Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

Quetiapin AbZ
25 mqg Filmtabletten

Quetiapin AbZ
100 mqg Filmtabletten

Quetiapin AbZ
200 mqg Filmtabletten

Quetiapin AbZ
300 mg Filmtabletten

Quetiapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Quetiapin AbZ und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quetiapin
AbZ beachten?

. Wie ist Quetiapin AbZ einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Quetiapin AbZ aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

%

Quetiapin AbZ enthdlt den Wirkstoff Quetiapin. Dieser
gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsycho-
tika genannt werden. Quetiapin AbZ kann zur Behandlung
verschiedener Krankheiten angewendet werden, wie:

* Bipolare Depression: Hier fuhlen Sie sich traurig. Es kann
vorkommen, dass Sie sich niedergeschlagen fiihlen, sich
schuldig fiihlen, ohne Kraft sind, Ihren Appetit verlieren
oder nicht schlafen kdnnen.

» Manie: Hier konnen Sie sich moglicherweise sehr
aufgeregt, in Hochstimmung, aufgewdihlt, enthusiastisch
oder Uberaktiv fihlen oder ein vermindertes Urteils-
vermagen haben und dabei aggressiv oder aufbrausend
sein.

 Schizophrenie: Hier kénnen Sie mdglicherweise Dinge
horen oder fuhlen, die nicht da sind, Dinge glauben,
die nicht wahr sind oder Sie kdnnen sich ungewohnlich
argwohnisch, angstlich, verwirrt, schuldig, angespannt
oder niedergeschlagen fuhlen.

Auch wenn Sie sich besser flhlen, kann es sein, dass Ihr
Arzt Innen weiterhin Quetiapin AbZ verordnet.

Was ist Quetiapin AbZ und wofiir wird
. es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Quetiapin AbZ beachten?

Quetlapln AbZ darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Quetiapin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Bestimmte Arzneimittel gegen HIV-Infektionen

* Azol-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen)

e Erythromycin- oder Clarithromycin-haltige Arzneimittel
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen)

* Nefazodon-haltige Arzneimittel (bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen).

Wenn Sie nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Quetiapin AbZ einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Quetiapin AbZ einnehmen,

* wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie an Herz-

problemen, z. B. Herzrhythmusstérungen, Herzmuskel-

schwéche oder Herzmuskelentziindung leiden oder

gelitten haben oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen,

die Ihren Herzschlag beeinflussen knnen.

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben.

wenn Sie bereits einen Schlaganfall erlitten haben,

inshesondere wenn Sie dlter sind.

wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben.

wenn Sie jemals einen Krampfanfall hatten.

wenn Sie an der Zuckerkrankheit leiden oder bei lhnen

das Risiko einer Zuckerkrankheit besteht.

Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, UberprUft Ihr Arzt

moglicherweise Ihre Blutzuckerwerte, solange Sie

Quetiapin AbZ einnehmen.

wenn Sie wissen, dass die Anzahl Ihrer weiBen Blutzellen

schon einmal erniedrigt war (verursacht durch Arznei-

mittel oder aus anderer Ursache entstanden).

wenn Sie ein &lterer Patient mit Demenz (Verlust von

Hirnfunktionen) sind. Wenn dieses auf Sie zutrifft, sollte

Quetiapin AbZ nicht eingenommen werden, da die

Gruppe der Arzneimittel, zu der Quetiapin AbZ gehort,

bei dlteren Patienten mit Demenz das Risiko fiir Schlag-

anfdlle oder in einigen Féllen das Sterberisiko erhéhen

kann.

wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie schon einmal Blut-

gerinnsel hatten, denn Arzneimittel wie dieses werden

mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Zusammenhang

gebracht.

wenn Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Sie

flr kurze Zeit aufgehort haben, wahrend Ihres normalen

Nachtschlafes zu atmen (eine sogenannte ,Schlaf-

apnoe”) und Sie Arzneimittel einnehmen, die Ihre

normale Hirnfunktion ddmpfen (,Beruhigungsmittel”).

wenn Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Sie

Ihre Blase nicht komplett leeren kénnen (,Harnverhalt”),

wenn Sie eine vergroBerte Prostata, einen Darm-

verschluss oder einen erhohten Augeninnendruck

haben. Diese Erkrankungen werden manchmal von

Arzneimitteln zur Behandlung bestimmter Erkrankungen

(sogenannten ,Anticholinergika”) hervorgerufen, die

Einfluss auf die Funktion der Nervenzellen haben.

