Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information flir Patienten

Quetiapin Accord 25 mg Filmtabletten

Quetiapin Accord 100 mg Filmtabletten

Quetiapin Accord 150 mg Filmtabletten

Quetiapin Accord 200 mg Filmtabletten

Quetiapin Accord 300 mg Filmtabletten
Quetiapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Quetiapin Accord und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quetiapin Accord beachten?
3. Wie ist Quetiapin Accord einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Quetiapin Accord aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Quetiapin Accord und woftr wird es angewendet

Quetiapin Accord enthélt den Wirkstoff Quetiapin. Dieser gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden. Diese Arzneimittel werden zur Behandlung von
Erkrankungen angewendet, die zu folgenden Symptomen fiihren:

- Madglicherweise sehen, hdren oder fuhlen Sie Dinge, die nicht da sind, glauben Dinge, die
nicht wahr sind, oder Sie fuhlen sich auRergewdhnlich argwdhnisch, angstlich, verwirrt,
schuldig oder angespannt.

- Maglicherweise fuhlen Sie sich sehr aufgeregt, in Hochstimmung, aufgewdihlt,
enthusiastisch oder Uberaktiv, oder Sie haben ein vermindertes Urteilsvermdgen und sind
dabei aggressiv oder aufbrausend oder zeigen aggressive Verhaltensweisen.

- Auswirkungen auf Ihre Stimmung bei denen Sie sich traurig fiihlen. Es kann vorkommen,
dass Sie sich niedergeschlagen fiihlen, sich schuldig fiihlen, ohne Kraft sind, Ihren Appetit
verlieren und/oder nicht schlafen kdnnen.



Auch wenn Sie sich besser fiihlen, kann es sein, dass Ihr Arzt Ihnen weiterhin Quetiapin Accord
verordnet, um das Wiederauftreten der Symptome zu verhindern.

Sie kdnnen es moglicherweise als hilfreich empfinden, einem Verwandten oder guten Freund zu
erzahlen, dass Sie an diesen Symptomen leiden und sie zu bitten, die Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie gegebenenfalls auf, Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre
Symptome verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen tber Verhaltensdnderungen bei lhnen
machen.

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

Quetiapin Accord 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:
- Proteasehemmer wie Nelfinavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen
- Azol-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (wie Erythromycin oder Clarithromycin )
- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen).

Nehmen Sie Quetiapin Accord nicht ein, wenn die obigen Angaben auf Sie zutreffen. Wenn Sie
nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Quetiapin Accord einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Quetiapin sollte nicht von &lteren Patienten mit Demenz (Verlust von Hirnfunktionen)
eingenommen werden, da die Gruppe der Arzneimittel, zu der Quetiapin Accord gehort, bei &lteren
Patienten mit Demenz das Risiko fiir Schlaganfalle oder in einigen Féllen das Sterberisiko erhthen
kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn:

- Sie oder jemand in lhrer Familie an Herzproblemen, z. B. sehr schnellem Herzschlag,
verlangertem QT-Intervall im EKG (Aufzeichnung der Herzaktivitat) leiden oder gelitten
haben oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ihren Herzschlag beeinflussen kdnnen.

- Sie niedrigen Blutdruck haben

- Sie bereits einen Schlaganfall erlitten haben, insbesondere wenn Sie &lter sind.

- Sie Probleme mit Ihrer Leber haben.

- Sie jemals einen Krampfanfall hatten.

- Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden oder bei Ihnen das Risiko einer
Zuckerkrankheit besteht. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, Gberprift Ihr Arzt
moglicherweise Ihre Blutzuckerwerte, solange Sie Quetiapin Accord einnehmen.

- Sie wissen, dass die Anzahl Ihrer weiRen Blutzellen schon einmal erniedrigt war (verursacht
durch Arzneimittel oder aus anderer Ursache entstanden).

- Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Blutgerinnsel hatten, denn Arzneimittel wie
dieses werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Zusammenhang gebracht.



Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eines der folgenden Anzeichen auftritt:

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

- Unkontrollierbare Bewegungen, hauptsachlich des Gesichtes oder der Zunge.

- Ein starkes Schlafrigkeitsgefuihl. Dies kann bei dlteren Patienten zu einem erh6hten Risiko
fur unfallbedingte Verletzungen (Stiirze) fuhren.

- Krampfanfélle.

- Eine lang andauernde und schmerzhafte Erektion (Priapismus).

Diese Beschwerden kdnnen durch diesen Arzneimitteltyp verursacht werden.

Suizidgedanken und Verschlimmerung Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Behandlung
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewohnlich etwa
zwei Wochen, manchmal auch langer. Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhghtes
Risiko fiir 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 Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Sie kdnnen es moglicherweise als hilfreich empfinden, einem Verwandten oder guten
Freund zu erzdhlen, dass Sie depressiv sind und sie zu bitten, die Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie gegebenenfalls auf, Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre
Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen uber Verhaltensédnderungen bei lhnen
machen.

