Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quetiapine Alvogen 50 mg, 200 mg, 300 mg og 400 mg fordatoflur
quetiapine

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Quetiapine Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Quetiapine Alvogen

Hvernig nota & Quetiapine Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Quetiapine Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Quetiapine Alvogen og vid hverju pad er notad

Quetiapine Alvogen inniheldur efni sem kallast quetiapin. pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast

georofslyf. Haegt er ad nota Quetiapine Alvogen til ad medhoéndla ymsa sjukddéma, eins og:

- bunglyndi i gedhvarfasyki (bipolar depression) og alvarlegar punglyndislotur i alvarlegu
punglyndi: pd finnur fyrir depurd, eda pa getur fundio fyrir punglyndi, fengio sektarkennd, verid
orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.

- Ofleeti (mania): pa finnur fyrir esingi, ofsakeeti, uppndmi, akafa eda ofvirkni eda pu hefur sleema
démagreind, getur m.a. verid arasargjarn/gjérn eda truflandi.

- Gedklofa: pa heyrir eda finnur fyrir hlutum sem ekki eru til stadar, trair hlutum sem ekki eru
sannir eda finnur fyrir 6edlilegri tortryggni, kvioa, ert radvillt/ur, hefur sektarkennd, ert spennt/ur
eda finnur fyrir punglyndi.

Pegar Quetiapine Alvogen er notad til ad medhdndla alvarlegar punglyndislotur i alvarlegu punglyndi,
er pad notad til vidbdtar 6dru lyfi sem notad er til medhéndlunar & peim sjakdomi.

Laeknirinn mun hugsanlega afram avisa pér Quetiapine Alvogen jafnvel pegar pér lidur betur.

2. Adur en byrjad er ad nota Quetiapine Alvogen

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.

Ekki mé& nota Quetiapine Alvogen:
- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir quetiapini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sem talin eru
upp i kafla 6).
- Ef pu notar eitthvert eftirfarandi lyfja:
- Akvedin lyf vid alnemi (HIV).
- Az0llyf (vid sveppasykingum).
- Erythromycin eda clarithromycin (vid sykingum).
- Nefazodon (vid punglyndi).



Er pua ert ekki viss, skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en pu notar Quetiapine Alvogen.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en pu notar Quetiapine Alvogen ef:

ef pu, eda einhver i fjélskyldunni, ert med eda hefur verid med hjartakvilla, til deemis
hjartslattartruflanir, skerta starfsemi hjartavodvans, bolgur i hjarta eda ef pu notar einhver lyf
sem geetu haft ahrif & hjartslattinn.

ef pu ert med lagan bl6dprysting.

ef pu hefur fengid heilabldofall, sérstaklega ef pu ert 6ldrud/aldradur.

ef pa ert med lifrarkvilla.

ef pa hefur fengid flogakast (krampa).

ef pu ert med sykursyki eda ert i aheettu a ad fa sykursyki. Ef svo er, getur verid ad laeknirinn
meeli blodsykursgildi hja pér & medan pu notar Quetiapine Alvogen.

ef pa veist til pess ad pu sért med lag gildi hvitra blédkorna (sem getur hugsanlega verid ad
véldum annarra lyfja).

ef pu ert aldradur einstaklingur med elliglop (skerta heilastarfsemi). Ef svo er, attu ekki ad
nota Quetiapine Alvogen vegna pess ad sa flokkur lyfja sem sem Quetiapine Alvogen tilheyrir
getur aukid haettu & heilablodfalli, eda i einhverjum tilvikum aukid likur a dauda hja 6ldrudum
sjuklingum med elliglop.

ef pa ert aldradur/0ldrud med Parkinsonsveiki/heilkenni lamaridu (parkinsonism).

ef pu eda einhver i fjélskyldunni hefur ségu um bl6dtappa, vegna pess ad lyf eins og petta hafa
tengst myndun blodtappa.

ef pu ert med eda hefur verid med sjukdém sem lysir sér med dndunarstoppi i stuttan tima i
svefni (kallast ,.keefisvefn®) og notar lyf sem haegja a heilastarfsemi (,,baelandi lyf*).

