum ef pu ert med lifrarkvilla.

Aldraéir
Laeknirinn geeti breytt skammtinum ef pu ert aldradur einstaklingur.

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

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio tekinn, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef pti notar meira af Quetiapin Krka en laknirinn hefur avisad geaetir pii fundid fyrir syfju, sundli og
oedlilegum hjartsleetti. Hafid strax samband vi0 lakninn eda neesta sjukrahis. Taktu Quetiapin Krka
toflurnar meo pér.

Ef gleymist ad taka Quetiapin Krka

Ef pt gleymir ad taka skammt skalt pt taka hann um leid og pad uppgdtvast. Ef naestum er komid ad
naesta skammti, pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka neesta skammt & venjulegum tima.
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef heaett er ad nota Quetiapin Krka
Ef pu heettir snogglega ad nota Quetiapin Krka gaetir p fundid fyrir erfidleikum med svefn
(svefnleysi), 6gledi, hofudverk, nidurgangi, uppkdstum, sundli og ordleika. Lacknirinn geeti radlagt pér

a0 minnka skammtinn smam saman adur en pu hattir medferdinni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

5



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

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Sundl (getur leitt til falls), hofudverkur, munnpurrkur.

- Syfja (getur horfid med timanum, a medan pt heldur afram ad nota Quetiapin Krka) (getur leitt
til falls).

- Frahvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar notkun Quetiapin Krka er hett) eru m.a.
erfidleikar med svefn (svefnleysi), 6gledi, hofudverkur, nidurgangur, uppkdst, sundl og
pirringur. Radlagt er ad minnka notkun lyfsins smam saman 4 ad minnsta kosti 1-2 vikum.

- byngdaraukning.

- Oedlilegar vodvahreyfingar. bar med talid erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
oroleiki eda voovastifleiki an verkja.

- Breyting 4 magni akvedinnar fitu (priglyserida og heildar kolesteroli).

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Hradur hjartslattur.
- A0 finnast eins og hjartad berjist um, slai hradar eda missi ur slog.
- Heegoatregda, magadpaegindi (meltingartruflanir).
- Mattleysi.
- Bolga i handleggjum eda fotleggjum.
- Lagur blooprystingur pegar stadid er upp. betta getur valdio svima eda yfirlidi (getur leitt til
falls).
- Heaekkuo gildi sykurs 1 bl6oi.
- Oskyr sjon.
- Ovenjulegir draumar og martradir.
- Aukin hungurtilfinning.
- Pirringur.
- Truflun 4 tali og tungumali.
- Hugsanir um sjalfsvig og versnum punglyndis.
- Maeoi.
- Uppkost (einkum hja 6ldrudum).
- Hiti.
- Breyting 4 magni skjaldkirtilshormoéna i bl6oi.
- Feaekkun akvedinna tegunda fruma i blodi.
- Aukning 4 magni lifrarensima i bl6oi.
- Aukning a4 magni horménsins prolaktins i bl6di. Aukning 4 magni horménsins prolaktins geeti, 1
mjog sjaldgaefum tilfellum, valdid eftirfarandi:
o brota i brjostum og dventri framleidslu & brjostamjolk hja konum og kdrlum.
o Engum eda dreglulegum tidabledingum hja konum.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- Krampar eda flog.

- Ofnaemisviobrogd, svo sem upphleyptir flekkir (bolgurakir), bélga i htid og i kringum munn.

- Opaegileg tilfinning i fotleggjum (einnig kallad fotadeird (restless legs syndrome)).

- Kyngingarerfidleikar.

- Osjalfradar hreyfingar, adallega i andliti og tungu.

- Kynlifsordugleikar.

- Sykursyki.

- Breyting 4 rafleioni hjartans sem sést & hjartalinuriti (lenging a QT-bili).

- Heegari hjartslattur sem getur komid fram vid upphaf medferdar og getur tengst lagum
blooprystingi og yfirlidi.

- Erfidleikar vid pvaglat.

- Yfirlid (getur leitt til falls).



- Nefstifla.

- Feekkun raudra blodkorna.

- Minnkad magn natriums i bl6di.
- Versnun 4 sykursyki.

- Ringlun.

Mjog sjaldgaefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- Einkenni sem samanstanda af haum hita, svitamyndun, stifleika i vodvum, mikilli syfju eda
yfirlidi (4stand sem nefhnist ,,illkynja sefunarheilkenni®).

- Gulur litur 4 huo og hvitu augna (gula).

