Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Quetiapine Alvogen 25 mg filmuhudadar toflur

Quetiapine Alvogen 100 mg filmuhadadar toflur

Quetiapine Alvogen 150 mg filmuhadadar toflur

Quetiapine Alvogen 200 mg filmuhadadar toflur

Quetiapine Alvogen 300 mg filmuhadadar toflur
quetiapin

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 leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- 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
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Upplysingar um Quetiapine Alvogen og vid hverju pad er notad

Quetiapine Alvogen inniheldur virka efnid quetiapin. pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
georofslyf.

Quetiapine Alvogen mé nota til ad medhondla ymsa sjikdoéma eins og:

. Punglyndi i gedhvarfasyki: pa finnur fyrir depurd. pu geetir fundid fyrir punglyndi, sektarkennd,
orkuleysi, misst matarlyst eda pu getur ekki sofid.

. Ofleeti (mania): pa geetir fundid fyrir mikilli spennu, ofsakaeti, uppnami, akafa eda ofvirkni eda
skorti & domgreind, m.a. verid arasargjorn/-gjarn eda hegdad pér a truflandi eda arasargjarnan hatt.
. Gedklofa: pl geetir séd eda heyrt hluti sem eru ekki til stadar, triad hlutum sem ekki eru sannir eda

fundid fyrir 6venjulegri tortryggni, kvida, rugli, sektarkennd, spennu eda punglyndi.

Laeknirinn geeti haldio afram ad avisa handa pér quetiapini jafnvel p6 pér sé farid ad lida betur.

2. Adur en byrjad er ad nota Quetiapine Alvogen

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 6drum skdommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknisins og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabd.



Ekki mé& nota Quetiapine Alvogen:

+ ef pa ert med ofnaemi fyrir quetiapini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6).

 ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum:

* sum lyfvid HIV (alnemi)

» azOllyf (vid sveppasykingu)

» erythromycin eda clarithromycin (vid sykingum)

 nefazodon (vid punglyndi).

Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en quetiapin er notad:ef pu, eda einhver i pinni
fjolskyldu, ert med eda hefur verid med hjartakvilla, til demis hjartslattartruflanir, skerta starfsemi
hjartavodvans eda bolgur i hjarta, eda ef pl notar einhver lyf sem geetu haft ahrif & hjartslattinn.

ef pa ert med lagan bldoprysting.

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

ef pu ert med lifrarvandamal.

ef pa hefur fengid krampa (flog).

ef pu ert med sykursyki eda ert i heettu & ad fa sykursyki. Ef svo er getur verid ad laeknirinn fylgist
med bléosykri pinum 4 medan pu notar quetiapin.

ef pa veist til pess ad pa hafir haft lag gildi hvitra blédkorna (sem getur hugsanlega verid af voldum
annarra lyfja).

ef pa ert aldradur einstaklingur med elliglop (skert heilastarfsemi). Aldradir sjuklingar med elliglép
mega ekki nota Quetiapine Alvogen af pvi ad lyfjaflokkurinn sem Quetiapine Alvogen tilheyrir
getur aukid heaettu & heilaslagi, eda i nokkrum tilvikum aukid danarlikur, hja hja éldrudu folki med
heilabilun.

ef pa eda einhver annar i fjolskyldunni hefur ségu um bl6dtappa, par sem lyf eins og petta hefur
verid tengt vid myndun bl6dtappa.

ef pu ert med eda hefur verid med sjukdom sem lysir sér med 6ndunarstoppi i stuttan tima i svefni
(kallast ,,keefisvefn®) og notar lyf sem haegja 4 heilastarfsemi (kallast ,,baelandi Iyf™).

ef pu ert med eda hefur verid med sjukdém sem lysir sér pannig ad pu getur ekki teemt
pvagbl6édruna alveg (bvagteppa), ert med steekkadan blédruhalskirtil, stiflu i pdrmum eda aukinn
prysting i auga. bessir kvillar eru stundum af voldum lyfja (kallast ,,andkoélinvirk lyf) sem hafa
ahrif & virkni taugafrumna vid medhondlun a akvednum sjakdémum.

ef pa hefur ségu um afengis- eda lyfjamisnotkun.

ef pu ert haldin(n) punglyndi eda annarri réskun sem er medhondlud med punglyndislyfjum.
Notkun slikra lyfja samhlida Quetiapine Alvogen getur leitt til serétoninheilkennis sem getur veriod
lifsheaettulegt (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Quetiapine Alvogen®).