ef pu ert med eda hefur verid med sjukdém sem lysir sér pannig ad pu getur ekki temt
pvagbl6édruna ad fullu (pvagteppa), ert med steekkadan blédruhalskirtil, stiflu i pérmum eda
aukinn prysting i auga. bessir kvillar eru stundum af voldum lyfja (kallast ,,andkoélinvirk Iyf™)
sem hafa ahrif & taugafrumuvirkni vid medferd & akvednum laeknisfreedilegum kvillum.

ef pu ert med sdgu um misnotkun afengis eda lyfja.

ef pa ert haldin(n) punglyndi eda annarri rdskun sem er medhondlud med punglyndislyfjum.
Notkun slikra lyfja samhlida Quetiapine Alvogen getur leitt til ser6téninheilkennis sem getur
verid lifshattulegt (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapine Alvogen®).

Lattu lekninn strax vita ef pa finnur fyrir einhverju af eftirtdldu eftir ad hafa tekid inn Quetiapine

Alvogen:

Einkennum sem samanstanda af hita, verulegum védvastifleika, svitamyndun eda skertri
medvitund (&stand sem nefnist illkynja sefunarheilkenni). Brad leeknismedferd getur verid
naudsynleg.

Hréoum og éreglulegum hjartsleatti, jafnvel i hvild, hjartslattaronotum, éndunarerfioleikum,
brjéstverk eda éatskyrdri preytu. Leeknirinn parf ad rannsaka hjartastarfsemina og visa pér til
hjartasérfreedings an tafar, ef porf krefur.

Osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu.

Sundli eda mikilli syfju. betta geeti aukid heettu a slysi (byltum) hja éldrudum sjaklingum.
Flogum (krémpum).

Langvarandi og sarsaukafullri standpinu (sistada redurs).

Lyf af pessari gerd geta valdid slikum einkennum.

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

Hita, einkenni sem likjast flensu, halsseeri, eda adra sykingu, vegna pess ad petta geeti verid
vegna mjog litils magns af hvitum bl6dkornum, sem geeti valdid pvi ad hetta purfi medferd
med Quetiapine Alvogen og/eda veita medferd.

Haegdatregdu med vidvarandi kvidverk, eda haeegdatregou sem hefur ekki svarad medferd,
vegna pess ad petta getur leitt til enn alvarlegri stiflu i pormum.

Sjalfsvigshugsanir eda versnun punglyndis



Ef pa ert med punglyndi geetir pu stundum hugsad um ad skada pig eda fremja sjalfsvig. petta getur
aukist i upphafi medferdar, vegna pess ad tima tekur fyrir 6ll pessi lyf ad virka, venjulega um tveer
vikur en stundum lengur. bessar hugsanir geta &gerst ef pu hettir snégglega ad nota lyfid. Meiri likur
eru & ad pessar hugsanir komi fram ef pa ert ung/ungur. Upplysingar ur kliniskum rannsoknum hafa
synt aukna heettu & sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegdun hja félki yngra en 25 ara sem er

punglynt.

Ef pa hugsar um ad skada pig eda fremja sjalfsvig skaltu strax hafa samband vid laekninn eda leita
aostodar & sjukrahusi. pad geati hjalpad pér ad raeda vid attingja eda ndinn vin um ad pu pjaist af
punglyndi eda kvida og pu geetir bedid hann ad lesa pennan fylgisedil. Pu geetir bedid hann ad segja
pér fra pvi ef honum finnst punglyndid versna hja pér eda ef hann hefur &hyggjur af breyttri hegdun
pinni.

Alvarleg hadvidbrogd
Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hudvidbrogdum, sem geta verid lifsheattuleg eda banveen, i
tengslum vio medferd med lyfinu. bau birtast yfirleitt sem:
+  Stevens-Johnson heilkenni (SJS), utbreidd dtbrot med blédrum og hudflognun, sérstaklega i
kringum munn, nef, augu og kynferi
» Eitrunardreplos hudpekju (TEN), alvarlegri kvilli sem veldur mikilli hadéflognun
+ Lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)), fela i sér flensulik
einkenni med Gtbrotum, hita, bélgnum kirtlum og 6edlilegum nidurstédum blédprofa (pad
med talid aukinn fjéldi hvitra blédkorna (raudkyrningafjold) og lifrarensima)
Heettu ad nota Quetiapine Alvogen ef bl feerd pessi einkenni og haféu samband vid laeekninn eda
leitadu
leeknisadstodar tafarlaust.