- Bolga i lifur (lifrarbolga).

- Langvarandi og sarsaukafull standpina (sistada redurs).

- Boélga i brjostum og 6vaent framleidsla a brjostamjolk (mjolkurfladi).

- Tidatruflanir.

- Blootappar 1 @0um, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. bdlga, verkur og rodi i feti),
sem geta ferdast med adum til lungna og valdid brjostverk og erfidleikum vid 6ndun. Ef pu
tekur eftir einhverju af pessum einkennum skaltu strax hafa samband vid laekni.

- A0 ganga, tala, borda eda gera eitthvad annad 6venjulegt i svefni.

- Laekkadur likamshiti (ofkaeling).

- Bolga 1 brisi.

- Astand (kallad ,.efnaskiptaheilkenni*) par sem um prju eda fleiri eftirfarandi atridi getur verid
a0 reda: aukning a fitu i kringum kvid, leekkun & ,,g60a kolesterdlinu™ (HDL), aukning 4 fitu i
bl6di sem kallast priglyserio, har blodprystingur og blodsykurshakkun.

- Blanda af hita, flensulikum einkennum, serindum i halsi eda annarri sykingu par sem magn
hvitra blédkorna er mjog litid, astand sem kallast ,,kyrningaleysi®.

- Stifla { pormum.

- Aukning kreatinkinasa i blodi (efni i vOdvum).

Koma érsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

- Mikil utbrot, blodrur eda raudir flekkir a hio.

- Alvarleg ofne@misviobrogd (bradaofnaemi), sem geta valdid dndunarerfidleikum eda losti.

- Skyndileg bolga i hid, venjulega 1 kringum augu, varir eda i halsi (ofnemisbjugur).

- Alvarleg blodrumyndun 1 htid, munni, augum og a kynfeerum (Stevens-Johnson heilkenni). Sja
kafla 2.

- Oedlilegt seyti horméns sem stjérnar pvagmagni.

- Nidurbrot vodvaprada og vodvaverkir (rakvoovalysa).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad acetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum

- Huoutbrot med oreglulegum raudum flekkjum (regnbogarodi). Sja kafla 2.

- Skyndilegur rodi 4 hud med litlum graftarbolum (litlar blodrur fylltar hvitum/gulum vokva,
kallast brad utbreidd graftarutpot (AGEP). Sja kafla 2.

- Alvarleg og skyndilega ofnemisvidbrogd, med einkennum eins og hita og blodrum a hud asamt
huoflégnun (eitrunardreplos hudpekju). Sja kafla 2.

- Utbrot af voldum lyfja 4samt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), sem
einkennist af flensulikum einkennum med Utbrotum, hita, bélgnum kirtlum, 6edlilegum
nidurstodum blodrannsokna (p.m.t. fjolgun hvitra bléokorna (raudkyrninga) og haekkun
lifrarensima. Sja kafla 2.

- Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum meedra sem hafa notad Quetiapin Krka a
medgongu.

- Heilaslag.

- Hjartavoovakvilli.

- Hjartavoovabolga.

- Adabolga, oft med huidutbrotum med litlum raudum eda fjolublaum hntdum.

Lyfjaflokkurinn sem Quetiapin Krka tilheyrir getur valdid truflunum & hjartsletti, sem geta verid
alvarlegar og i mjog alvarlegum tilvikum verid banvanar.
Sumar aukaverkanir koma adeins fram i bl6drannsokn. bar 4 medal er breyting 4 magni tiltekinnar fitu
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(triglyserida og heildarkodlesterdli) eda sykurs i bldoi, breyting 4 magni skjaldkirtilshorména i blooi,
auki0 magn lifrarensima, faekkun tiltekinna blédfruma, faekkun raudra bléokorna, aukid magn
kreatinkinasa (efni 1 védvum) 1 bl6di, minnkun & magni natriums i bl6di og aukning 4 magni prolaktins
(hormon) 1 bl6di. Aukning & prolaktini 1 blodi getur i sjaldgeefum tilvikum leitt til eftirfarandi:

- Brjostastekkunar og 6vaentrar myndunar 4 brjostam;jolk hja konum og korlum.

- Engra eda oreglulegra bledinga hja konum.

Laeknirinn geeti bedid pig ad fara i bl6drannsokn af og til.