Lattu leekninn strax vita ef pd finnur fyrir einhverju af eftirtéldu eftir ad hafa tekid inn Quetiapine
Alvogen:

Einkennum sem samanstanda af hita, verulegum stifleika i vodvum, svitamyndun eda skertri
medvitund (astand sem nefnist ,,illkynja sefunarheilkenni*). Brad laknismedferd getur verid
naudsynleg.

Hréoum og éreglulegum hjartsletti, jafnvel i hvild, hjartslattaronotum,

ondunarerfidleikum, brjostverk eda outskyrori preytu. Laeknirinn parf ad rannsaka
hjartastarfsemina og visa pér til hjartasérfreedings an tafar, ef porf krefur.
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. Osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu

. Sundli eda mikilli syfju. betta geaeti aukid haettu 4 &verkum vegna slysa (byltum) hja éldrudum
sjuklingum.

. Flogum (krémpum).

. Langvarandi og sarsaukafullri redurstodu (standpinu). Lyf af pessari gerd geta valdid pessum
einkennum.

Lattu lekninn vita eins fljétt og mogulegt er ef p ert med:

. Hita, flensulik einkenni, halsszeri, eda adra sykingu, par sem petta geeti verio vegna mjog litils
magns af hvitum blédkornum, sem geeti valdid pvi ad heetta purfi medferd med Quetiapine Alvogen
og/eda veita medfero.

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

Sjélfsvigshugsanir eda versnun punglyndis

d Ef pa ert med punglyndi geetir pu stundum hugsad um ad skada pig eda fremja sjalfsvig. betta getur
aukist i upphafi medferdar par sem tima tekur fyrir 6l slik lyf ad virka, venjulega um tveer vikur en
stundum lengur. Pessar hugsanir geta agerst ef pu hattir snégglega ad nota lyfid. pu ert liklegri til
ad fa slikar hugsanir ef pa ert ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar ur kliniskum rannséknum
hafa synt aukna hattu & sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegdun hja folki yngra en 25 ara og
med punglyndi.
Ef pd hugsar um ad skada pig eda fremja sjalfsvig skaltu strax hafa samband vid leekninn eda leita
aostodar & sjukrahdsi.
Pad geeti hjalpad pér ad raeda vio attingja eda nainn vin um ad pu pjaist af punglyndi eda kvida og
pu gaetir bedio hann ad lesa pennan fylgisedil. b geetir bedid hann ad segja pér fra pvi ef honum
finnst punglyndid versna hja pér eda ef hann hefur ahyggjur af breyttri hegdun pinni.

Pyngdaraukning
pyngdaraukning hefur sést hja sjuklingum sem nota Quetiapine Alvogen. bu og laeknirinn eigid ad hafa
reglulegt eftirlit med likamspyngd pinni.

Bdrn og unglingar
Quetiapine Alvogen er ekki &tlad fyrir born og unglinga, 18 ara og yngri.

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

Ekki nota Quetiapine Alvogen ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
. Sum lyf vid HIV (alnzmi).

. AzOllyf (vid sveppasykingum).

. Erythromycin eda clarithromycin (vid sykingum).

. Nefazodon (vid punglyndi).

Lattu leekninn vita ef pd notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
. Flogaveikilyf (t.d. phenytoin eda carbamazepin).
. Lyf vido hdum blédprystingi.



. Barbitarot (vid svefnerfidleikum).
. Thioridazin eda lithium (6nnur gedrofslyf).

