Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Quetiapin Orion 25 mg kalvopiillys teiset table tit
Quettiapin Orion 100 mg kalvopiillys teiset table tit
Quetiapin Orion 200 mg kalvopiillys teiset table tit
Quetiapin Orion 300 mg kalvopéillys teiset table tit

ketiapiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Quetiapin Orion on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettévd ennen kuin otat Quetiapin Orion -valmistetta
Miten Quetiapin Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Quetiapin Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Quetiapin Orion on ja mihin siti kiyte tadn

Quetiapin Orion -valmisteen vaikuttava aine on ketiapiini. Ketiapiini kuuluu psykoosilddkkeiden
ryhméén.

Quetiapin Orion -valmistetta voidaan kdyttdd useiden sairauksien hoitoon:

- Kaksisuuntainen mielialahdirio: jolloin saatat tuntea itsesi surulliseksi, masentuneisuutta,
syyllisyyttd, energian puutetta, ruokahaluttomuutta tai unettomuutta.

- Mania: jolloin saatat tuntea olosi hyvin jannittyneeksi, riemuisaksi, levottomaksi, mnnostuneeksi
tai yliaktiiviseksi tai arvostelukykysi on huono, jopa niin, ettd olet vihamielinen tai tuhoisa.

- Skitsofrenia: jolloin saatat kuulla, ndhdi tai tuntea olemattomia (aistiharhat), uskoa asioita, jotka
eivit ole totta, tai tuntea itsesi epdtavallisen epdluuloiseksi, ahdistuneeksi, sekavaksi, syylliseksi,
jannittyneeksi tai masentuneeksi.

Ladkari voi jatkaa Quetiapin Orion -valmisteen madardédmistd, vaikka tunnetkin olosi paremmaksi.

Ketiapiinia, jota Quetiapin Orion sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin otat Quetiapin Orion -valmis tetta

Ali ota Quetiapin Orion -valmistetta
- jos olet allerginen ketiapiinille tai timédn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos kdytdt samanaikaisesti jotain seuraavista ladkkeista:

o tiettyja ladkkeitd HIV:n hoitoon

o tiettyjd atsolisukuisia sieni-infektiolddkke itd

o erytromysiinid tai klaritromysiinid (infektiolidkkeité)

o nefatsodonia (masennuslidke).



Jos et ole varma, kdédnny ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Quetiapin Orion -
valmisteen kdyton aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Quetiapin Orion -valmistetta,

jos:

sinulla tai suvussasi esiintyy tai on esiintynyt syddnvaivoja, esimerkiksi rytmihéiridita,
sydinlihaksen heikkenemisti tai sydénlihastulehdusta, taijos otat lidkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa syddmesi sykkeeseen

sinulla on matala verenpaine

sinulla on ollut aivohalvaus, etenkin jos olet idkés

sinulla on maksasairauksia

sinulla on ollut kouristuksia (epilepsiakohtaus)

sinulla on diabetes (sokeritauti) tai suurentunut riski sairastua diabetekseen. Siind tapauksessa
ladkari tarkistaa verensokeriarvojasi Quetiapin Orion -hoidon aikana.

sinulla on aiemmin todettu valkosolujen vdhentymistd (mikd on saattanut johtua muiden
ladkkeiden kiytostd)

olet ifikés henkild, jolla on dementia (aivotoimintojen heikkeneminen). Jos timé koskee sinua,
néiti tabletteja eipidéd ottaa, koska Iddkeryhmad, johon ndmaé tabletit kuuluvat, voi dementiaa
potevilla idkk&illd potilailla lisétd aivohalvauksen riskid tai joissakin tapauksissa kuoleman
vaaraa.

olet idkds henkild, jolla on Parkinsonin tauti tai parkinsonismia

sinulla tai jollakin suvussasion ollut veritulppia, silli timédn kaltaisten lidkkeiden kdyton
yhteydessa voi tulla veritulppia

sinulla on tai on ollut lyhyitd hengityskatkoksia normaalin ydunen aikana (uniapnea) ja kaytit
ladkkeitd, jotka hidastavat aivojen normaalia toimintaa (keskushermostoa lamaavia aineita)
sinulla on tai on ollut sairaus, jossa et pysty tyhjentimdén rakkoa kokonaan (virtsaumpi), sinulla
on suurentunut eturauhanen, suolentukkeuma tai kohonnut silménpaine. Joskus ndiden syynéd
ovat tiettyjen sairauksien hoitoon kéytettavit antikolinergeiksi kutsutut lidkkeet, jotka
vaikuttavat hermosolujen toimintaan.

sinulla on tai on ollut alkoholin tai lidkkeiden vaarinkdyttoa.

Kerro ladkirille vilittdbmésti, jos tunnet mitd tahansa seuraavista oireista timén lidkkeen kiyton

jilkeen:

useita seuraavista oireista yhté aikaa: kuume, vakava lihasjaykkyys, hikoilu tai alentunut
tajunnan taso (’maligni neuroleptioireyhtymé” -niminen hdirid). Voit tarvita valittoméasti
ladketieteellistd hoitoa.

kontrolloimattomat liikkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessé.

huimaus tai voimakas uneliaisuuden tunne. Tdma voi idkkdilld potilailla lisétd tapaturmien
(kaatumisen) riskia.

kouristuskohtaukset (epilepsiakohtaukset)

pitkdkestoinen ja kivulias erektio (priapismi)

nopea ja epasadnnollinen syddmensyke, myos levossa, sydamentykytys, hengitysvaikeudet,
rintakipu tai selittdméton visymys. Ladkédrin on tutkittava syddmesi ja tarvittaessa ohjattava
sinut valittoméasti sydinldékarille.