Bei Patienten, die Quetiapin einnehmen, wurde eine Gewichtszunahme beobachtet. Sie und Ihr
Arzt sollten regelmaRig Ihr Gewicht Uberprifen.

Einnahme von Quetiapin Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, da diese die Art und Weise, wie dieses
Arzneimittel wirkt, beeinflussen kénnen. Dies schlielt auch nicht verschreibungspflichtige und
pflanzliche Arzneimittel ein.

Nehmen Sie Quetiapin Accord nicht ein, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- bestimmte Arzneimittel gegen HIV-Infektionen
- Azol-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)
- 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

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

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

- Thioridazin-haltige Arzneimittel (andere antipsychotisch wirkende Arzneimittel)

- Arzneimittel, die einen Einfluss auf das Herz haben, z. B. Arzneimittel, die ein
Ungleichgewicht einiger chemischer Stoffe in Ihrem Blut ausldsen kénnen, wie Diuretika
(harntreibende Tabletten) oder bestimmte Antibiotika (Arzneimittel gegen Infektionen)

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

Wenn bei Ihnen eine Urinuntersuchung auf Arzneimittel durchgefihrt wird, kann die Einnahme
von Quetiapin Accord positive Ergebnisse fir Methadon oder bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen, die trizyklische Antidepressiva (TZA) genannt werden, zur Folge
haben, auch wenn Sie Methadon oder TZA nicht einnehmen. In diesem Fall muss ein spezifischerer
Test durchgefiihrt werden.

Einnahme von Quetiapin Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

- Quetiapin Accord kann zu den Mabhlzeiten oder unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

- Achten Sie darauf, wie viel Alkohol Sie trinken, weil die Kombination von Quetiapin
Accord und Alkohol Sie schlafrig machen kann.

- Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Quetiapin Accord einnehmen. Dies kénnte
die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, versuchen schwanger zu werden oder stillen, fragen Sie vor der
Einnahme von Quetiapin Accord lhren Arzt um Rat.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Quetiapin Accord im letzten Trimenon (letzte drei
Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern,
Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren
Arzt konsultieren.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Quetiapin Accord kann Sie schl&frig machen. Filhren Sie kein Fahrzeug und
bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, solange Sie lhre individuelle Reaktion auf dieses
Arzneimittel nicht kennen

Krankenhausaufenthalt
Wenn fir Sie ein Krankenhausaufenthalt erforderlich ist, informieren Sie das medizinische
Fachpersonal, dass Sie Quetiapin Accord einnehmen.



Quetiapin Accord enthalt Lactose

Quetiapin Accord Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen diese Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Quetiapin Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt wird uber Ihre
Anfangsdosis entscheiden und sie allmahlich erhthen. Danach liegt die Dosis lblicherweise
zwischen 150 mg und 800 mg taglich. Dies ist von Ihrer Erkrankung und Ihrem Bedarf abhangig.

Ihr Arzt wird die Behandlung mdglicherweise mit einer niedrigeren Dosis beginnen und diese
langsam erh6hen, wenn Sie

- é&ltersind

- Leberprobleme haben

- Je nachdem, welche Erkrankung Sie haben, nehmen Sie lhre Tabletten einmal taglich vor
dem Schlafengehen oder verteilt auf 2 Einnahmen téglich ein.

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

- Sie konnen Ihre Tabletten zu den Mahlzeiten oder unabhangig davon einnehmen.

- Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Quetiapin Accord einnehmen. Dies kdnnte
die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen.

- Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht, auch nicht, wenn Sie sich besser fiihlen,
auBer auf Anraten lhres Arztes.

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

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin Accord vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie sich daran
erinnern. Wenn es schon fast Zeit fir die Einnahme der nachsten Dosis ist, dann warten Sie so
lange. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge Quetiapin Accord eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolRere Menge Quetiapin Accord eingenommen haben, als von lhrem Arzt
verordnet wurde, kdnnen Sie sich schlafrig und schwindelig fiihlen und bei Ihnen kénnen
unregelmaRige Herzschlage auftreten. Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt oder das
néchstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie die Quetiapin Accord Filmtabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin Accord abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin Accord pl6tzlich abbrechen, kann es sein, dass Sie nicht
schlafen kénnen (Insomnie) oder lhnen ist schlecht (Ubelkeit) oder Sie konnen an Kopfschmerzen,
Durchfall, Erbrechen, Schwindel oder Gereiztheit leiden. Ihr Arzt wird Thnen unter Umsténden
empfehlen, die Dosis schrittweise zu reduzieren, bevor die Behandlung beendet wird.