. Lyf sem hafa ahrif & hjartslatt, t.d. lyf sem geta valdid truflun & jafnveegi bl6dsalta (minnkad magn
kaliums eda magnesiums i blddi) eins og t.d. pvagresilyf (bjugtoflur) og dkvedin syklalyf (lyf vid
sykingum).

. Lyf sem geta valdid haegdatregdu.

: Lyf (kollud ,,andkoélinvirk lyf) sem hafa ahrif & hvernig taugafrumur virka vid medhondlun &

akvednum sjukdéomum.

. punglyndislyf. Slik lyf geta valdid milliverkunum vid Quetiapine Alvogen og pu geetir fundid fyrir
einkennum & bord vid 6sjalfradan taktbundinn samdréatt vodva, par & medal vodva sem stjorna
hreyfingu augans, asingi, ofskynjunum, dai, mikilli svitamyndun, skjalfta, ykt vidbrégd, aukinni
vodvaspennu, likamshita yfir 38 °C (ser6toninheilkenni). Hafdu samband vid leekninn ef pd finnur
fyrir slikum einkennum.

Taladu vid leekninn adur en pd heettir notkun hvada lyfs sem er.

Notkun Quetiapine Alvogen med mat, drykk eda

afengi

Quetiapine Alvogen méa taka med eda an faedu.

. Geettu vardar med magn afengis sem pa neytir. bad er vegna pess ad notkun Quetiapine Alvogen
asamt afengi getur valdio syfju.

. EkKi drekka greipaldinsafa medan pu notar Quetiapine Alvogen. bad getur haft ahrif 4 verkun
lyfsins.

Medganga og brjostagjof

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

EkKi nota Quetiapine Alvogen 4 medgongu an pess ad reeda pad vio laeekninn. EKki nota Quetiapine
Alvogen ef pu ert med barn & brjoésti.

Eftirfarandi einkenni sem geta gefid til kynna frahvarf kunna ad koma fram hja nyfeeddum bérnum meedra
sem hafa notad quetiapin & sidasta pridjungi medgdngu (prja sidustu manudi medgongunnar): skjalfti,
aukin védvaspenna, minnkud vodvaspenna, preyta, esingur, dndunarvandamal og vandamal vid
feeduinntdku. Ef barnid pitt faer slik einkenni gaetir pd purft ad raeda vid leekninn.

Akstur og notkun véla
Toflurnar geta valdid syfju. EkKi aka eda nota teeki eda vélar par til pu veist hvada ahrif téflurnar hafa &

pbig.

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 koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid leekni eda lyfjafraeeding.

Anhrif & nidurstodur lyfjaprofa a pvagi

Ef gert er lyfjaprof & pvagi hja pér getur Quetiapine Alvogen notkun valdid jakveaedri nidurstédu
fyrir methadoni eda &kvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga punglyndislyf (TCA)
pegar akvednum préfunaradferdum er beitt, jafnvel pétt pa notir ekki methadon eda TCA. Ef
petta gerist er haegt ad nota sérteekari profunaradferdir.
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Quetiapine Alvogen inniheldur mjélkursykur
Quetiapine Alvogen inniheldur mjolkursykur (lakt6sa) sem er ein tegund sykurs. Ef leeknir hefur sagt per
ao pu sért med opol fyrir tilteknum sykurtegundum, skaltu tala vid leekninn adur en pa notar petta Iyf.

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

25 mg, 100 mg:
Quetiapine Alvogen inniheldur E110 (Sunset Yellow FCF)
Getur valdid ofneemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Quetiapine Alvogen

Notid lyfio 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.

Leeknirinn mun &kveda upphafsskammtinn pinn. Vidhaldsskammturinn (dagsskammtur) fer eftir
sjukdémsastandi pinu og pérfum, en er yfirleitt & bilinu 150 mg til 800 mg.

. pU att ad taka toflurnar einu sinni & dag, ad kvoldi fyrir svefn, eda tvisvar & dag, eftir edli
sjukdémsins.