Yldluetellut oireet voivat aiheutua tdmén tyyppisestd ladkkeesta.

Kerro ladkérille mahdollisimman pian, jos sinulla on

kuumetta, flunssan kaltaisia oireita, kurkkukipua taijokin muu infektio, koska se saattaa johtua
hyvin pienesté valkosolujen mééristi, jonka vuoksi Quetiapin Orion -hoito saatetaan joutua
lopettamaan ja saatat tarvita hoitoa

ummetusta ja pitkdédn jatkunutta vatsakipua tai ummetusta, joka eiole parantunut hoidolla.
Néamd voivat aiheuttaa vakavamman suolitukoksen.



Itsetuhoisia ajatuksia ja masennuksen pahe nemista

Jos olet masentunut, micleesi saattaa joskus tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhan
tekemisestd. Tallaiset ajatukset saattavat lisidntyd hoidon aloittamisen jilkeen, silld timédntyyppiset
ladkkeet eivit yleensd vaikuta heti vaan tavallisesti noin 2 vikkon kuluttua, joskus sithen kuluu
pidempikin aika. Téllaiset ajatukset voivat myds lisdéntyd, jos ékillisesti lopetat lddkityksesi. Nuorilla
aikuisilla tillaiset ajatukset ovat yleisempid kuin muilla. Klinisissd tutkimuksissa todettiin
lisidntynyttd itsetuhoisten ajatusten ja/tai kdyttdytymisen riskid depressiota sairastavilla alle 25-
vuotiailla nuorilla aikuisilla.

Ota heti yhteyttd [ddkériin tai lihimpddn sairaalaan, jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa.
Olosi voi helpottua, jos kerrot jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystévéllesi masennuksestasija pyydét
heitd lukemaan tdmén pakkausselosteen. Voit myds pyytda heitd kertomaan sinulle, jos he huomaavat
masennuksesi pahentuvan tai jos he ovat huolissaan muutoksista kaytoksessési.

Vaikeat ihoreaktiot (SCAR)

Tamén lddkevalmisteen kdyton yhteydessé on hyvin harvoin ilmoitettu vaikeita ihoreaktioita, jotka

voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan. Nididen reaktioiden tyypillisid ilmenemismuotoja

ovat:

- Stevens-Johnsonin oireyhtyma (SJS), laajalle levinnyt ihottuma, johon lLittyy rakkuloita ja thon
kuoriutumista, etenkin suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten alueella

- toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN), vaikeampi muoto, joka aiheuttaa laajaa ihon
kuoriutumista

- yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS), johon littyy flunssan kaltaisia oireita sekd
ithottumaa, kuumetta, imusolmukkeiden suurentumista ja poikkeavia veriarvoja (mukaan lukien
valkosolujen suurentunut méiri (eosinofilia) ja maksaentsyymien suurentunut miard)

- akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), johon liittyy pienid mérkarakkuloita

- Erythema multiforme (EM), ihottuma, johon littyy kutiavia punaisia epidsdénnollisid Idiskid.

Jos havaitset téillaisia oireita, lopeta Quetiapin Orion-valmisteen kéytto ja ota vélittomésti yhteytta
ladkariin tai hakeudu hoitoon.

Painonnousu
Painonnousua on havaittu Quetiapin Orion -valmistetta kayttavilld potilailla. Sinun ja ladkérin pitdd
seurata painoasi sdénnollisesti.

Lapset januoret
Quetiapin Orion -valmistetta ei saa kdyttda lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut liisike valmis teet ja Que tiapin Orion
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Ald ota Quetiapin Orion -valmistetta, jos kiytit samanaikaisesti jotain seuraavista lidkkeisti:
- tiettyjd ladkkeitd HIV:n hoitoon
- tiettyjd atsolisukuisia sieni-infektiolddkke itd

- erytromysiinid tai klaritromysiinid (infektiolddkkeitd)
- nefatsodonia (masennusligke).

Kerro ladkirille, jos kdvytit samanaikaisesti jotain seuraavista ladkkeisti:

- epilepsialadkkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)

- verenpaineldikkeitd

- barbituraatteja (unilddkkeitd)

- tioridatsiinia tai litiumia (muita psykoosilddkkeitd)

- ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen, esimerkiksi elektrolyyttitasapainoon
vaikuttavia lddkkeitd (kaliumin tai magnesiumin pieni pitoisuus), kuten diureetteja
(nesteenpoistoliddke) tai erditd antibiootteja (infektioiden hoitoon kdytettévit ladkkeet)

- ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa ummetusta




- tiettyjen sairauksien hoitoon kaytettavat antikolinergeiksi kutsutut lddkkeet, jotka vaikuttavat
hermosolujen toimintaan.

Kerro lddkdrille, jos olet aikeissa lopettaa jonkin lidkkeen kéyton.

Quetiapin Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Tabletit voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

- Ole varovainen alkoholin kanssa. Tdmén lidkkeen ja alkoholin yhteisvaikutus voi aiheuttaa
uneliaisuutta.

- Al juo greippimehua Quetiapin Orion -hoidon aikana. Se voi vaikuttaa lifikkeen
vaikutustapaan.

Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen Quetiapin Orion -valmisteen kayttoa. Jos olet raskaana, dl4 kiyta titd ladketta
ennen kuin olet keskustellut 1ddkérin kanssa. Jos imetét, 414 kdytd Quetiapin Orion -valmistetta.