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



4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Quetiapin Accord Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Einnahme von Quetiapin
Accord und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder das nachste Krankenhaus, da sie
moglicherweise dringend &rztliche Hilfe bendtigen:

- Gedanken sich das Leben zu nehmen und eine Verschlimmerung Ihrer Depression

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Krampfanfalle
- Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Blasenbildung, Schwellungen der Haut und
Schwellungen im Mundbereich umfassen kénnen
- Unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich Ihres Gesichtes oder der Zunge

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und
Rotungen der Beine), die moglicherweise (ber die Blutbahn in die Lunge gelangen und
dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen.

- Eine Kombination aus hoher Kérpertemperatur (Fieber), Schwitzen, Muskelsteifheit,
Geflihl starker Benommenheit oder Ohnmacht, starker Anstieg des Blutdrucks oder
Herzschlags (eine Erkrankung, die als ,,malignes neuroleptisches Syndrom* bezeichnet
wird)

- Gelbliche Verfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Lang anhaltende und schmerzhafte Erektion (Priapismus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

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

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (so genannte Anaphylaxie), die eine erschwerte
Atmung oder einen Schock ausldsen kann

- Starker Hautausschlag, der plétzliche auftreten kann; Symptome kénnen sein rote Flecken,
Blasenbildung auf der Haut oder Abschalen der Haut, méglicherweise Blasen im Mund
oder in der Nase

Weitere mdégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel (kann zu Sturzen fiihren), Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Andmie.

- Schlafrigkeit (diese kann vergehen, wenn Sie Quetiapin Accord langer einnehmen) (kann
zu Stirzen fihren).

- Absetzsymptome (d. h. Beschwerden, die auftreten, wenn Sie die Einnahme von Quetiapin
Accord beenden), beinhalten Schlaflosigkeit (Insomnie), Ubelkeit, Kopfschmerzen,
Durchfall, Erbrechen, Schwindel und Gereiztheit. Sie verschwinden normalerweise 1
Woche nach Einnahme der letzten Dosis.

- Gewichtszunahme



Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Erhohter Herzschlag

Ein Gefuhl von Herzklopfen, Herzrasen oder Herzstolpern

Verstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungsstérungen)

Schwéchegefthl

Anschwellen von Armen oder Beinen

Niedriger Blutdruck, wenn Sie aufstehen. Dies kann zu Schwindel oder Ohnmacht fuihren
(kann zu Stirzen fiihren).

Erhohte Blutzuckerwerte

Verschwommenes Sehen

Ungewdhnliche Muskelbewegungen. Dies beinhaltet Schwierigkeiten zu Beginn einer
Bewegung, Zittern und Gefiihl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne
Schmerzen.

Ungewdhnliche Traume und Albtraume

Vermehrtes Hungergefiihl

Gefuhl der Gereiztheit

Schwierigkeiten beim Sprechen und mit der Sprache

Kurzatmigkeit

Erbrechen (hauptséchlich bei &lteren Patienten)

Fieber

Synkope

Rhinitis

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Ohnmacht (kann zu Sturzen fiihren)

Unangenehme Empfindungen und/oder Ruhelosigkeit in den Beinen (das so genannte
Restless-Legs-Syndrom)

Schluckschwierigkeiten

Potenzstérungen

Verstopfte Nase

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Veranderung der elektrischen Aktivitat des Herzens, sichtbar im EKG (QT-Verlangerung)
Langsamere Herzfrequenz als normal, die zu Beginn der Behandlung auftreten kann und
mit niedrigem Blutdruck und Ohnmacht einhergehen kann

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Menstruationsstorungen

Gehen, Sprechen, Essen oder andere Aktivitaten, wahrend Sie schlafen

Verminderte Korpertemperatur (Hypothermie)

Anschwellen der Briste und unerwartete Milchproduktion in den Bristen (Galaktorrho)
Entzlindung der Bauchspeicheldrise, was starke Schmerzen im Bauchraum und Rucken
verursacht

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Hoher Blutzucker oder Verschlechterung einer bestehenden Zuckerkrankheit
Unangemessene Ausschiittung eines Hormons, das das Urinvolumen kontrolliert
Zersetzen von Muskelfasern und Muskelschmerzen (Rhabdomyolyse)



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
- Hautausschlag mit unregelméfigen roten Flecken (Erythema multiforme)

Die Gruppe von Arzneimitteln, zu der Quetiapin Accord gehort, kann Herzrhythmusstérungen
verursachen, die erheblich sein kdnnen und in schwerwiegenden Féllen todlich verlaufen.