Pyngdaraukning
pyngdaraukning hefur sést hja sjuklingum sem nota quetiapin. PG og laeknirinn eigidad fylgjast
reglulega med likamspyngd pinni.

Bdrn og unglingar
Quetiapine Alvogen er ekki atlad fyrir born og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapine Alvogen
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef dnnur lyf eru notud, hafa nyverid verié notud eda kynnu ad
verda notud.

Ekki nota Quetiapine Alvogen ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
- Akvedin Iyf til medferdar vid alnemi (HIV).
- Azolsveppalyf (vid sveppasykingum).
- Erythromycin eda clarithromycin (vid sykingum).
- Nefazodon (vid punglyndi).

Lattu leekninn vita ef pd notar eitthvert eftirtalinna lyfja :

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

- Lyf vid hdum blodprystingi.

- Barbitarot (vid svefnerfidleikum).

- Thioridazin eda lithium (6nnur gedrofslyf).

- Lyf sem geetu haft &hrif & hjartslattartioni, til deemi lyf sem geta valdid truflun & jafnveegi
blédsalta, eins og t.d. pvagraesilyf og akvedin syklalyf.

- Lyf sem geta valdid haegdatregdu.

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

- bunglyndislyf. Slik lyf geta valdid milliverkunum vid Quetiapine Alvogen og pu geetir fundid
fyrir einkennum & bord vid dsjalfradan taktbundinn samdratt vodva, par & medal vodva sem
stjérna hreyfingu augans, asingi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, ykt
vidbrogd, aukinni védvaspennu, likamshita yfir 38 °C (serétoninheilkenni). Haféu samband



vid lekninn ef pd finnur fyrir slikum einkennum.
Reeddu vid leekninn &dur en pu heettir notkun peirra lyfja sem pu ert ad nota.

Notkun Quetiapine Alvogen med mat, drykk eda afengi
- Matur getur haft ahrif & verkun Quetiapine Alvogen og pu att pvi ad taka toflurnar ad minnsta
kosti einni klukkustundu fyrir maltid eda adur en pu ferd ad sofa.
- Geettu vardar vardandi magn afengis sem pu neytir, vegna pess ad samanlégd ahrif
Quetiapine Alvogen og afengis geta valdid syfju.
- Ekki drekka greipaldinsafa & medan pd notar Quetiapine Alvogen. Hann getur haft ahrif &
verkun lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. U att ekki ad nota Quetiapine Alvogen & medgbéngu an pess
ao radfeera pig vid leekninn. b att ekki ad nota Quetiapine Alvogen ef pu ert med barn & brjésti.

Eftirfarandi einkenni, sem geta gefid til kynna frahvarf, kunna ad koma fram hja nyfaeddum bérnum
madra sem hafa notad quetiapin a sidasta pridjungi medgongu (prja sioustu manudi medgdngunnar):
skjalfti, aukin védvaspenna, minnkud vodvaspenna, preyta, dndunarvandamal og vandamal vid
feeduinntoku. Ef barnid pitt feer slik einkenni geetir pu purft ad reeda vid leekninn.

Akstur og notkun véla
Pad getur verid ad lyfid valdi syfju. Ekki aka eda nota teki eda vélar fyrr en pa veist hvernig 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 kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Anrif & nidurstodur lyfjaprofa & pvagi

Ef gert er lyfjapréf & pvagi hja pér getur notkun Quetiapine Alvogen valdid pvi ad synid maelist
jakveett fyrir methadoni eda dkvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga punglyndislyf,
pegar akvednum profunaradferdum er beitt, jafnvel p6tt pa notir hvorki methadon né prihringlaga
punglyndislyf. Ef petta gerist er hagt ad nota sértaekari profunaradferdir.

Quetiapine Alvogen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Quetiapine Alvogen

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Leknirinn dkvedur upphafskammt pinn.
Vidhaldsskammtur (dagsskammtur) fer eftir sjukdomséastandi pinu og pérfum en venjulegur skammtur
er & bilinu 150 mg til 800 mg.
- Taktu toflurnar einu sinni & dag.
- Ekki md skipta t6flunum i hluta, tyggja paer eda mylja.
- Gleyptu toflurnar i heilu lagi med vatni.
- EKKki taka t6flurnar med mat (taktu paer ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir maltid eda ad
kvoldi fyrir svefn, laeknirinn mun segja pér hvener pa att ad taka peer)
- Ekki drekka greipaldinsafa & medan pu notar Quetiapine Alvogen. Pad getur haft ahrif &
verkun lyfsins.
- Ekki heetta notkun taflnanna, jafnvel pétt pér 1idi betur, nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Lifrarsjukdoémar
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert med lifrarsjukdom.



