Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
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Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
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Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

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

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

Latio leekninn eda lyfjafraeeding 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 Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Quetiapin Viatris

Hvernig nota 4 Quetiapin Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Quetiapin Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Quetapin Viatris og vid hverju pad er notad

Quetiapin Viatris inniheldur virka efnid quetiapin. bad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast gedrofslyf.
Quetiapin Viatris mé nota til ad medhondla marga sjukdoma, eins og:

Gedlaegd i gedhvarfasjukddmi (bipolar depression): pu finnur fyrir dapurleika. ba getur fundid
fyrir punglyndi, fengid sektarkennd, verid orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.
Gedhadarlotur (mania): pa getur fundio fyrir asingi, ofsakati, uppnami, dkafa eda ofvirkni eda
pa hefur sleema domgreind, getur m.a. verid arasargjarn/gjorn eda truflandi.

Gedklofa: pu getur heyrt eda fundid fyrir hlutum sem ekki eru til stadar, trdad hlutum sem ekki
eru sannir eda fundio fyrir 6edlilegri tortryggni, kvida, verid radvillt/ur, haft sektarkennd, verid
spennt/ur eda fundid fyrir gedlaegd/punglyndi.

Laeknir geeti haldid afram ad avisa pér quetiapini po pér sé farid ad lida betur.



2. Adur en byrjad er ad nota Quetiapin Viatris

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum & merkimida fréa lyfjabud.

Ekki nota Quetiapin Viatris:

o ef um er ad raeda ofneemi fyrir quetiapini eda einhverju 6dru innihaldsefni Quetiapin Viatris
filmuhudadra taflna (talin upp i kafla 6).

o ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja:
- sum lyf til medferdar vio HIV
- azoblsveppalyf (gegn sveppasykingum)
- erytromycin eda klaritromycin (gegn sykingum)
- nefaz6don (gegn punglyndi)

Ekki taka Quetiapin Viatris ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef p ert ekki viss skaltu raeda vid
leekni eda lyfjafreeding adur en pa notar Quetiapin Viatris.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Quetiapin Viatris er notad ef:

e bl eda einhver i fjdlskyldunni er med eda hefur verio med fravik i hjartastarfsemi, t.d.
hjartslattartruflanir, veiklun i hjartavodva eda bolgu i hjarta, eda ef pa tekur lyf sem geetu haft
ahrif & hjartslattinn.

PG ert med of 1agan bl6dprysting.

PG hefur fengid heilabléofall, sérstaklega ef pu ert aldradur einstaklingur

PU ert med lifrarvandamal

PG hefur fengid krampa (flog)

PG ert med sykursyki eda hatta er & ad pu fair sykursyki. Ef svo er geeti laeknir fylgst med
blédsykursgildum pinum & medan inntaka pin a Quetiapin Viatris varir.

e PU veist ad pu hefur verid med litid af hvitum bl6dkornum (sem hugsanlega getur verid af voldum

annarra lyfja).

e Dbuert aldradur einstaklingur med vitglop (tap & heilastarfsemi). Ef svo er a ekki ad taka Quetiapin

Viatris inn pvi lyfid geetid aukid haettuna & heilabl6édfalli, eda i sumum tilfellum aukid danarlikur
hja 6ldrud folki med vitglop.
e PU ert aldradur einstaklingur med Parkinsons sjukdom.

e Pl eda einhver annar i fjolskyldunni hefur ségu um blédtappa par sem lyf eins og pessi hafa verid

tengd vid myndun bl6dtappa.
e buUert med eda hefur verid med sjukdém sem lysir sér med dndunarstoppi i stuttan tima i svefni
(kallast ,.keefisvefn‘) og notar lyf sem haegja 4 heilastarfsemi (,,balandi lyf™).

e PUert med eda hefur verio med sjukddém sem lysir sér pannig ad pu getur ekki teemt pvagbl6druna

ad fullu (bvagteppa), ert med steekkadan blédruhalskirtil, stiflu i pérmum eda aukinn prysting i
auga. bessir kvillar eru stundum af voldum lyfja (kallast ,,andkélinvirk lyf) sem hafa ahrif &
taugafrumuvirkni vid medferd & &kvednum laeknisfreedilegum kvillum.

e bU hefur att vio vandamal ad strida vegna notkunar afengis eda lyfja.
Ef pa ert haldin(n) punglyndi eda annarri réskun sem er medhéndlud med punglyndislyfjum.
Notkun slikra lyfja samhlida Quetiapin Viatris getur leitt til serétoninheilkennis sem getur verid
lifshaettulegt (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapin Viatris®).



Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna eftir toku Quetiapin Viatris:

e Hrédum og 6reglulegum hjartsletti, jafnvel i hvild, hjartslattaronotum, éndunarerfidleikum,
brjéstverk eda outskyrari preytu. Leeknirinn parf ad rannsaka hjartastarfsemina og visa pér til
hjartasérfreedings an tafar, ef porf krefur.

e Sambléndu hita, verulegrar vodvastifni, svita, minni medvitundar (sjukdémur sem kalladur er
illkynja sefunarheilkenni). Tafarlaus medferd geeti verid naudsynleg.

e Osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti og tungu.

o Sundli eda mikilli syfjutilfinningu. Slikt geeti aukid likurnar & slysi (falli) hja 6ldrudum
sjuklingum.

o  Krémpum (flogum).

Langvinnu og sarsaukafullu holdrisi (standpinu)

Lyf af pessari gerd geta valdio sliku astandi.
Lattu lsekninn vita eins fljott og mogulegt er ef pu ert med:

e Hita, einkenni sem likjast flensu, hélsseri, eda adra sykingu, par sem petta geeti verid vegna mjog
lags magns af hvitum bl6dkornum, sem geeti valdid pvi ad heetta purfi medferd med quetiapini
og/eda veita medferd.

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

Sjalfsvigshugsanir og versnandi punglyndi

Ef pa ert punglynd/ur geetir pd hugsad stundum um ad skada sjalfan pig eda fremja sjalfsvig. Slikar
hugsanir geetu aukist pegar medferd pin hefst vegna pess ad pessi lyf taka tima til ad na virkni, vanalega
um tveer vikur eda lengur. Pessar hugsanir geta einnig agerst ef pu heettir skyndilega ad taka lyfid.

pu ert liklegri til ad hugsa & pennan hatt ef pa ert ungur fullordinn einstaklingur. Kliniskar rannsoknir hafa
synt fram 4 aukna ahaettu & sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegdun hja ungu félki undir 25 ara aldri
med punglyndi.

Ef pd ert ad velta fyrir pér ad skada pig eda fremja sjalfsvig hafou pa samstundis samband vid leekninn
eda fardu a sjukrahus. bad geti reynst gagnlegt ad reeda vid attingja eda nainn vin vardandi
punglyndi pitt og bidja pa um ad lesa pennan fylgisedil. PU geetir bedid pa ad segja pér ef peir telja
bunglyndi pitt vera ad versna eda ef peir hafa ahyggjur af hegdun pinni.

Alvarleg hadvidbrogo

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

tengslum vido medferd med lyfinu. baer birtast yfirleitt sem:

o Stevens-Johnson heilkenni (SJS), Utbreidd utbrot med blédrum og hudflégnun, sérstaklega i
kringum munn, nef, augu og kynferi

° Eitrunardreplos hadpekju (TEN), alvarlegri kvilli sem veldur mikilli htoflégnun

° Lyfjadtbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), fela i sér flensulik
einkenni med Gtbrotum, hita, bélgnum kirtlum og 6edlilegum nidurstddum blédprdfa (p.m.t. aukinn
fjoldi hvitra bl6dkorna (raudkyrningafjéld) og heekkudum gildum lifrarensima i bl6di)

o Brad utbreidd graftarttpot (AGEP), litlar graftarfylltar bldrur

o Regnbogarodi, hudutbrot med raudum o6reglulegum dilum sem klejar i

Haettu ad nota quetiapin ef pu feerd pessi einkenni og hafdu samband vid laekninn eda leitadu
leeknisadstodar tafarlaust.

pyngdaraukning
pyngdaraukning hefur komid fram hja sjuklingum sem taka quetiapin. Laknirinn & ad vigta pig reglulega.
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Bdrn og unglingar
Quetiapin Viatris & ekki ad nota handa bornum og unglingum yngri en 18 &ra.