» wenn Sie in der Vergangenheit Alkohol oder Drogen
missbrauchlich angewendet haben.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn bei Ihnen
eines der folgenden Anzeichen auftritt, nachdem Sie
Quetiapin AbZ eingenommen haben:

* Eine Kombination aus Fieber, starker Muskelsteifheit,
Schwitzen oder eingetrilbtem Bewusstsein (eine
Storung, die als ,malignes neuroleptisches Syndrom”
bezeichnet wird). Es kann eine sofortige medizinische
Behandlung erforderlich sein.

* Unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich Ihres
Gesichtes oder der Zunge.

» Schwindel oder ein starkes Schldfrigkeitsgefiinl. Dies
kann bei &lteren Patienten zu einem erhéhten Risiko fur
unfallbedingte Verletzungen (Stiirzen) fiihren.

» Krampfanfalle.

* Eine lang andauernde und schmerzhafte Erektion
(Priapismus).

Diese Beschwerden konnen durch diesen Arzneimitteltyp

verursacht werden.

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn Sie

eine der folgenden Beschwerden haben:

* Fieber, grippedhnliche Symptome, Halsschmerzen oder
eine andere Infektion, da die Ursache hierfir eine sehr
verringerte Anzahl an weiBen Blutzellen sein kann.
Mdglicherweise ist es daher erforderlich, Quetiapin AbZ
abzusetzen und/oder die Beschwerden zu behandeln.

* erstopfung mit anhaltenden Bauchschmerzen oder Ver-
stopfung, die auf eine Behandlung nicht angesprochen
hat, da dies moglicherweise zu einem
schwerwiegenderen Darmverschluss fuhrt.

* Gedanken sich das Leben zu nehmen und Ver-
schlimmerung lhrer Depression. Wenn Sie depressiv
sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Solche Gedanken konnen bei der erstmaligen Behand-
lung verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen

einige Zeit, bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch ldnger. Diese Gedanken konnen auch
verstarkt sein, wenn Sie pl6tzlich aufhdren, Ihre Arznei-
mittel einzunehmen. Das Auftreten derartiger Gedanken
ist wahrscheinlicher, wenn Sie ein junger Erwachsener
sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko fir das Auftreten von Gedanken, sich das
Leben zu nehmen und/oder der Neigung, sich selbst zu
verletzen, bei jungen Erwachsenen mit Depressionen im
Alter bis 25 Jahre gezeigt.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverzlglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen. Sie kdnnen es maglicherweise als
hilfreich empfinden, einem Verwandten oder guten Freund
zu erzéhlen, dass Sie depressiv sind und sie zu bitten, die
Packungsbeilage zu lesen.

Fordern Sie sie gegebenenfalls auf, lhnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression
verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen tiber Verhaltens-
anderungen bei lhnen machen.

Gewichtszunahme

Bei Patienten, die Quetiapin AbZ einnehmen, wurde eine
Gewichtszunahme beobachtet. Sie und Ihr Arzt sollten
regelmaBig Ihr Gewicht Uberprtfen.

Kinder und Jugendliche
Quetiapin AbZ ist nicht fir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen.

Einnahme von Quetiapin AbZ zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Nehmen Sie Quetiapin AbZ nicht ein, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Bestimmte Arzneimittel gegen HIV-Infektionen.

 Azol-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen).

e Erythromycin- oder Clarithromycin-haltige Arzneimittel
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen).

» Nefazodon-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

 Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie
Phenytoin oder Carbamazepin).

* Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.

 Arzneimittel, die Barbiturate enthalten (bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstorungen).

* Thioridazin-haltige oder Lithium-haltige Arzneimittel
(andere antipsychotisch wirkende Arzneimittel).

* Arzneimittel, die einen Einfluss auf Ihren Herzschlag
haben, z. B. Arzneimittel, die ein Ungleichgewicht der
Elektrolyte (niedrige Kalium- oder Magnesiumspiegel)
auslosen konnen, wie Diuretika (harntreibende
Tabletten) oder bestimmte Antibiotika (Arzneimittel
gegen Infektionen).