Aldradir
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert aldradur einstaklingur.

Notkun handa bérnum og unglingum
EkKi skal nota Quetiapine Alvogen hja bérnum og unglingum yngri en 18 éara.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pa notar meira af Quetiapine Alvogen en laeknirinn hefur avisad geetir pd fundid fyrir syfju, sundli
og 6edlilegum hjartsleetti. Hafid strax samband vid leekninn eda nesta sjukrahus. Taktu Quetiapine
Alvogen toflurnar med pér.

Ef gleymist ad taka Quetiapine Alvogen

Ef pu gleymir ad taka skammt skalt pu taka hann um leid og pad uppgoétvast nema komid sé ad naesta
skammiti, pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka naesta skammt & venjulegum tima. Ekki &
ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Quetiapine Alvogen

Ef pa heettir sndgglega ad nota Quetiapine Alvogen geetir pa fundid fyrir svefnleysi, 6gledi, hofudverk,
nidurgangi, uppkostum, sundli og oréleika. Leeknirinn geeti radlagt pér minnka skammtinn sméam
saman adur en pa hettir medferdinni.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu haetta ad taka
Quetiapine Alvogen og leita tafarlaust til leeknisins eda a nasta sjukrahds:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hugsanir um sjélfsvig og versnum punglyndis.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Skyndilegur hiti, sérstaklega med halsseeri og 6drum flensulikum einkennum. petta getur
verid merki um éedlilega lagt magn hvitra bl6dkorna.

- Merki um hudviobrdgd eins og utbrot, ofsaklada, hnita, roda, klada, kannski med bdlgum i
andliti, augnlokum og vérum. pPetta getur ad auki leitt til 6ndunarerfidleika, sundls eda losts.

- Krampar eda flog.

- Osjéalfradar hreyfingar, adallega i andliti og tungu.

- Tilfinning um pungan eda hradan hjartslatt med sundli eda yfirlidi. betta geta verid merki
um sleem hjartslattarvandamal sem geta verid banvean i alvarlegum tilfellum.

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

Mikill sarsauki og/eda bolga og rodi i einum fétlegg; skyndilegur mikill brjostverkur sem
getur leitt nidur vinstri handlegg eda skyndilegt maedi. betta geta verid merki um bléotappa i
eoum.

- Mikill s&rsauki i eftir hluta maga, sem oft leidir aftur i bak, stundum med 6gledi og
uppkdstum. betta geta verid merki um brisbolgu.

- Heegdatregda med viovarandi kvidverkjum eda haegdatregda sem hefur ekki svarad
medferd, par sem petta getur leitt til alvarlegrar stiflu i pérmum.

- Gulur litur a htd og i augum (gula), dokkt pvag, sérstaklega med 6venjulega mikilli preytu



eda hita (merki um lifrarbdlgu).

- Langvarandi og sarsaukafull standpina.

- Einkenni sem samanstanda af hita, svitamyndun, stifleika i vddvum, mikilli syfju eda yfirlidi
(astand sem nefhnist ,,illkynja sefunarheilkenni®).

Koma o6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- Alvarleg hadvidbrégd med atbrotum eda blodrum, éreglulegir raudir flekkir og/eda
haaflégnun, kannski i kringum munn, augu, kynferi og oft med skyndilegum hita eda
flensulikum einkennum. pessi einkenni geta komio fljétt fram.

- Outskyrdur vodvaverkur, eymsli eda slappleiki. betta geta verid fyrstu merki um mogulega
alvarlegt védvanidurbrot.

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
Hjartavodvakvilli
- Hjartavddvabolga
- Astand med lélegt blodfladi i heila (heilablodfall). Deemigerd merki geta verid skyndileg
upphneyping i andliti, slappleiki i handlegg, talerfidleikar og vanhafni til ad hreyfa sig eda
finna & annarri hlid likamans.