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

verda notuo.

Ekki taka Quetiapin Viatris ef pl notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
Viss lyf vid alnemi (HIV).

Az6llyf (vio sveppasykingum).

Erytromycin eda claritromycin (vid sykingum).

Nefazodon (vid punglyndi).

Segdu laekninum fra ef pa tekur einhver eftirfarandi lyfja:

o Flogaveikilyf (eins og fenyt6in eda karbamasepin).

o Lyf vid haum blédprysting.
Barbiturot (sokum svefnvandamala).
Thioridazin eda litium (6nnur gedrofslyf).
Hjartslattarlyf, til deemis lyf sem valda éjafnveegi i blédséltum (1&g gildi kaliums eda magnesium)
eins og pvagrasilyf (bjugtoflur) eda akvedin syklalyf (vid sykingum).
Lyf sem geta valdid heegdatregdu.
punglyndislyf. Slik lyf geta valdid milliverkunum vid Quetiapin Viatris og pa geetir fundid fyrir
einkennum & bord vid 6sjalfradan taktbundinn samdratt vodva, par & medal vodva sem stjorna
hreyfingu augans, asingi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, ykt vidbrégd, aukinni
vovaspennu, likamshita yfir 38 °C (serdtoninheilkenni). Haféu samband vid leekninn ef pa finnur
fyrir slikum einkennum.

Adur en lyfjatoku er hatt skal reeda vid laekni.
Notkun Quetiapin Viatris med mat, drykk eda afengi

Geettu vartdar vardandi magn afengis sem pu neytir. Notkun Quetiapin Viatris asamt afengi getur valdio
syfju.

Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Quetiapin Viatris. Slikt getur haft ahrif a virkni lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Ekki & ad taka quetiapin & medgdngu nema slikt hafi verid raett vid
leekni. Quetiapin & ekki ad taka ef einstaklingur er med barn & brjosti.

Eftirfarandi einkenni, sem geta einkennt frahvorf, geta komid fram hja nyfeeddum bérnum ef maedur hafa
tekio quetiapin & sidasta hluta medgéngu (sidustu prir manudir medgongu): skjalfti, vodvastifni og/eda
préttleysi, syfja, uppndm, dndunarerfidleikar og erfidleikar tengdir gjof. Ef barnid pitt synir einhver
pbessara einkenna &tt pl ad hafa samband vid lekni.

Akstur og notkun véla
pu geetir fundid fyrir syfju pegar pa tekur quetiapin. Ekki aka eda stjorna vélum par til pu 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 a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Quetiapin Viatris inniheldur laktdsa og natrium
Quetiapin Viatris inniheldur laktsa sem er akvedin tegund sykurs. Ef 6pol fyrir laktosa hefur verid
stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

petta lyf inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri téflu, p.e.a.s. er naer natriumfritt.

Anrif & nidurstodur lyfjaprofa & pvagi

Ef gert er lyfjaprof & pvagi hja pér getur Quetiapin Viatris valdid falskri jakveedri nidurstodu, p.e. synid
meelist jakveett fyrir metadoni eda dkvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga punglyndislyf
(TCA) pegar dkvednum préfunaradferdum er beitt, jafnvel p6tt pa notir ekki metadon eda prihringlaga
bunglyndislyf. Ef petta gerist er haegt ad nota sérteekari préfunaradferdir.

3. Hvernig nota & Quetiapin Viatris

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

Leeknirinn &kvedur upphafsskammtinn pinn. Vidhaldsskammtur (sélarhringsskammtur) er hadur
sjukdémsastandi pinu og porfum en venjulegur skammtur er & bilinu 150 mg til 800 mg.

e Py att ad taka toflurnar einu sinni & dag, fyrir hattatima eda tvisvar 4 dag, eftir edli sjukdémsins.
e  Toflunum skal kyngja heilum med glasi af vatni. P0 matt taka toflurnar med eda an faedu.
Ekki drekka greipaldinsafa & medan pu ert ad taka Quetiapin Viatris. Pad getur haft ahrif & virkni
lyfsins.
o EKkki heetta ad taka toflurnar jafnvel p6 pér 1idi betur, nema leeknirinn segi pér ad gera pad.