 Arzneimittel, die eine Verstopfung verursachen konnen.

 Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Erkrankungen
(sogenannte , Anticholinergika”), die Einfluss auf die
Funktion der Nervenzellen haben.

Sprechen Sie bitte zundchst mit lhrem Arzt, bevor Sie eines
Ihrer Arzneimittel absetzen.

Einnahme von Quetiapin AbZ zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

* Sie konnen Quetiapin AbZ zu den Mahlzeiten oder
unabhéngig von den Mahizeiten einnehmen.

e Achten Sie darauf, wie viel Alkohol Sie trinken, weil die
Kombination von Quetiapin AbZ und Alkohol Sie schldfrig
machen kann.

* Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Quetiapin
AbZ einnehmen. Dies konnte die Wirkung des Arznei-
mittels beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Quetiapin AbZ in der Schwangerschaft nicht
einnehmen, auBer wenn es mit Inrem Arzt besprochen
wurde. Quetiapin AbZ sollte nicht eingenommen werden,
wenn Sie stillen.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Quetiapin AbZ
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) einnahmen, konnen folgende Symptome, die
maglicherweise Entzugssymptome sind, auftreten: Zittern,
Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schidfrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten
beim Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Symptome
entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt konsultieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihre Tabletten konnen Sie schléfrig machen. Fiihren Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, solange Sie Ihre individuelle Reaktion auf die
Tabletten nicht kennen.

Quetiapin AbZ enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Quetiapin AbZ daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Quetiapin AbZ enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei.”

Quetiapin AbZ 25 mg und Quetiapin AbZ 100 mg
enthélt Gelborange S, Aluminiumsalz (E 110)

Dieses Arzneimittel enthalt Gelborange S, Aluminiumsalz
(E 110) und kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Auswirkungen auf Untersuchungen zu Arzneimitteln
im Urin

Wenn bei Ihnen eine Urinuntersuchung auf Arzneimittel
durchgeftihrt wird, kann die Einnahme von Quetiapin AbZ
bei Verwendung bestimmter Testmethoden positive
Ergebnisse flir Methadon oder bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen, die trizyklische Anti-
depressiva (TZA) genannt werden, zur Folge haben, auch
wenn Sie Methadon oder TZA nicht einnehmen. In diesem
Fall kann ein gezielterer Test durchgeflihrt werden.

3 Wie ist Quetiapin AbZ einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihr Arzt wird Uber Ihre Anfangsdosis entscheiden. Die
Erhaltungsdosis (tagliche Dosis) ist von Ihrer Erkrankung
und lhrem Bedarf abhéngig. Sie liegt iiblicherweise
zwischen 150 mg und 800 mg.

Je nachdem, welche Erkrankung Sie haben, nehmen Sie
Ihre Tabletten einmal t&glich vor dem Schlafengehen oder
verteilt auf 2 Einnahmen téglich ein.

« Schlucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit einem Glas
Wasser.

* Sie konnen Quetiapin AbZ unabhdngig von den Mahl-
zeiten einnehmen.

* Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Quetiapin
AbZ einnehmen. Dies konnte die Wirkung des Arznei-
mittels beeinflussen.

 Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht, auch
nicht, wenn Sie sich besser flihlen, auBer auf Anraten
Ihres Arztes.

Leberprobleme
Wenn Sie Leberprobleme haben, andert Ihr Arzt
maoglicherweise Ihre Dosis.

Altere Patienten
Wenn Sie alter sind, ndert Ihr Arzt moglicherweise lhre
Dosis.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Quetiapin AbZ sollte von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Quetiapin AbZ
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Quetiapin AbZ ein-
genommen haben, als von lhrem Arzt verordnet wurde,
konnen Sie sich schlafrig und schwindelig fihlen und bei
Ihnen kdnnen unregelmaBige Herzschldge auftreten.
Wenden Sie sich bitte unverzlglich an lhren Arzt oder das
nachstgelegene Krankenhaus. Bitte nehmen Sie die
Quetiapin AbZ-Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin AbZ vergessen
haben

Sollten Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese ein, sobald Sie es bemerken. Wenn es
schon fast Zeit fiir die Einnahme der néchsten Dosis ist,
dann warten Sie so lange. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, um die vergessene Tabletteneinnahme nach-
zuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin AbZ abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin AbZ plétzlich
abbrechen, kann es sein, dass Sie nicht schlafen kdnnen
(Insomnie) oder Ihnen ist schlecht (Ubelkeit) oder Sie
kdnnen an Kopfschmerzen, Durchfall, Erbrechen,
Schwindel oder Gereiztheit leiden. Ihr Arzt wird Ihnen unter
Umstanden empfehlen, die Dosis schrittweise zu
reduzieren, bevor die Behandlung beendet wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.