Jos diti on kdyttdnyt ketiapiinia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintya oireita, jotka voivat olla vieroitusoireita, esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttad tai
heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi
esiintyy nditd oireita, ota yhteys ldakériin.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Tablettisi voivat aiheuttaa sen, ettd tunnet itsesi uniseksi. Ald aja autoa tai kiytd koneita, ennen kuin
tieddt, miten nima4 tabletit vaikuttavat sinuun.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Quetiapin Orion sisiltii laktoosia

Tama ladke sisdltdd 4,9 mg (25 mgn tabletit), 19,7 mg (100 mgn tabletit), 39,3 mg (200 mgn tabletit)
tai 59 mg (300 mgn tabletit) laktoosia (monohydraattina). Jos ldékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Vaikutus virts aniytte esti tehtiiviin liéikeseulontoihin

Tiettyjd testimenetelmid kdytettdessd tdma lddke voi aiheuttaa vadria positiivisia tuloksia
virtsandytteestd tehtévissd metadoniseulonnoissa ja trisyklisten masennuslidkkeiden seulonnoissa,
vaikka et kédyttdisikdfin metadonia tai trisyklisid masennusladkkeitd. Jos ndin tapahtuu, asia voidaan
selvittdd tarkemmilla testeilld.

3. Miten Quetiapin Orion -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkari midraa sinulle henkilokohtaisesti sopivan aloitusannoksen. Ylldpitoannos (péivittdinen annos)
riippuu sairaudestasi ja henkilokohtaisista tarpeistasi, mutta tavanomainen annos vaihtelee 150 mgn ja
800 mg:n valilla.



- Ota tabletit kerran pdiviissd nukkumaanmenon aikaan tai kaksi kertaa paivéssa, riippuen
sairaudestasi

- Niele tabletit kokonaisina veden kera

- Voit ottaa tabletit ilman ruokaa tai ruuan kanssa

- Al juo greippimehua ketiapiinihoidon aikana. Greippimehu voi vaikuttaa likevalmisteen
vaikutustapaan.

- Al lopeta tablettien ottamista, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi, ennen kuin olet keskustellut
ladkarisi kanssa.

Maksasairaus
Jos sinulla on maksasairaus, ladkérisi saattaa muuttaa annostasi.

Iikkéit henkilot

Kaytto lapsille ja nuorille
Ketiapiinitabletteja ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiin Que tiapin Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Quetiapin Orion -tabletteja kuin lddkarisi on sinulle miiridnnyt, saatat tuntea itsesi
uneliaaksi, sinua huimaa ja tunnet epdnormaaleja sydamenlyonteja.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota timé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut lddkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Que tiapin Orion -valmis tetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika, odota
sithen asti, mutta 4l ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Quetiapin Orion -valmis teen kiyton

Jos dkillisesti lopetat timén ladkkeen kiyttimisen, sinulla saattaa esiintyd unettomuutta, pahoinvointia,
paédnsérkyé, ripulia, oksentelua, heitehuimausta tai drtyvyyttd. Ennen lddkityksen lopettamista annosta
tulisi vihentdé asteittaisesti laékéarin ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalld 10:std):

- huimaus (voi johtaa kaatumiseen), padnsérky, suun kuivuminen

- uneliaisuus (tdmé voi hédvitd Quetiapin Orion -hoidon jatkuessa) (voi johtaa kaatumiseen)

- Quetiapin Orion -hoidon lopettamisesta johtuvat oireet, kuten unettomuus, pahoinvointi,
péaénsirky, ripuli, oksentelu, heitehuimaus ja drtyvyys. Asteittainen lopettaminen vahintdédn 1-2
viikon aikana on suositeltavaa.

- painonnousu

- epanormaalit lihaslikkeet. Téallaisia ovat vaikeus liikkkeiden aloittamisessa, vapina, levottomuus
tai lihasjiykkyys ilman kipua.

- muutokset tietyissd rasva-arvoissa (triglyseridit ja kokonaiskolesteroli).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- nopea pulssi
- syddmentykytys, hakkaus tai muljahtelu



- ummetus, ruoansulatusvaivat

- voimattomuus

- késien tai jalkojen turvotus

- matala verenpaine, etenkin ylosnoustessa. Tama voi aiheuttaa huimausta tai heikotusta (voi
johtaa kaatumiseen).

- korkea verensokeri

- nakohairiot

- epdnormaalit unet ja painajaiset

- lisidntynyt ruokahalu

- artyisyys

- puhekyvyn ja puheen héiriot

- itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

- hengenahdistus

- oksentelu (lahinna iakkailld)

- kuume

- muutokset veren kilpirauhashormonipitoisuuksissa

- tietyn tyyppisten verisolujen méérdn pieneneminen

- verestd mitattavien maksaentsyymien mééran suureneminen

- prolaktimihormonin pitoisuuden suureneminen veressa. Prolaktiinihormonin pitoisuuden
suureneminen veressé voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa:

e rintojen turpoamista michilld ja naisilla ja odottamatonta maidonvuotoa
e kuukautisten poisjadmistd tai epdsddnnéllisyyttd naisilla.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):

- kouristuskohtaukset

- yliherkkyysreaktiot, esimerkiksi nokkospaukamat ja ihon ja suun ympériston turvotus

- epamiellyttivi tunne jaloissa (levottomat jalat -oireyhtymaé)

- nielemisvaikeudet

- kontrolloimattomat liikkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessé

- seksuaalinen toimintahairid

- diabetes

- muutos syddmen séhkoisessé toiminnassa EKG:sséd nihtynd (QT-ajan pidentyminen)

- tavallista hitaampi syddmen syke, jota voi ilmetd hoidon alussa ja johon voi Littyd matalaa
verenpainetta ja pyortymisté

- virtsaamisvaikeudet

- pyortyminen (voi johtaa kaatumiseen)

- nenén tukkoisuus

- punasolujen méirin viheneminen

- natriumin madridn viheneminen veressi

- diabeteksen paheneminen

- sekavuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- useita seuraavista oireista yhté aikaa: korkea kuume, hikoilu, lihasjaykkyys, huomattava unisuus
tai heikkous (ns. pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymé)

- ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti)

- maksatulehdus (hepatiitti)

- pitkékestoinen ja kivulias erektio (priapismi)

- rintojen turvotus ja odottamaton maidonvuoto (galaktorrea)

- kuukautishdiriot

- veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa),
saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain ndistd oireista, ota vélittomésti yhteys laékériin.

- unissakdvely, -puhuminen, -sy0minen tai muu unenaikainen toiminta

- ruumiinlimmon lasku (hypotermia)

- haimatulehdus

- metabolinen oireyhtymé, jossa voi olla kolme tai useampia seuraavista oireista:



keskivartalolihavuus, hyvan” kolesterolin (HDL) viheneminen, triglyseridien (erds rasva)
médrin lisidntyminen veressi, korkea verenpaine ja verensokeriarvojen suureneminen

- kuumeen, flunssan kaltaisten oireiden ja kurkkukivun yhdistelmé tai jokin muu infektio seka
hyvin pieni valkosolujen mééra, agranulosytoosiksi kutsuttu tila

- suolitukos

- kreatiniinifosfokinaasin (lihaksissa oleva aine) pitoisuuden suureneminen veressa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- vaikea ihottuma, vesirakkulat tai punaiset ldiskat iholla

- vakava yliherkkyysreaktio (ns. anafylaktinen sokki), joka saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia
tai sokin

- nopeasti ilmaantuva ihoturvotus, tavallisesti siimien, huulten tai kurkun ymparilld
(angioedeema)

- vakava rakkuloiden muodostuminen iholla, suussa, silmissé tai genitaalialueilla (Stevens-
Johnsonin oireyhtymé), ks. kohta 2

- virtsamadrid sddtelevin hormonin epidnormaali eritys

- lihassyiden vaurioituminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ihottuma, jossa epdsdénnollisid punaisia ldiskid (erythema multiforme), ks. kohta 2

- nopeasti ilmaantuvat punaiset thoalueet, jotka ovat tdynnd pienid méarkarakkuloita (pienid
rakkuloita, joissa on valkoista tai keltaista nestettd; reaktiota kutsutaan akuutiksi yleistyneeksi
eksantematoottiseksi pustuloosiksi (AGEP)), ks. kohta 2

- vakava, yhtékkinen allerginen reaktio, jossa oireina esim. kuumetta ja rakkuloita iholla, sekd
ihon hilseily (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), ks. kohta 2

- yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS), johon littyy flunssan kaltaisia oireita sekd
ihottumaa, kuumetta, imusolmukkeiden suurentumista ja poikkeavia veriarvoja (mukaan lukien
valkosolujen suurentunut mééra (eosinofilia) ja maksaentsyymien suurentunut maérd), ks.
kohta 2

- sydénlihassairaus (kardiomyopatia)

- sydénlihastulehdus

- verisuonitulehdus (vaskuliitti), johon usein littyy puna- tai purppurapilkkuinen ihottuma

- vastasyntyneelld saattaa esiintyd vieroitusoireita, jos diti on kdyttdnyt Quetiapin Orion -
valmistetta raskauden aikana

- aivohalvaus.

Psykoosilddkkeet, joihin Quetiapin Orion -valmistekin kuuluu, saattavat aiheuttaa rytmihdirioitd, jotka
voivat olla vakavia ja vaikeimmissa tapauksissa kuolemaan johtavia.

Jotkut haittavaikutukset nihdddn vain verikokeissa, esim. veren muuttuneet tietyt rasva-arvot
(triglyseridit ja kokonaiskolesteroli) tai sokeriarvot, veren kilpirauhashormoniarvojen muutokset,
maksaentsyymiarvojen suureneminen, tiettyjen verisolujen méérin vihentyminen, veren
punasolumddrin pieneneminen, veren kreatiinifosfokinaasiarvojen (lihasarvojen) suureneminen, veren
natriumpitoisuuden aleneminen ja prolaktimihormoniméérdn kohoaminen veresséd. Kohonnut
prolaktinihormoni saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa:

- michilld ja naisilla rintojen turpoamista ja odottamatonta maidonvuotoa

- naisilla kuukautisten poisjadmistd tai epdsddnnollisid kuukautisia.

Siksi lddkari saattaa pyytdd sinua kdyméén verikokeissa silloin talloin.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla voi esiintyd samoja haittavaikutuksia kuin aikuisilla.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu useammin lapsilla ja nuorilla tai niitd ei ole havaittu aikuisilla:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjilld 10:std).