Vidbotaraukaverkanir hja bornum og unglingum
Somu aukaverkanir og tilkynnt hefur verid um hja fullordnum geta einnig komid fram hja bérnum og
unglingum.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa oftar sést hja bornum og unglingum eda hafa ekki komid fram hja
fullordnum:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Aukning hormoéns 1 blodi sem kallast prolaktin. Aukning & hormoéninu proélaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilvikum leitt til eftirfarandi:
- Brjostastekkunar og évaentrar myndunar brjostamjolkur hja stelpum og strakum.
- Engra e0a oreglulegra bladinga hja stelpum.
- Aukin matarlyst.
- Uppkost.
- Oedlilegar vodvahreyfingar. Medal annars erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda voovastifleiki an verkja.
- Heekkadur blodprystingur.

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

- Stiflad nef.

- Pirringur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. 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 a Quetiapin Krka
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

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

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Quetiapin Krka inniheldur


http://www.lyfjastofnun.is/

- Virka innihaldsefnid er quetiapin.
50 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 50 mg af quetiapini (sem quetiapinhemifumarat).
150 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 150 mg af quetiapini (sem quetiapinhemifimarat).
200 mg fordatdflur:
Hver fordatafla inniheldur 200 mg af quetiapini (sem quetiapinhemifumarat).
300 mg fordatdflur:
Hver fordatafla inniheldur 300 mg af quetiapini (sem quetiapinhemifumarat).
400 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 400 mg af quetiapini (sem quetiapinhemifiimarat).

- Onnur innihaldsefni i 50 mg og 400 mg fordatéflunum eru hypromellési, laktosaeinhydrat,
orkristalladur sellulosi, natriumsitrat-tvihydrat og magnesiumsterat i toflukjarnanum og
hypromellosi, titantvioxid (E171) og makrogol 400 1 tofluhiadinni.

Sja kafla 2 ,,Quetiapin Krka inniheldur lakt6sa og natrium®.

Onnur innihaldsefni i 150 mg fordatéflunum eru hypromellosi, laktdsaeinhydrat, drkristalladur
sellulosi, tvinatriumfosfat-tvihydrat og magnesiumsterat i toflukjarnanum og polyvinylalkohol,
titantvioxid (E171), makrogol 3000, talktim, rautt jarnoxid (E172) og gult jarnoxid (E172) 1
tofluhudinni.

Sja kafla 2 ,,Quetiapin Krka inniheldur laktosa og natrium®.

Onnur innihaldsefni 1 200 mg og 300 mg fordatéflunum eru hypromelldsi, laktdsaeinhydrat,
orkristalladur sellulosi, tvinatriumfosfat-tvihydrat og magnesiumsterat i toflukjarnanum og
polyvinylalkohdl, titantvioxid (E171), makrogol 3000, talkim og gult jarnoxid (E172)
tofluhudinni.

Sja kafla 2 ,,Quetiapin Krka inniheldur lakt6sa og natrium®.

Lysing a utliti Quetiapin Krka og pakkningastzerdir

50 mg fordatoflur eru hvitar til nanast hvitar, hylkislaga, orlitio tvikaptar, filmuhtdadar toflur med
skasnidnum brunum, igreyptar med ,,50° 4 annarri hlid t6flunnar. Toflusterd: 16,2 mm ad lengd og
4,0 - 5,2 mm ad pykkt.

150 mg fordatoflur eru bleik-appelsinugular, kringléttar, tvikaptar, filmuhtidadar t6flur med
skasnidnum brunum. Toflustaerd: 10 mm i pvermal og 4,6 - 6,0 mm aod pykkt.

200 mg fordatdflur eru gulbrunar, spordskjulaga, tvikuptar, filmuhtdadar toflur. Toflusterd: 16 mm ad
lengd og 5,6 - 7,1 mm a0 pykkt.

300 mg fordatoflur eru ljosbrungular, hylkislaga, tvikuptar, filmuhudadar toflur. Toflustaerd: 19,1 mm
a0 lengd og 5,9 - 7,4 mm a0 pykkt.

400 mg fordatdflur eru hvitar til nanast hvitar, hylkislaga, tvikaptar, filmuhtdadar t6flur, igreyptar
med ,,400 & annarri hlidinni. T6flusterd: 18,7 -19,5 mm a0 lengd og 5,5 - 7,1 mm ad pykkt.

Quetiapin Krka er faanlegt i pakkningum sem innihalda 10, 30, 50, 60, 90 og 100 fordatoflur i
OPA/al/PVC/alpynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markaosleyfishafi
KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slévenia

Framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Vinsamlega hafio samband vid fulltrua markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio



LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2025
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