Welche Nebenwirkungen sind E&E
. moglich? ?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

» Schwindel (kann zu Sturzen flhren), Kopfschmerzen,
Mundtrockenheit

« Schlafrigkeit (sie kann vergehen, wenn Sie Quetiapin
AbZ langer einnehmen) (kann zu Stiirzen filhren)

» Absetzsymptome (d. h. Beschwerden, die auftreten,
wenn Sie die Einnahme von Quetiapin AbZ beenden)
beinhalten Schlaflosigkeit (Insomnie), Ubelkeit, Kopf-
schmerzen, Durchfall, Erbrechen, Schwindel und
Gereiztheit. Schrittweises Absetzen (iber einen Zeitraum
von mindestens 1 bis 2 Wochen ist ratsam.

* Gewichtszunahme

» Ungewohnliche Muskelbewegungen. Dies beinhaltet
Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Zittern und
Gefuhl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur
ohne Schmerzen.

» Anderungen bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride und
Gesamtcholesterin)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Erhohter Herzschlag

* Ein Gefiihl von Herzklopfen, Herzrasen oder Herzstolpern

* erstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungsstorungen)

» Schwachegefiihl

* Anschwellen von Armen oder Beinen

* Niedriger Blutdruck, wenn Sie aufstehen. Dies kann zu
Schwindel oder Ohnmacht fihren (kann zu Stirzen
fuhren).

o Erhohte Blutzuckerwerte

e \erschwommenes Sehen

» Ungewohnliche Traume und Albtrdume

 \lermehrtes Hungergefiinl

o Geflhl der Gereiztheit

 Schwierigkeiten beim Sprechen und mit der Sprache

* Gedanken, sich das Leben zu nehmen und eine Ver-
schlimmerung lhrer Depression

 Kurzatmigkeit

* Erbrechen (hauptséchlich bei dlteren Patienten)

* Fieber

* \erdnderung der Menge an Schilddriisenhormonen in
Ihrem Blut

 \lerminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen

» Anstieg der Leberenzymwerte, gemessen in Ihrem Blut

* Anstieg der Menge des Hormons Prolaktin im Blut. Der

Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen Fallen

zu folgenden Nebenwirkungen fiihren:

- Bei Ménnern und Frauen schwellen die Briste an,
und es kommt unerwartet zu Milchproduktion in den
Briisten.

- Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder
unregelmaBige Regelblutungen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

* Krampfanfélle

« Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Blasenblldung,
Schwellungen der Haut und Schwellungen im Mund-
bereich umfassen konnen

» Unangenehme Empfindungen in den Beinen (das so
genannte ,Restless-Legs-Syndrom®)

 Schluckschwierigkeiten

* Unkontrollierbare Bewegungen, hauptsachlich Ihres
Gesichtes oder der Zunge

 Potenzstérungen

 Zuckerkrankheit (Diabetes)

« Veranderung der elektrischen Aktivitat des Herzens,
sichtbar im EKG (QT-Verldngerung)

» Langsamere Herzfrequenz als normal, die zu Beginn der
Behandlung auftreten kann und mit niedrigem Blutdruck
und Ohnmacht einhergeht

 Schwierigkeiten beim Wasserlassen

» Ohnmacht (kann zu Stiirzen fiihren)