Lifrarsjukdémur:
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert med lifrarsjukdom.

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

Notkun handa bérnum og unglingum
Born og unglingar undir 18 ara aldri eiga ekki ad taka Quetiapin Viatris.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur meira af Quetiapin Viatris en leeknirinn avisadi getur pa fundid fyrir syfju, svima eda
6edlilegum hjartslatti, munnpurrki, haegdatregdu, Gtvikkudum sjadldrum eda pokusyn.

Hafdu strax samband vid laekni eda naesta spitala. Taktu ilatid og toflur sem hugsanlega eru eftir med pér.
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Quetiapin Viatris



Ef pd gleymir ad taka skammt skalt pa taka hann um leid og pu manst eftir. Ef timi er ndnast kominn &
naesta skammt skaltu bida pangad til pa. Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Quetiapin Viatris

Ef pu heettir skyndilega ad nota Quetiapin Viatris geetu svefnvandamal komid fram (svefnleysi), 6gledi eda
héfudverkur, nidurgangur, uppkdst, sundl eda pirringur. Leeknirinn gaeti radlagt pér ad minnka skammtinn
smam saman adur en medferd er hatt.

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

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

Hafid TAFARLAUST samband vid leekni ef pu verdur var/vor vid einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Oedlilegar vodvahreyfingar. Medal peirra eru erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda vodvastifni an verkja

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  Hugsanir er varda sjalfskada og sjalfsvig og versnun punglyndisins

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

e Sykursyki: kvilli par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin eda vefir likamans geta ekki nytt pad
instlin sem er til stadar. Petta veldur haekkun blddsykurs. Medal einkenna geta verid mikill porsti,
aukin matarlyst med pyngdartapi, preyta, slen, préttleysi, depurd, pirringur og almenn vanlidan, auk
mikilla pvaglata.

Krampar eda flog.

Ofnaemisviobrogd sem geta valdid m.a. upphleyptum hnatum, prota i h(id og prota i kringum munn.
Osjélfradar hreyfingar, adallega i andliti og tungu.

Breyting & rafleioni hjartans & hjartalinuriti (QT-lenging), sem getur valdid mjog hrédum hjartslaetti
og yfirlidi og getur valdid alvarlegum hjartakvillum.

e  Erfidleikar vid pvaglat.

e Versnun sykursyki sem var til stadar.

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

e Mjbg hér likamshiti, aukin svitamyndun, stifir védvar, mikil syfja eda yfirlid, aukinn bl6dprystingur

eda hjartslattur (sjukdomur sem kallast illkynja sefunarheilkenni).

Briskirtilsbolga sem veldur miklum kvidverk og bakverk

Gulur litur 4 hid og i augum (gula).

Lifrarbolga.

Séarsaukafull standpina.

Blodkekkir i blaeedum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi i

fétleggnum), sem getur borist med edunum til lungna og valdid brjostverk og 6ndunarerfidleikum.

e Blanda af hita, flensulikum einkennum, héalsseri, eda annarri sykingu par sem magn hvitra bl6dkorna
er mjog lagt, astand sem kallast kyrningarhrap.



Stifla i pérmum, sem veldur alvarlegri haegdatregdu og skorti & vindgangi, med bdlgu eda verk i kvid.

Koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

e Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem geta lyst sér med 6ndunarérdugleikum, sundli og
losti.

e Alvarleg og skyndileg Utbrot. Medal einkenna geta verid rodi i htd dsamt blédrum og flégnun,
einkum i kringum munn, nef, augu og kynferi (&stand sem kallast Stevens-Johnson heilkenni). Sja
kafla 2.