- veren prolaktiimipitoisuuden (erds hormoni) nousu. Prolaktiinipitoisuuden nousu voi
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
e rintojen turvotusta ja odottamatonta maidonvuotoa tytoilld ja pojilla
e kuukautisten poisjidmistd tai epasddnnollisyyttd tytdilla.
- ruokahalun lisddntyminen
- oksentelu
- epanormaalit lihasten likkeet, kuten vaikeus lihaslikkeiden aloittamisessa, vapina, levottomuus
tai lihasjaykkyys, johon ei liity kipua
- kohonnut verenpaine.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- voimattomuus, pyOrtyminen (voi johtaa kaatumiseen)
- nenin tukkoisuus

- artyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Quetiapin Orion -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi iketti kotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Quetiapin Orion sis dltii

Vaikuttava aine on ketiapiini.

- Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltda ketiapiinifumaraattia méérén, joka vastaa 25 mg,
100 mg, 200 mg tai 300 mg ketiapiinia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti,
laktoosimonohydraatti, natriumtérkkelysglykolaatti, povidoni, magnesiumstearaatti ja
kolloidinen, vedeton piidioks idi.

- Tablettien kalvopiillysteen aineet ovat hypromelloosi, titaanidioksidi, makrogoli (E1521) ja
rautaoksidit (25 mg ja 100 mg).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg: persikanvérinen, pyored, kalvopddllysteinen tabletti, halkaisija 6 mm, jonka toisella puolella on
merkintd ‘F71’ ja vastakkaisella puolella ei ole merkintoja.


http://www.fimea.fi/

100 mg: keltainen, pyodred, kalvopéillysteinen tabletti, halkaisija 9 mm, jonka toisella puolella on
merkintd ‘F73’ ja vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.

200 mg: valkoinen, pydred, kalvopéillysteinen tabletti, halkaisija 11 mm, jonka toisella puolella on
merkintd ‘F75’ ja vastakkaisella puolella ei ole merkintoja.

300 mg: valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéillysteinen tabletti, pituus 19 mm, jonka toisella
puolella on merkintd ‘F76’ ja vastakkaisella puolella ei ole merkint&ja.

Tabletit on pakattu lipipainopakkauksiin, jotka siséltdvit 10, 30, 60, 90 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1 Joensuunkatu 7

02200 Espoo 24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.12.2021.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Quetiapin Orion 25 mg filmdragerade tabletter
Quetiapin Orion 100 mg filmdragerade tabletter
Quetiapin Orion 200 mg filmdragerade tabletter
Quetiapin Orion 300 mg filmdragerade table tter

quetiapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Quetiapin Orion &r och vad det anvédnds for
Vad du behdver veta innan du tar Quetiapin Orion
Hur du tar Quetiapin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Quetiapin Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Quetiapin Orion ér och vad det anvinds for

Quetiapin Orion innehaller en substans som kallas quetiapin. Denna tillhér en grupp likemedel som
kallas antipsykotika.

Quetiapin Orion kan anvéndas for att behandla flera sjukdomar, som till exempel:

- Bipoldr depression: da du kan kidnna dig nedstdmd eller deprimerad, skuldtyngd, energilds, har
dalig aptit eller sémnproblem.

- Mani: da du kanske kdnner dig véldigt uppvarvad, upprymd, upprord, entusiastisk eller
hyperaktiv eller har daligt omdome med inslag av aggressivt och splittrat beteende.

- Schizofreni: da du kanske ser, hor eller kinner sddant som inte finns, tror pa sddant som inte ar
verkligt eller kdnner dig ovanligt misstdnksam, orolig, forvirrad, spand eller deprimerad.

Det kan hénda att din ldkare vill att du fortsétter att ta Quetiapin Orion dven ndr du kdnner dig battre.

Quetiapin som finns i Quetiapin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Que tiapin Orion

Ta inte Quetiapin Orion
- om du &r allergisk mot quetiapin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du anvénder nagot av foljande likemedel:
. vissa likemedel mot HIV
° azoler (likemedel mot svampinfektioner)
. erytromycin eller klaritromycin (likemedel mot infektioner)
. nefazodon (likemedel mot depression).



Om du ér osidker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapin Orion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapin Orion om:

du eller ndgon idin familj har eller har haft nagot hjartproblem, till exempel rubbningar av
hjartrytmen, svag hjirtmuskel eller inflammation 1 hjirtat eller om du tar nigra likemedel som
kan paverka hur hjirtat slar

du har lagt blodtryck

du har haft en stroke, framforallt om du ar dldre

du har leverproblem

du ndgon gang haft ett krampanfall (epilepsi)

du har diabetes eller riskerar att fa diabetes. D4 kan din Iikare behéva méta din blodsockerniva
nér du anvinder Quetiapin Orion.

du vet om att du tidigare haft en lag halt av vita blodkroppar (som kan ha varit, eller inte varit,
orsakade av andra likemedel)

du &r dldre och lider avdemens (en forlust av hjarnfunktioner). Om detta stimmer pa dig ska du
inte ta detta likemedel, eftersom den grupp av likemedel som dessa tabletter tillhoér kan oka
risken for stroke, eller i vissa fall risken for dodsfall, hos éldre personer med demens.

du dr dldre med Parkinsons sjukdom eller parkinsonism

du eller ndgon idin slékt har haft blodpropp, eftersom liknande mediciner har férknippats med
bildande av blodproppar

du har eller har haft ett tillstdind dér du slutar att andas under korta perioder under din normala
nattsomn (kallas ”s6mnapné”) och tar likemedel som minskar den normala aktiviteten i hjirnan
(’lugnande medel”)

du har eller har haft ett tillstand dir du inte kan tomma bldsan helt (urinretention), har forstorad
prostata, stopp i tarmarna eller okat tryck inuti 6gat. Dessa tillstdnd orsakas ibland av likemedel
(som kallas ”antikolinergika™) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att behandla vissa
sjukdomstillstdnd.