* erstopfte Nase

* Verminderung der Anzahl an roten Blutzellen

* Verminderung des Natriumgehaltes im Blut

* Verschlechterung einer bestehenden Zuckerkrankheit

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
* Eine Kombination aus hoher Korpertemperatur (Fieber),
Schwitzen, Muskelsteifheit, Geflihl starker
Benommenheit oder Ohnmacht (eine Erkrankung, die als
,malignes neuroleptisches Syndrom* bezeichnet wird)
Gelbliche Verfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)
Leberentziindung (Hepatitis)
Lang anhaltende und schmerzhafte Erektion
(Priapismus)
Anschwellen der Briiste und unerwartete Milchproduktion
in den Briisten (Galaktorrho)
Menstruationsstorungen
Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rotungen der Beine), die
maglicherweise tber die Blutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim
Atmen verursachen konnen. Wenn Sie eine dieser
Beschwerden bei sich beobachten, holen Sie bitte
unverz(iglich arztlichen Rat ein.
Gehen, Sprechen, Essen oder andere Aktivitdten,
wahrend Sie schlafen
Verminderte Korpertemperatur (Hypothermie)
Entzlindung der Bauchspeicheldriise
Eine Erkrankung (sogenanntes ,metabolisches
Syndrom*), bei der eine Kombination aus drei oder
mehreren der folgenden Verdnderungen auftreten kann:
Zunahme von Fetteinlagerungen im Bauchbereich, Ver-
ringerung des Blutwertes von ,,gutem Cholesterin® (HDL-
Cholesterin), Anstieg bestimmter Blutfettwerte, genannt
Triglyceride, hoher Blutdruck und Anstieg Ihres Blut-
zuckerwertes
Eine Kombination aus Fieber, grippedhnlichen
Symptomen, Halsschmerzen oder einer anderen
Infektion mit einer sehr verringerten Anzahl an weiBen
Blutzellen, eine Erkrankung, die als Agranulozytose
bezeichnet wird
» Darmverschluss
* Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut

(eine Substanz, die in den Muskeln vorkommt)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

o Starker Hautausschlag, Blasen oder rote Flecken auf der
Haut

« Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (sogenannte
Anaphylaxie), die eine erschwerte Atmung oder einen
Schock auslosen kann

 Schnelles Anschwellen der Haut, Ublicherweise im
Bereich der Augen, Lippen und des Halses (Angioddem)

 Schwerwiegende blasenbildende Hauterkrankung im
Bereich von Mund, Augen und Genitalien (,Stevens-
Johnson-Syndrom*)

» Unangemessene Ausschittung eines Hormons, das das
Urinvolumen kontrolliert

o Zersetzen von Muskelfasern und Muskelschmerzen
(Rhabdomyolyse)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar

» Hautausschlag mit unregelmaBigen roten Flecken
(Erythema multiforme)

» Schwere, plétzliche allergische Reaktion mit Symptomen
wie Fieber und Blasenbildung auf der Haut und
Abschélen der Haut (Toxische epidermale Nekrolyse)

* Entzugssymptome konnen bei neugeborenen Babys
auftreten, deren Mtter Quetiapin AbZ wahrend der
Schwangerschaft einnahmen.

Die Gruppe von Arzneimitteln, zu der Quetiapin AbZ gehort,
kann Herzrhythmusstorungen verursachen, die erheblich
sein konnen und in schwerwiegenden Féllen todlich ver-
laufen.

Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS).

Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Korpertemperatur,
Erhohungen der Leberenzymwerte, abnormale Blutwerte
(Eosinophilie), vergroBerte Lymphknoten mit Beteiligung
anderer Koérperorgane (Arzneimittelexanthem mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen, auch bekannt
als DRESS oder Arzneimittelliberempfindlichkeits-
Syndrom). Falls eines dieser Symptome bei lhnen
auftritt, nehmen Sie Quetiapin AbZ nicht weiter ein
und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder suchen
Sie umgehend einen Arzt auf.

Manche der Nebenwirkungen konnen nur erkannt werden,
wenn ein Bluttest durchgefhrt wird. Dazu gehoren
Anderungen bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride und
Gesamtcholesterin) oder des Blutzuckerwertes, Ver-
anderungen der Menge an Schilddriisenhormonen in
Ihrem Blut, erhohte Leberenzymwerte, eine Verminderung
der Anzahl bestimmter Blutzellen, Verminderung der
Anzahl an roten Blutzellen, Anstieg der Kreatinphospho-
kinase im Blut (eine Substanz, die in den Muskeln vor-
kommt), Verminderung des Natriumgehaltes im Blut und
ein Anstieg der Menge des Hormons Prolaktin im Blut. Der
Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen Fallen zu
folgenden Nebenwirkungen fihren:
* Bei Méannern und Frauen schwellen die Briiste an, und es
kommt unerwartet zu Milchproduktion in den Bristen.
* Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder
unregelmasige Regelblutungen.