. Toflurnar & ad gleypa heilar med glasi af vatni.

. PU matt taka t6flurnar med eda an faedu.

. Ekki drekka greipaldinsafa & medan pd notar quetiapin. bad getur haft ahrif & verkun lyfsins.

. EkKi heetta ad taka toflurnar, jafnvel pd pér 1idi betur, nema leeknirinn segi pér ad gera pad.

Lifrarsjukdomar
Laeknirinn geeti gefid pér minni skammt ef pd ert med lifrarsjakdom.

Aldradir
Laeknirinn geeti breytt skammtinum ef pd ert aldradur.

Notkun handa bérnum og unglingum
Born og unglingar undir 18 ara aldri eiga ekki ad nota quetiapin.

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 leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pu hefur tekid sterri skammt af Quetiapine Alvogen en laeknirinn hefur gefid fyrirmali um getur pd
fundid fyrir syfju, svima og 6edlilegum hjartsletti. Hafdu strax samband vid leekni eda nasta sjukrahus.
Hafdu Quetiapine Alvogen toflurnar medferdis.



Ef gleymist ad taka Quetiapine Alvogen

Ef pu gleymir ad taka skammt skalt pu taka hann um leid og pad uppg6tvast. Ef pad er nanast komid ad
naesta skammti, skaltu bida eftir honum. 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 quetiapin geetir pu fundid fyrir erfidleikum med svefn (svefnleysi), eda pd
geetir fundid fyrir dgledi, hofudverk, nidurgangi, uppkdstum, svima og oroleika. Leeknirinn geeti rddlagt
pér minnka skammtinn smam saman adur en pa hattir 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 pé ekki hja dllum.

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

. Minnkad magn blédrauda (protein i raudum blodkornum sem flytur strefni)

. Svimi (getur leitt til falls), héfudverkur, munnpurrkur

. Syfja (getur gengid yfir med aframhaldandi notkun Quetiapin Teva) (getur leitt til falls),

. Frahvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar notkun Quetiapin Teva er hatt) eru m.a.
svefnleysi, 6gledi, hofudverkur, nidurgangur, uppkdst, svimi og pirringur. begar heett er a lyfinu er
radlagt ad minnka skammt smam saman 4 a.m.k. 1 til 2 vikum.

. Pyngdaraukning

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

. Breyting & magni tiltekinnar fitu (priglyserida og heildar kolesterdli)

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

. Hradur hjartslattur

. Tilfinning um ad hjartad berjist i brjéstinu, hamist eda sleppi Ur sldgum
. Haeegdatregda, magadpagindi (meltingartruflanir)

. Mattleysi

. Bdlga i hdndum og fotum
. Blodprystingsfall pegar stadid er upp. betta getur valdid svima eda adsvifi (getur valdio falli)
. Haekkadur blédsykur

. Pokusyn

. Oedlilegir draumar og martradir

. Aukin svengdartilfinning

. Pirringur

. Truflun & tali og tungumali

. Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis

. Meedi

. Uppkost (adallega hja 6ldrudum)

. Hiti

. Breyting & magni skjaldkirtilshorména i bl6di



Breyting & fjolda dkvedinna frumna i bl6di

Aukning lifrarensima i blédi

Aukning & magni hormoénsins prélaktins i bl6di. Aukning & magni hormdnsins prélaktins geeti,
mjog sjaldgeefum tilfellum, valdio eftirfarandi:

prota i brjéstum og 6veentri framleidslu & brjéstamjolk hja konum og kérlum.

Engum eda oOreglulegum tidableedingum hja konum.