Lyfjavidbrogd par sem fjélgun verdur & edsinfiklum og altek einkenni (DRESS).

Utbreidd Gtbrot, haekkadur likamshiti, heekkud maeligildi lifrarensima, 6edlilegur blédhagur
(edsinfiklafjold), eitlasteekkanir &samt ahrifum & onnur lifferi (lyfjavidbrogd sem einkennast af
edsinifiklafjold og alteekum einkennum sem eru pekkt sem DRESS eda ofnemisheilkenni). Heettid
notkun Quetiapine Alvogen ef pessi einkenni koma fram og hafid samband vid laekni an tafar.

Ekki hafa &hyggjur ef pu sérd toflu i heegdum eftir ad pu hefur tekid Quetiapine Alvogen. begar
taflan fer um meltingarveginn leysist quetiapin heegt upp. Hudun téflunnar er 6uppleysanleg og kemur
pvi Ut med haeegdum pinum. bess vegna, pd ad pu gaetir séd toflu i haeegdum pinum, pa hefur
skammturinn af quetiapini frasogast.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Sundl (getur leitt til falls), hofudverkur, munnpurrkur.

- Syfja (getur horfid med timanum, 4 medan pu heldur afram ad nota Quetiapine Alvogen)
(getur leitt til falls).

- Fréhvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar notkun Quetiapine Alvogen er hett) eru
m.a. svefnleysi, 6gledi, héfudverkur, nidurgangur, uppkdost, sundl og pirringur. Radlagt er ad
minnka notkun lyfsins smdm saman & ad minnsta kosti 1-2 vikum.

- byngdaraukning.

- Oedlilegar vodvahreyfingar. bar & medal erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
oroleiki eda vodvastifleiki an verkja.

- Leekkad magn bldorauda (prétein i raudum blédkornum sem ber sarefni)

- Breyting & magni tiltekinnar fitu (priglyserida og heildar kélesterdli).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hradur hjartslattur.
- Ad finnast eins og hjartad berjist um, slai hradar eda missi Ur sldg (6edlilegur hjartslattur).
- Heagdatregda, magadpaegindi (meltingartruflanir).
- Mattleysi.
- Bdlgnir handleggir eda fotleggir.
- Lagur bléoprystingur pegar stadid er upp. betta getur valdid sundli eda yfirlidi (getur leitt til
falls).
- Auki®d magn sykurs i bl6di.
- Oskyr sjon.
- Ovenjulegir draumar og martradir.



- Aukin hungurtilfinning.

- Pirringur.

- Truflun & tali og tungumali.

- Medi.

- Uppkdst (einkum hja éldrudum).
- Hiti.

- Breyting & magni skjaldkirtilshorména i bl6oi
- Breyting & fjolda akvedinna frumna i blddi
- Aukning lifrarensima i blodi
- Aukning & magni hormonsins prélaktins i bl6di. Aukning & magni hormdnsins prolaktins geeti,
i mjog sjaldgeefum tilfellum, valdid eftirfarandi:
- brota i brjéstum og 6vantri framleidslu a brjostamjélk hja konum og kérlum.
- Engum eda oreglulegum tidablaedingum hja konum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Opagileg tilfinning i fotleggjum (einnig kallad fotadeird (restless legs syndrome).
- Kyngingarerfidleikar.

- Kynlifsorougleikar.

- Sykursyki.

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

- Erfidleikar vio pvaglat.

- Yfirlid (getur leitt til falls).

- Nefstifla.

- Minnkad magn natriums i blédi.

- Versnun & sykursyki.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Bélga i brjéstum og 6vaent framleidsla & brjostamjélk (mjolkurfladi).

- Tioatruflanir.

- Ad ganga, tala, borda eda gera eitthvad annad dvenjulegt i svefni.

- Leekkadur likamshiti (ofkaeling).

- Astand (kallad , efnaskiptaheilkenni) par sem um prjii eda fleiri eftirfarandi atridi getur verid
ad reeda: aukning 4 fitu i kringum kvid, leekkun 4 ,,g6da kolesterdlinu“ (HDL-C), aukning &
fitu i bl6di sem kallast priglyserid, har blaoprystingur og bl6dsykurshakkun.

- Aukning kreatinfosfokinasa i blédi (efni i vodvum).