du har eller har haft problem med alkohol- eller likemedelsmissbruk.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever ndgot av foljande efter att du tagit denna medicin:

en kombination av feber, svar muskelstelhet, svettningar eller sénkt medvetandegrad (ett
tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom). Du kan behdva omedelbar medicinsk
behandling.

okontrollerbara rorelser, framfor allt i ansiktet eller tungan.

yrsel eller en kraftig kdnsla av sémnighet. Detta skulle hos édldre patienter kunna 6ka risken for
olycksfallsskador (genom att man ramlar).

krampanfall

langvarig och smértsam erektion (priapism).

snabba oregelbundna hjértslag dven vid vila, hjartklappning, andningsproblem, brdstsmarta eller
oforklarlig trétthet. Lakaren behover undersoka ditt hjirta och, vid behov, omedelbart skicka
(remittera) dig till en hjirtlikare.

Sédana tillstdnd kan orsakas av den hér typen av likemedel

Tala med ldkare s snart som mdojliet om du far:

feber, influensaliknande symtom, halsont eller ndgon annan infektion, eftersom detta skulle
kunna bero pa ett mycket lagt antal vita blodkroppar, vilket kan kréva att behandlingen med
Quetiapin Orion avbryts och/eller att behandling mot infektion ges

forstoppning tillsammans med ihallande smérta i magen eller forstoppning som inte svarar pa
behandling, eftersom detta kan leda till en allvarligare blockering av tarmen.

Sjalvmords tankar och forvirrad depression

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att vilja skada dig sjilv eller bega sjalvmord. Dessa
symtom kan forvérras nir du borjar behandlingen, eftersom det tar tid innan likemedel av den hir
typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, men ibland lingre tid. Tankar av den hér typen kan dven



Oka om du plotsligt slutar ta ditt likemedel. Dessa tankar kan vara vanliga om du dr ung vuxen.
Kliniska studier har visat att unga vuxna (yngre &n25 ar) med depression har en 6kad risk for
sjalvmordstankar och/eller tankar pa att skada sig sjilv.

Kontakta snarast likare eller uppsok nidrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller
begé sjalvmord. Detkan vara till hjilp att berdtta for en slikting eller ndra vin att du dr deprimerad. Be
dem girna lisa igenom denna bipacksedel. Dukan ocksd be dem att berétta for dig om de tycker att
depressionen blir vérre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Svira hudre aktioner (SCAR)

Svéra hudreaktioner, som kan vara livshotande eller dodliga har rapporterats i mycket séllsynta fall vid

behandling med detta likemedel. Dessa visar sig oftast som:

- Stevens-Johnsons syndrom (SJS), ett utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sérskilt
runt munnen, nésan, dgonen och kdnsorganen

- toxisk epidermal nekrolys (TEN), en allvarligare form som orsakar omfattande hudavlossning

- lakemedelsutlost hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som bestéar av
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat av
blodprover (inklusive Okning av vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer)

- akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), sma varfylda blasor

- Erythema multiforme (EM), hudutslag med kliande oregelbundna rdda flackar.

Sluta anvénda Quetiapin Orion om du far dessa symtom och kontakta din likare eller uppsok
omedelbart Iikare.

Viktokning
Man har sett att vissa patienter som tar Quetiapin Orion gér upp i vikt. Du och din ldkare bor
kontrollera din vikt regelbundet.

Barn och ungdomar
Quetiapin Orion ska inte anvidndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Quetiapin Orion
Tala om for likare om du anvénder, nyligen had anvént eller kan ténkas anvdnda andra likemedel.

Ta inte Quetiapin Orion om du anvinder ndgot av foljande likemedel:
- vissa likemedel mot HIV

- azoler (likemedel mot svampinfektioner)

- erytromycin eller klaritromycin (likemedel mot infektioner)

- nefazodon (likemedel mot depression).

Tala om for din likare om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- epilepsilikemedel (som fenytoin eller karbamazepin)

- laikemedel mot hogt blodtryck

- barbiturater (likemedel mot somnsvarigheter)

- tioridazin eller litum (andra antipsykotiska likemedel)

- lakemedel som paverkar hur hjértat slar, till exempel likemedel som kan orsaka obalans hos
elektrolyterna (ldga halter av kalium eller magnesium) sasom diuretika (urindrivande likemedel)
eller vissa antibiotika (likemedel mot infektioner)

- lakemedel som kan orsaka forstoppning

- laikemedel (som kallas antikolinergika™) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att
behandla vissa sjukdomstillstand.

Prata med din likare mnan du slutar ta ndgot av dessa likemedel.

Quetiapin Orion med mat, dryck och alkohol
- Tabletterna kan tas med eller utan mat.



- Du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker eftersom kombinationen av detta
lakemedel och alkohol kan gora dig sémnig.
- Drick inte grapefruktjuice ndr du tar denna medicin. Det kan paverka hur likemedlet fungerar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvidnder Quetiapin Orion. Du ska inte ta detta likemedel under graviditet, om du inte har
diskuterat det med ldkare. Du ska inte ta quetiapin tabletter om du ammar.