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

Krampar eda flog

Ofnamisvidbrogd, medal annars upphleyptir flekkir, bélga i hid og i kringum munninn

Blanda af hita, flensulikum einkennum, seerindum i halsi eda annarri sykingu par sem magn hvitra
blodkorna er mjog litid, astand sem kallast ,,kyrningahrap*

Obpegileg tilfinning i fotleggjum (einnig kallad fotadeird)

Kyngingarerfidleikar

Osjalfradar hreyfingar, adallega i andliti og tungu

Kynlifsvandamal

Sykursyki

Breyting & rafleidni hjartans a hjartalinuriti (QT lenging)

Hagari hjartslattur en venjulega, sem getur komid fram vid upphaf medferdar og getur tengst lagum
bl6aprystingi og yfirlidi

Erfidleikar vid pvaglat

Adsvif (getur leitt til falls)

Nefstifla

Feaekkun raudra blodkorna

Minnkad magn natriums i bl6di

Versnun a sykursyki.

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

Sambland af haum hita (sétthita), svitamyndun, stifleika i véovum, mikilli syfju eda yfirlioi
(sjukdomur sem kallast ,,illkynja sefunarheilkenni‘).

Sambland af hita, infldensulik einkenni, halsbdlga eda énnur syking med mjog lagum fj6lda hvitra
blédkorna, astand sem Kallast kyrningafeed.

Gul hto og augu (gula)

Lifrarbolga

Langvarandi og sarsaukafull redurstada (standpina)

Bdlga i brjostum og 6veent framleidsla & brjostamjélk (mjolkurflaedi)

Truflanir & tidahring

Blookekkir i blasedum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi a fétlegg),
sem geta borist med bléadi til lungna og valdid brjostverkjum og déndunarerfidleikum.

Gengid, talad, bordad eda adrar athafnir framkvaemdar sofandi.

Lagur likamshiti

Bdlga i brisi

Astand (kallad ,.efnaskiptaheilkenni*) par sem um prju eda fleiri eftirfarandi atridi getur verid ad
raeda: aukning 4 fitu i kringum kvid, leekkun a ,,g6da kolesterolinu“ (HDL-C), aukning & fitu i bl6oi
sem kallast priglyserid, har bl6dprystingur og blédsykurshaekkun

Stifla i pérmum

Aukning kreatinfosfékinasa i bl6di (efni i védvum).
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Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum:

. Alvarleg Gtbrot, blodrur eda raudir flekkir & htd

. Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi) sem geta valdid 6ndunarerfidleikum eda losti
. Skyndileg bolga i hud, venjulega i kringum augu, varir og kok (ofsabjdgur)

. Alvarleg bl6drumyndun i had, munni, augum og a kynfserum (Stevens-Johnson heilkenni)
. Ovideigandi losun hormons sem styrir pvagmagni
. Nidurbrot vodvaprada og voovaverkir (rakvodvalysa).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum:

. Utbrot med 6reglulegum raudum dilum (regnbogarodasott)

. Alvarleg, skyndileg ofneemisvidbrogd med einkennum eins og hita og blddrum & hid og hudflégnun
(eitrunardrep i hudpekju).

. Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad Quetiapine Alvogen &
medgodngu.
. Hjartavodvakvilli

. Hjartavodvabolga
FAdabdlga, oft med hudutbrotum med litlum raudum eda fjélublaum hntdum

Sé flokkur lyfja sem Quetiapine Alvogen tilheyrir getur valdid hjartslattartruflunum, sem geta verid
alvarlegar og i alvarlegum tilvikum leitt til dauda.

Lyfjaviobrogd par sem fjélgun verdur a eésinfiklum og alteek einkenni (DRESS).

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

Sumar aukaverkanir koma adeins fram i bl6dprufu. bar & medal er breyting & magni tiltekinnar fitu
(priglyserioa og heildarkdlesteroli) eda sykurs i bladi, breyting & magni skjaldkirtilshorména i bl6ai,
aukning lifrarensima, faekkun tiltekinna bl6dfruma, feekkun raudra bl6dkorna, aukning kreatinfosfokinasa
i bl6di (efni i vodvum), minnkad magn natriums i bl6di og aukning & magni hormaonsins prdélaktins i
bl6di. Aukning & magni hormdénsins prélaktins geeti, i mjog sjaldgefum tilfellum, valdid eftirfarandi:

. Prota i brjéstum og dveentri framleidslu & brjéstamjélk hja konum og kérlum.