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- Oedlilegt seyti hormons sem stjornar pvagmagni.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum maedra sem hafa notad Quetiapine Alvogen a
medgbdngu.
- /E0dabolga, oft med huddtbrotum med litlum raudum eda fjélublaum hnddum.

Sumar aukaverkanir koma adeins fram i bl6dprufu. bar & medal eru breytingar & magni tiltekinnar fitu
(triglyserida og heildarkolesteroli) eda sykurs i bl6di, breyting & magni skjaldkirtilshormona i bl6ai,
aukid magn lifrarensima, feekkun tiltekinna bl6dfruma, feekkun raudra blodkorna, aukid magn
kreatinin fosfokinasa (efni i vddvum) i bl6di, minnkun & magni natriums i bl6di og aukning & magni
prélaktins (hormon) i blodi. Aukning & prélaktini i blodi getur i sjaldgaefum tilvikum leitt til
eftirfarandi:

- Brjostasteekkunar og 6vaentrar myndunar & brjostamjolk hja konum og kdrlum.

- Tioateppu eda 6reglulegra bleedinga hja konum.

Leeknirinn geeti bedid pig ad fara i blédprufu af og til.



Aukaverkanir hja bérnum og unglingum
SO0mu aukaverkanir og tilkynnt hefur verio um hja fullorénum geta einnig komid fram hja bérnum og
unglingum.

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

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Aukning hormons i bl6di sem kallast prolaktin. Aukning & hormoninu prdlaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
- Brjostastaeekkunar og 6vaentrar myndunar brjéstamjolkur hja stelpum og strakum.
- Engra eda oreglulegra blaedinga hja stelpum.
- Aukin matarlyst.
- Uppkost.
- Oedlilegar vodvahreyfingar. Medal annars erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda vodvastifleiki an verkja.
- Hakkadur bléadprystingur.

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

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Quetiapine Alvogen
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og pynnum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
EkKi parf ad geyma Quetiapine Alvogen vid sérstok hitaskilyrai..

A eingéngu vid HDPE glos:
Eftir fyrstu opnun, & lyfid ad notast innan 60 daga.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. 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
Quetiapine Alvogen inniheldur

- Virka innihaldsefnid er quetiapin. Quetiapine Alvogen téflur innihalda 50 mg, 200 mg,
300 mg og 400 mg af quetiapini (sem quetiapinfumarat).

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: hypromell6si, érkristalladur selluldsi, vatnsfritt natriumsitrat, magnesiumsterat.

Tofluhao: titantvioxid (E171), hypromelldsi, makrogol/PEG 400, pélysorbat 80.


http://www.lyfjastofnun.is/

50 mg, 200 mg og 300 mg téflurnar innihalda gult jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172).
50 mg og 300 mg téflurnar innihalda einnig svart jarnoxio (E172).

Lysing & atliti Quetiapine Alvogen og pakkningasteerdir

Quetiapine Alvogen 50 mg fordatoflur
Brun, tvikapt, aflong filmuhaoud tafla igreypt med ,,Q50* & annarri hlidinni.

Quetiapine Alvogen 200 mg fordatoflur
Gul, tvikupt, aflong filmuhtdud tafla igreypt med ,,Q200* & annarri hlidinni.

Quetiapine Alvogen 300 mg fordatoflur
Ljosgul, tvikupt, aflong filmuhudud tafla igreypt med ,,Q300 & annarri hlidinni.

Quetiapine Alvogen 400 mg fordatoflur
Hyvit, tvikapt, aflong filmuhudud tafla igreypt med ,,Q400% & annarri hlidinni.

Pakkningar med 10, 20, 30, 50, 50x1 (gotud stakskammta pynna) (sjukrahtspakkning), 56
(dagatalspakkning), 60, 90 og 100 t6flum eru skradar fyrir alla styrkleika.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi )
Alvogen ehf., Smaratorgi 3, 201 Kopavogur, Island

Framleidandi

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, H-4042, Debrecen,
Ungverjaland

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Haarlem, Holland

TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29/305, 747 70 Opava-Komarov, Tékkland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pélland

TEVA Pharma S.L.U., C/C, n.4 Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spann
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, pyskaland

Adamed Sp. z 0.0., Pienkéw 149, 05-152, Czosnéw, Pélland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jali 2024.