Skyndileg bélga i had, venjulega i kringum augu, varir og kok.

e Ovideigandi losun pvagtemprandi horméns (ADH) sem studlar ad pvi ad likaminn haldi i vékva
og pynni bl6did, sem dregur Ur magni natriums. Petta getur leitt til leegri gilda af natrium i bl6dinu
en edlilegt er og pannig valdid slappleika og rugli &amt vodvaverkjum.

e Nidurbrot vodvaprada sem veldur verkjum, eymslum og mattleysi i vddvum (rakvodvalysa).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

e Utbreiddur rodi & htd asamt blodrum og flégnun & stérum hluta af yfirbordi likamans
(eitrunardreplos hudpekju). Sja kafla 2.

e Lyfjadtbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS). Utbreidd Gtbrot, har
likamshiti, haekkun lifrarensima, 6edlileg bl6dmynd (fjolgun raudkyrninga), steekkun eitla og ahrif
a onnur liffeeri (lyfjattbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum sem er einnig pekkt
sem DRESS eda ofna@mnisheilkenni vegna lyfja). Sja kafla 2. Heettu ad nota quetiapin ef pa
feerd pessi einkenni og hafdu samband vid leekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust.

e Heilaslag.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Sundl (getur valdid byltum), héfudverkur, munnpurrkur

Syfja (petta getur gengid til baka med timanum & medan pu tekur quetiapin) (getur valdid byltum)
Einkenni sem geta komid fram pegar inntoku lyfsins er heett eru svefnleysi, 6gledi, hofudverkur,
nidurgangur, uppkost, sundl og skapstyggd. Meelt er med pvi ad medferd sé hatt smam saman & a.m.k.
1 til 2 vikum.

Pyngdaraukning.

Breytingar & magni tiltekinnar fitu (priglyserida og heildarkélesterdls).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Hradur hjartslattur
Hjartslattartruflanir

Haegdatregda, meltingartruflanir
Slappleiki

Bolgnir handleggir eda fotleggir
Lagur bléoprystingur pegar stadid er upp. bad getur valdid sundli eda yfirlidi (getur valdid byltum)
Haekkud blodsykursgildi

pokusyn

Oedlilegir draumar eda martradir.
Hungurtilfinning

Pirringur

Truflanir i tali og mali.

Maedi.

Uppkost (sérstaklega hja éldrudum).



Hiti.
Breytingar & magni skjaldkirtilshormona i bl6dinu.
Feekkun akvedinna frumna i bl6di.
Aukning lifrarensima i bl6di.
Aukning & magni hormonsins prélaktins i blédi. Aukning & magni horménsins proélaktins geeti, i mjog
sjaldgeefum tilfellum, valdid eftirfarandi:
- broti i brjéstum og dveent framleidsla a brjostamjolk hja konum og kérlum.
- Engar eda oreglulegar tidablaedingar hja konum.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e FOtaoeird.

Erfidleikar vid ad kyngja.

Kynferdisleg vanvirkni.

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

Yfirlid (getur valdio falli).

Nefstifla.

Minnkad magn raudra bléokorna.

Minnkad magn natriums i bl6dinu.

Ringlun.

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

proti i brjéstum og dveent framleidsla & brjostamjolk hja konum og kérlum.

Oreglulegar tidablaedingar.

Ganga, tal, at eda adrar athafnir & medan svefn varir.

Laekkun a likamshita (ofkaeling).

Astand (kallad ,.efnaskiptatruflun®) par sem prennt eda fleira af eftirfarandi getur &tt vid: aukning &
kvidfitu, leekkun 4 ,,g60u kélesteroli (HDL-C), aukning a fitu i bl6di sem kollud er priglyserid, har
bl6dprystingur og haekkun & bléosykri.

e Hakkun & kreatinfosfokinasa (efni sem kemur fra védvum) i bl6di.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

e Utbrot 4 htd med dreglulegum raudum blettum (regnbogarodasott (erythema multiforme)).
Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa tekid quetiapin & medgongu.
Hjartavoovakvilli.

Hjartavdvabdlga.

/Edabdlga, oft med hadutbrotum med litlum raudum eda fjélublaum hnadum.

Sa flokkur lyfja sem Quetiapin Viatris tilheyrir getur valdid hjartslattartruflunum, sem geta verid
alvarlegar og banvenar i svaesnustu tilvikum.