. Engum eda 6reglulegum tidablaedingum hja konum.

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

Aukaverkanir til vidbdtar hja bornum og unglingum

SO6mu aukaverkanir og geta komid fram hja fullorénum geta 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 hormons i bl6di sem kallast prolaktin. Aukning & hormoninu prélaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
- brjostasteekkunar og 6veentrar myndun 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

. Haekkadur bléoprystingur.

Algengar: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
. Slappleiki, adsvif (getur leitt til falls)

. Nefstifla

. Pirringur.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Quetiapine Alvogen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Quetiapine Alvogen

. Virka innihaldsefnio er quetiapin. Hver tafla inniheldur 25, 100, 150, 200 eda 300 mg af quetiapini
(sem quetiapinfumarat).

. Onnur innihaldsefni eru kalsiumhydrogenfosfattvihydrat, laktdsaeinhydrat, povidon K-25,
orkristalladur selluldsi, natriumsterkjuglykélat (tegund A), vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat.
Filmuhadin inniheldur hypromell6sa, titantvioxid (E171), triacetin, 25, 100, 150, 300 mg:
laktésaeinhydrat, gult jarnoxié (E172); 25, 100 mg: sunset yellow FCF (E110), 200 mg:
polydextrésa (E1200), makrégol 8000.

Lysing & atliti Quetiapine Alvogen og pakkningastaerdir

* Quetiapine Alvogen 25 mg filmuh(dadar toflur eru ljésappelsinugular, kringléttar, tvikaptar,
filmuhtodadar t6flur med ,,25 igreypt 4 annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.

* Quetiapine Alvogen 100 mg filmuhudadar toflur eru ljésappelsinugular, kringléttar, tvikaptar,
filmuhtodadar t6flur med ,,100“ igreypt 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.
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* Quetiapine Alvogen 150 mg filmuhudadar téflur eru ljosgular, kringléttar, tvikaptar, filmuhtdadar
toflur meo ,,150 igreypt & annarri hlidinni og sléttar a hinni hlidinni.

* Quetiapine Alvogen 200 mg filmuhudadar toflur eru hvitar til beinhvitar, kringléttar, tvikaptar,
filmuhudadar téflur med ,,200% igreypt 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni hlidinni.

* Quetiapine Alvogen 300 mg filmuhddadar téflur eru ljésgular, hylkislaga, tvikuptar, filmuhddadar
toflur
med ,,300° igreypt 4 annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.

Quetiapine Alvogen filmuhudadar toflur eru faanlegar i:

Hvitum gegnsaejum PVC/PE/Aclar—al eda hvitum gegnsajum PVC/PCdC-al pynnupakkningum.

« 25 mg: pakkningar med 1, 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmuhGdudum téflum,
sjukrahtspakkning med 50 filmuhddéudum téflum

» 100 mg: pakkningar med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmuhadudum téflum,
sjukrahuspakkning med 50 filmuhddudum téflum

» 150 mg: pakkningar med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmuhdudum téflum,
sjukrahuspakkningar med 50, 120, 180 og 240 filmuhiadudum téflum

» 200 mg: pakkningar med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmuhadudum téflum,
sjukrahuspakkning med 50 filmuhGdudum téflum

+ 300 mg: pakkningar med 1, 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 100 (10 x 10) filmuhGdudum téflum,
sjukrahuspakkningar med 50, 120, 180 og 240 filmuhiadudum toflum.

HDPE glés med hvitu barnadryggisloki &samt purrkhylki
Fyrir alla styrkleika eru pakkningastaerdir med 100 og 250 filmuhadudum téflum.
» EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smératorgi 3

201 Képavogur
island

Framleidandi
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, H-4042 Debrecen, Ungverjaland

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Tékkland
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul.Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pélland
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i juli 2024.
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