Foljande symtom, som motsvarar besviar som kan uppsta ndr man shutar med likemedlet, kan
forekomma hos nyfodda barn till modrar som anvént quetiapin under den sista trimestern (de sista tre
ménaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, sémnighet, oro,
andningsproblem och svérigheter att d4ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behova
kontakta ldkare.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Dina tabletter kan gora dig somnig. Kor inte bil och anvénd heller inte verktyg eller maskiner forrdn du
vet hur tabletterna paverkar dig.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Quetiapin Orion inne hiller laktos

Detta likemedel mnehaller 4,9 mg (i 25 mg tabletter), 19,7 mg (i 100 mg tabletter), 39,3 mg (i 200 mg
tabletter) eller 59 mg (i 300 mg tabletter) laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare nnan du tar denna medicin.

Ovriga inne hills imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Effekter pa drogtester i urin

Om du limnar urinprov for ett drogtest kan anvindning av detta likemedel gora att du testar positivt
for metadon eller vissa likemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (TCA). Detta
kan ske nir vissa testmetoder anvinds, trots att du kanske ite tar metadon eller TCA, och 1 sa fall kan
ett mer specifikt test utforas.

3. Hur du tar Quetiapin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Din likare bestdimmer din startdos. Underhéllsdosen (den dagliga dosen) beror pé din sjukdom och
dina behov men ar normalt mellan 150 mg och 800 mg.

- Du ska ta tabletterna 1 gang per dag till natten eller 2 ganger per dag, beroende pa din sjukdom

- Svilj tabletterna hela med ett glas vatten

- Du kan ta tabletterna med eller utan mat

- Drick inte grapefruktjuice ndr du tar quetiapintabletter. Det kan paverka hur likemedlet
fungerar.

- Sluta inte ta dina tabletter &ven om du kdnner dig bittre, om inte din ldkare sdger att du ska det.

Leverproblem



Om du har problem med levern kan det hiinda att din likare dndrar dosen.

Aldre
Om du ar dldre kan det hinda att din ldkare dndrar dosen.

Anvindning for barn och ungdomar
Quetiapin tabletter ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 &r.

Om du har tagit for stor miingd av Quetiapin Orion
Om du tagit storre dos &n vad din lakare foreskrivit kan du kénna dig sémnig, yr och kénna att hjartat
slar pé ett onormalt sétt.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Ta likemedelsforpackningen med om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Quetiapin Orion
Om du har glomt att ta en dos, ta den da sé fort du kommer pa det. Om det snart dr dags for ndsta dos,
vénta till dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Quetiapin Orion

Om du plotsligt slutar att ta detta likemedel kan du fa somnsvarigheter, kénna dig illamaende eller
uppleva huvudvirk, diarré, krakningar, yrsel eller kdnna dig littretlig. Din likare kan foresla att du
minskar dosen gradvis innan du avslutar din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
yrsel (kan leda till fall), huvudvark, muntorrhet

- somnighet (kan forsvinna med tiden nér du tar Quetiapin Orion) (kan leda till fall)

- utséttningssymtom (symtom som intraffar ndr du slutar att ta Quetiapin Orion) som omfattar
svarighet att somna (somnloshet), sjukdomskénsla (illamaende), huvudvark, diarré, krikningar,
yrsel och irritabilitet. Det dr lampligt att man slutar gradvis med likemedlet under en period pa
minst 1-2 veckor.

- viktokning

- onormala muskelrorelser, t.ex. svart att paborja rorelser, skakningar, en kinsla av rastloshet eller
muskelstelhet utan smérta

- forandrade halter av vissa fetter (triglycerider och totalt kolesterol).

anhg a (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

snabb hjartrytm

- kénsla av att hjirtat bultar, rusar eller hoppar 6ver hjirtslag

- forstoppning, orolig mage (matsmaltningsproblem)

- kraftloshet

- svullnad i armar eller ben

- blodtrycksfall da du reser dig upp. Detta kan fa dig att kinna dig yr eller svimma (kan leda till
fall).

- okad blodsockerhalt

- dimsyn

- onormala drommar och mardrommar

- Okade hungerkénslor



kénsla av irritation

storningar i tal och sprak

sjilvmordstankar och férsdmring av din depression

andfaddhet

krakningar (framst hos dldre)

feber

forédndrade halter av skoldkortelhormoner 1 blodet

sénkt halt av vissa typer av blodkroppar

okad halt av leverenzymer mitt i blodprov

Okad halt av hormonet prolaktin i blodet. En 6kning av hormonet prolaktin kan i séllsynta fall

leda till foljande:
e min och kvinnor kan fé en svullnad av brosten och ovéntad produktion av brostmjolk
e hos kvinnor kan menstruationerna upphora eller bli oregelbundna.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

epilepsi eller kramper

allergiska reaktioner som kan inkludera upphojda knottror eller strimmor, hudsvullnad och
svullnad runt munnen

obehagskénsla i benen (dven kallat restless legs (RLS))

svarigheter att svélja

ofrivilliga rorelser, framfor allt i ansiktet och tungan

sexuell dysfunktion

diabetes

andring i hjértats elektriska aktivitet som kan ses pd EKG (QT-forlingning)

en lingsammare hjdrtfrekvens d4n normalt kan forekomma i1 borjan av behandlingen och kan vara
forknippad med lagt blodtryck och svimning

svarighet att urinera

svimning (kan leda till fall)

nastiappa

sénkt halt réda blodkroppar

sénkt halt natrium i blodet

forsdmrad diabetes

forvirring.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).

en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet, kraftig dasighet eller svimning (ett tillstand
som kallas ”malignt neuroleptikasyndrom™)

gulfirgad hud och d6gon (gulsot)

leverinflammation (hepatit)

ihallande och sméartsam erektion (priapism)

svullnad av brésten och ovéntad produktion av brostmjolk (galaktorré)

menstruationsrubbning

blodproppar i venerna, sirskilt i benen (med symptom som svullnad, smérta och rodnad) som
kan foras vidare i blodkérlen till lungorna och fororsaka brostsmértor och andningssvéarigheter.
Om du far symtom som liknar dessa ska du omedelbart soka ldkare.