Manche der Nebenwirkungen kénnen nur erkannt werden, wenn ein Bluttest durchgefuhrt wird.
Dazu gehéren Anderungen bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride und Gesamtcholesterin) oder
des Blutzuckerwertes, eine Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen (einschliellich der
roten Blutzellen), Verminderung des Natriumgehaltes im Blut, Veranderungen der Menge an
Schilddriisenhormonen in Ihrem Blut, erhdhte Leberenzymwerte, Anstieg der
Kreatinphosphokinase im Blut (eine Substanz, die in den Muskeln vorkommt) und ein Anstieg der
Menge des Hormons Prolaktin im Blut. Der Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen
Fallen zu folgenden Nebenwirkungen fuhren:

- Bei Mannern und Frauen schwellen die Briiste an, und es kommt unerwartet zu

Milchproduktion in den Bristen.
- Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder unregelmaRige Regelblutungen.

Daher wird Ihr Arzt Sie méglicherweise auffordern, von Zeit zu Zeit Bluttests durchfiihren zu
lassen.

Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Kinder und Jugendliche
Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen auftreten konnen, kdnnen auch bei Kindern
und Jugendlichen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ausschlie3lich bei Kindern und Jugendlichen
beobachtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Erh6hung des Blutdrucks

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger bei Kindern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr haufig (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 fiihren:

- Bei Jungen und Mé&dchen schwellen die Briiste an, und es kommt unerwartet zu
Milchproduktion in den Bristen.

- Madchen haben keine monatliche Regelblutung oder unregelmaBige Regelblutungen.

- Gesteigerter Appetit

- Ungewdhnliche Muskelbewegungen. Dies beinhaltet Schwierigkeiten zu Beginn einer
Bewegung, Zittern und Geflihl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne
Schmerzen.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Quetiapin Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 Accord enthélt
- Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Quetiapin Accord 25 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 25 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat).

Quetiapin Accord 100 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat).

Quetiapin Accord 150 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 150 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat).

Quetiapin Accord 200 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 200 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat).

Quetiapin Accord 300 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 300 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat).



- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Povidon K30, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich];

Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400, Eisen(I11)-hydroxid-oxid x
H.O (E 172) (Quetiapin Accord 25 mg, 100 mg und 150 mg), Eisen(l11)-oxid (E 172) (Quetiapin
Accord 25 mg).

Wie Quetiapin Accord aussieht und Inhalt der Packung

Quetiapin Accord 25 mg Filmtabletten
rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtablette, auf beiden Seiten ohne Pragung.

Quetiapin Accord 100 mg Filmtabletten
gelbe, runde, bikonvexe Filmtablette, auf beiden Seiten ohne Pragung.

Quetiapin Accord 150 mg Filmtabletten
blassgelbe, runde, bikonvexe Filmtablette, auf beiden Seiten ohne Préagung.

Quetiapin Accord 200 mg Filmtabletten
weille bis gebrochen weil3e, runde, bikonvexe Filmtablette, auf beiden Seiten ohne Pragung.

Quetiapin Accord 300 mg Filmtabletten
weille bis gebrochen weille, kapselférmige, bikonvexe Filmtablette mit Pragung ,,300° auf der
einen und ohne Pragung auf der anderen Seite.

PVC//Aluminium Blisterpackungen mit 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 und
100 Filmtabletten pro Umkarton.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KV Utrecht
Niederlande

Hersteller:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road

HA1 4HF North Harrow, Middlesex
Vereinigtes Konigreich

oder

Laboratori Fundacio DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Spanien
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oder

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

oder

ACCORD-UK LTD

WHIDDON VALLEY, BARNSTAPLE, DEVON, EX32 8NS,

Vereinigtes Konigreich
oder

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des
Mitgliedsstaates

Name des Arzneimittels

Vereinigtes Kénigreich

Quetiapine 25/100/150/200/300 mg Film-coated Tablets

Spanien

Quetiapina  Combix  25/100/150/200/300 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Finnland Clopidogrel Accord 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen /
filmdragerade tabletter

Niederlande Quetiapin Accord 25/100/150/200/300mg filmomhulde tabletten

Portugal Quetiapina Accord

Polen Quetiapin Accord

Dénemark Quetiapin Accord

Rumadnien Quetiapin Accord 25/100/150/200/300 mg comprimate filmate

Schweden Quetiapin Accord 25/100/200/300 mg filmdragerad tabletter

Ungarn Quetiapine Accord /200/300 mg filmtabletta

Slowakei Quetiapin Accord 25/100/150/200/300 mg filmom obalené tablety

Irland Quetiapine 25/100/200/300 mg Film coated Tablet

Litauen Quetiapin Accord 25/100/150/200/300 mg plévele dengtos tabletés

Italien Quetiapine AHCL 25/100/200/300 mg compresse rivestite con film

Bulgarien Quetiapin Accord 25/100/200/300 mg Film-coated Tablets

Deutschland

Quetiapin Accord 25/100/150/200/300 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2020.
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