Ihr Arzt wird Sie auffordern, von Zeit zu Zeit Bluttests durch-
flihren zu lassen.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen
auftreten kdnnen, kdnnen auch bei Kindern und Jugend-
lichen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden héufiger oder aus-
schlieBlich bei Kindern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
» Zunahme der Menge des Hormons Prolaktin im Blut. Der

Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen Fallen

zu folgenden Nebenwirkungen flihren:

- BeiJungen und Madchen schwellen die Bruste an,
und es kommt unerwartet zu Milchproduktion in den
Bristen.

- Madchen haben keine monatliche Regelblutung oder
unregelmaBige Regelblutungen.

* Gesteigerter Appetit
e Erbrechen
* Ungewohnliche Muskelbewegungen. Dies beinhaltet

Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegunag, Zittern und

Geftihl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur

ohne Schmerzen.

* Erhohung des Blutdrucks

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
» Schwéchegefuhl, Ohnmacht (kann zu Stlirzen flihren)
* \erstopfte Nase

* Geflihl der Reizbarkeit

Quetiapin AbZ 25 mg Filmtabletten
Quetiapin AbZ 100 mg Filmtabletten
Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5 Wie ist Quetiapin AbZ aufzubewahren?

e

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugédnglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Quetiapin AbZ enthélt

Quenapm AbZ 25 mg Filmtabletten
Der Wirkstoff ist Quetiapin.
Jede Filmtablette enthélt 25 mg Quetiapin
(als Quetiapinhemifumarat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Mono-
hydrat, Povidon (K25), Mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Der Filmiiberzug enthélt Hypromellose, Titandioxid
(E1771), Triacetin, Lactose-Monohydrat, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172), Gelborange S, Aluminium-
salz (E110).

Quenapm AbZ 100 mg Filmtabletten
Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Jede Filmtablette enthalt 100 mg Quetiapin (als
Quetiapinhemifumarat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Mono-
hydrat, Povidon (K25), Mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Der Filmiiberzug enthalt Hypromellose, Titandioxid
(E171), Triacetin, Lactose-Monohydrat, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x Ho0 (E172), Gelborange S, Aluminium-
salz (E110).

Quenapm AbZ 200 mg Filmtabletten
Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Jede Filmtablette enthalt 200 mg Quetiapin
(als Quetiapinhemifumarat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Mono-
hydrat, Povidon (K25), Mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Der Filmiberzug enthélt Hypromellose, Titandioxid
(E171), Triacetin, Polydextrose, Macrogol 8000.

Quenapm AbZ 300 mg Filmtabletten
Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Jede Filmtablette enthélt 300 mg Quetiapin
(als Quetiapinhemifumarat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Mono-
hydrat, Povidon (K25), Mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Der Filmuberzug enthalt Hypromellose, Titandioxid
(E171), Triacetin, Lactose-Monohydrat, Eisen(I1l)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172).

Wie Quetiapin AbZ aussieht und Inhalt der Packung

Quetiapin AbZ 25 mg Filmtabletten

Die Filmtabletten sind hell-orange, rund, bikonvex, mit der
Gravur ,25" auf der einen Seite und glatt auf der anderen
Seite der Tablette.

Quetiapin AbZ ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Film-
tabletten erhéltlich.

Quetiapin AbZ 100 mg Filmtabletten

Die Filmtabletten sind hell-orange, rund, bikonvex, mit der
Gravur ,100” auf der einen Seite und glatt auf der anderen
Seite der Tablette.

Quetiapin AbZ ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Film-
tabletten erhéltlich.

Quetiapin AbZ 200 mg Filmtabletten

Die Filmtabletten sind weiB bis cremefarben, rund,
bikonvex, mit der Gravur ,200” auf der einen Seite und
glatt auf der anderen Seite der Tablette.

Quetiapin AbZ ist in Packungen mit 10, 50 und 100 Film-
tabletten erhéltlich.

Quetiapin AbZ 300 mg Filmtabletten

Die Filmtabletten sind blass gelb, kapselformig, bikonvex,
mit der Gravur ,300” auf der einen Seite und glatt auf der
anderen Seite der Tablette.

Quetiapin AbZ ist in Packungen mit 10, 50 und 100 Film-
tabletten erhéaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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89079 Ulm
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