Sumar aukaverkanir koma adeins fram i bl6dprufu. bar @ medal eru breytingar a magni tiltekinnar fitu
(priglyserida og heildarkolesterols) eda sykurs i blodi, breytingar & magni skjaldkirtilshorména i bl6ai,
aukning lifrarensima, feekkun & fjolda akvedinna gerda blédfrumna, faekkun & fjolda raudra bl6dkorna,
aukning & kreatinfosfokinasa i bl6di (efni i védvum), minnkad magn natriums i bl6di og aukning & magni
hormons sem kallast prolaktin i bl6di.

Laeknirinn getur bedid pig um ad koma i blédprufu af og til.



Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum og unglingum:
SOému aukaverkanir og hefur verid greint fra hja fulloronum geta einnig komid fram hja bérnum og
unglingum.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa sést oftar hja bornum og unglingum eda hafa ekki sést hja fullorénum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Aukning hormons i blodi sem kallast prélaktin. Aukning & horméninu prélaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
- Brjostasteekkun og dvaent brjostamjélkurmyndun hjé stelpum og strakum.
- Engar eda dreglulegar blaedingar hja stelpum.
e Aukin matarlyst.
e Uppkost.
e Ovenjulegar vodvahreyfingar. bar & medal erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda vodvastifleiki an verkja.
e  Hakkun bl6dprystings.

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

o Nefstifla.

e Skapstyggod.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt 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 Viatris
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 skilyrdi eru vardandi geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé 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. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Quetiapin Viatris filmuhadadar téflur innihalda

- Virka innihaldsefnid er quetiapinfimarat.

- Ein filmuh(dud tafla inniheldur 25 mg/100 mg/200 mg/300 mg af quetiapini (sem
quetiapinfamarat) og 4,50 mg/18 mg/36 mg/54 mg af laktésaeinhydrati.

- Onnur innihaldsefni eru: laktdsaeinhydrat (sj4 kafla 2 ,,Quetiapin Viatris inniheldur laktésa og
natrium), orkristalladur sellul6si, pévidon, magnesiumsterat, natriumsterkjuglykolat (tegund A) (sja
kafla 2 ,,Quetiapin Viatris inniheldur laktosa og natrium), kalsiumhydrogenfosfattvihydrat.
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TofluhGdin inniheldur:

25 mg toflur: hyprémellésa, titantvioxid (E171), makrdgol 400 og rautt jarnoxio (E172).

100 mg t6flur: hypromelldsa, titantvioxid (E171), makrdgol 6000, gult jarnoxid (E172) og talkam.
200 mg og 300 mg toflur: hypromelldsa, titantvioxid (E171), makrogdl 400 og polysorbat 80.

Lysing & atliti Quetiapin Viatris filmuhudadra taflna og pakkningasteerdir

Quetiapin Viatris toflur eru filmuhtdadar toflur.

25 mg toflur

Toflurnar eru kringléttar, ferskjulitadar og merktar med Q & annrri hlidinni.

Toflurnar fast i pynnupakkningum med 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 6 x 1 t6flu
og i glésum med 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 toflum.

100 mg toflur

Toflurnar eru kringléttar, gular og merktar med Q fyrir ofan 100 & annrri hlidinni.

Toflurnar fast i pynnupakkningum med 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 60 x 1
toflu og i glosum med 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 t6flum.

200 mg toflur

Toflurnar eru kringléttar, hvitar og merktar med Q fyrir ofan 200 & annarri hlidinni.

Toflurnar fast i pynnupakkningum med 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 60 x 1
toflu og i glésum med 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 t6flum.

300 mg toflur

Toflurnar eru spordskjulaga, hvitar og merktar med Q og 300 & annarri hlidinni og eru med deiliskoru.
Toflunni er heegt ad skipta i tvo jafna skammta.

Toflurnar fast i pynnupakkningum med 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 60 x 1
toflu og i glésum med 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 1000 t6flum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

irland

Framleidendur:

Mc Dermott Labratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estade

Grange Road

Dublin 13

irland

Generics [UK] Limited, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Bretland

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom 2900, Ungverjaland
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Umbod & islandi:

Icepharma hf

Lynghals 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar.
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