att du gér, pratar, ter eller har andra aktiviteter nér du sover

sankt kroppstemperatur (hypotermi)

bukspottkdrtelinflammation

ett tillstdnd (sé kallat metabolt syndrom”) dar du kan ha en kombination av minst 3 av foljande
tecken: en 6kning av bukfettet, en sdnkning av ”det goda kolesterolet” (HDL-C), en 6kning av
en typ av fetter i blodet som kallas triglycerider, hogt blodtryck och en 6kning av blodsockret
en kombination av feber, influensaliknande symtom, halsont eller ndgon annan infektion med
mycket lagt antal vita blodkroppar (ett tillstind som kallas agranulocytos)

blockering av tarmen

Okad halt av kreatininfosfokinas i blodet (ett &mne som kommer frdn musklerna).

Mycket sillsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):




- svéra utslag, blasor eller roda flackar pa huden

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) som kan ge svarigheter att andas eller chock

- hastig svullnad av huden, vanligen runt 6gon, lippar och hals (angioddem)

- en allvarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, 6gonen och koénsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom), se avsnitt 2

- stord utsondring av ett hormon som reglerar urinvolymen

- nedbrytning av muskelfibrer och vérk i musklerna (rabdomyolys).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- hudutslag med oregelbundna roda flackar (erythema multiforme), se avsnitt 2

- snabbt upptrddande omraden av r6d hud som dr full med smé pustler (sméa blasor med vit/gul
vitska), sé kallad akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), se avsnitt 2

- allvarlig, plotslig allergisk reaktion med symtom som feber, hudbldsor och fjallning av hud
(toxisk epidermal nekrolys), se avsnitt 2

- lakemedelsutlost hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som bestar av
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat av
blodprover (inklusive Okning av vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer), se avsnitt 2

- hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

- hjartmuskelinflammation (myokardit)

- inflammation iblodkédrlen (vaskulit) ofta med hudutslag med smé roda eller lila knolar

- besvir i samband med att man slutar med likemedlet kan férekomma hos nyfodda barn till
modrar som har anvant Quetiapin Orion under graviditeten

- stroke.

Quetiapin Orion tillhér en typ av likemedel som kan orsaka rubbningar av hjartrytmen. Sddana
rubbningar kan vara allvarliga och i svara fall dodliga.

Vissa biverkningar syns bara om man tar ett blodprov. Det géller fordndrade halter av vissa fetter
(triglycerider och totalt kolesterol) eller socker i blodet, fordndrade halter av skoldkortelhormoner i
blodet, forhdjda halter av leverenzymer, minskning av antalet av vissa typer av blodkroppar, sankt halt
roda blodkroppar, forhojd halt av kreatininfosfokinas (en substans i musklerna) i blodet, sénkt halt
natrium i blodet och forhdjda halter 1 blodet av hormonet prolaktin. En 6kning av hormonet prolaktin
kan i sdllsynta fall leda till att:

- mén och kvinnor kan fa en svullnad av brosten och ovéntad produktion av brostmjolk

- hos kvinnor kan menstruationerna upphora eller bli oregelbundna.

Din likare kan be dig att ta blodprov regelbundet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Samma biverkningar som kan férekomma hos vuxna kan ocksa upptrédda hos barn och ungdomar.

Foljande biverkningar har setts oftare hos barn och ungdomar eller har inte setts hos vuxna:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- okad mingd av hormonet prolaktin i blodet. Okade méngder av hormonet prolaktin kan i
séllsynta fall leda till foljande:
e brosten kan svullna hos bade pojkar och flickor och ovéntat bilda bréstmjolk
e menstruationerna kan upphora eller bli oregelbundna hos flickor.
- okad aptit
- krakningar
- onormala muskelrérelser. Dessa omfattar svarigheter att paborja muskelrérelser, skakningar, en
kénsla av rastloshet eller muskelstelhet utan smérta.
- oOkat blodtryck.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):.
- kraftloshet, svimning (kan leda till fall)
- néstiappa



- att man kdnner sig irriterad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Quetiapin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blister. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr quetiapin.

- En filmdragerad tablett innehéller 25, 100, 200 eller 300 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

- Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfatdihydrat,
laktosmonohydrat, natriumstéirkelseglykolat, povidon, magnesiumstearat och kolloidal vattenfti
kiseldioxid.

- Innehéllsémnen i tablettdrageringen &r hypromellos, titandioxid, makrogol (E1521) och
jarnoxider (25 mg och 100 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg: persikofdrgad, rund, filmdragerad tablett, diameter 6 mm, mérkt ‘F71’ pé ena sidan och slit pa
andra sidan.

100 mg: gul, rund, filmdragerad tablett, diameter 9 mm, maérkt ‘F73’ pa ena sidan och slét p& andra
sidan.

200 mg: vit, rund, filmdragerad tablett, diameter 11 mm, mérkt ‘F75’ pa ena sidan och slét pa andra
sidan.

300 mg: vit, kapselformad, filmdragerad tablett, lingd 19 mm, mérkt ‘F76’ pa ena sidan och slit pa
andra sidan.

Tabletterna &r forpackade i blisterforpackningar med 10, 30, 60, 90 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1


http://www.fimea.fi/

FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 23.12.2021.
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