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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Quetiapin-neuraxpharm und woflr wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm beachten?
. Wie ist Quetiapin-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Quetiapin-neuraxpharm aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST QUETIAPIN-NEURAXPHARM UND WOFUR WIRD ES ANGE-

WENDET?

Quetiapin-neuraxpharm enthalt den Wirkstoff Quetiapin. Dieser gehort zu der

Arzneimittelgruppe der Antipsychotika. Diese Arzneimittel helfen bei Erkran-

kungen, die die folgenden Beschwerden verursachen:

® Sie konnen Dinge sehen, horen oder fluhlen, die nicht da sind, glauben
Dinge, die nicht wahr sind, oder fuhlen sich ungewohnlich misstrauisch,
angstlich, verwirrt, schuldig, angespannt oder depressiv.

e Sie konnen sich sehr angeregt fiihlen, ermutigt, unruhig, enthusiastisch
oder hyperaktiv oder besitzen ein schwaches Urteilsvermdgen, einschliel3-
lich aggressiven Verhaltens, oder sind aggressiv oder zerstérerisch.

e Es schlagt auf Ihre Stimmung und macht Sie traurig. Es kann sein, dass Sie
sich depressiv fuihlen, schuldig, energielos, appetitios und/oder nicht schla-
fen kdnnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON QUETIAPIN-NEURAX-
PHARM BEACHTEN?

Quetiapin-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Quetiapin oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Quetiapin-neuraxpharm sind (siehe Abschnitt 6: Wei-
tere Informationen).

wenn Sie eines der folgenden Medikamente nehmen:

- einige Medikamente bei HIV

- Azol-Medikamente (bei Pilzinfektionen)

- Erythromycin oder Clarithromycin (bei Infektionen)

- Nefazodon (bei Depressionen)

Nehmen Sie Quetiapin-neuraxpharm nicht ein, wenn Obiges auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Quetiapin-neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm ist
erforderlich

Quetiapin-neuraxpharm darf von alteren Patienten mit Demenz (Ver-

lust der Hirnfunktion) nicht eingenommen werden. Der Grund daf(r ist,

dass die Medikamentengruppe, zu der Quetiapin-neuraxpharm gehort, bei
alteren Patienten mit Demenz das Schlaganfallrisiko oder in einigen Fallen das

Sterberisiko erhéhen kann.

Vor der Einnahme |hres Medikaments informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn

e Sie oder ein Familienangehoriger Herzprobleme haben, z. B. Herzrhythmus-
stérungen.

 Sie niedrigen Blutdruck haben.

e Sie Leberprobleme haben.

e Sie schon &fter epileptische Anfélle hatten.

 Sie einen Schlaganfall hatten, insbesondere, wenn Sie élter sind.

e Sie Diabetes haben oder ein erhéhtes Risiko haben, an Diabetes zu erkran-
ken. Wenn ja, sollte Ihr Arzt Ihre Blutzuckerwerte wahrend der Behandlung
mit Quetiapin-neuraxpharm Uberprifen.

e Sie wissen, dass Sie friher niedrige Konzentrationen weif3er Blutkorper-
chen hatten (die eventuell von anderen Medikamenten verursacht waren
oder auch nicht).
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen folgende Anzeichen auftreten:

e hohe Temperatur (Fieber), Muskelsteife, Verwirrtheitsgefthl.

o unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich von Gesicht oder Zunge.

o Geflhl starker Schlafrigkeit.

Diese Beschwerden kénnen von diesem Medikamententyp verursacht sein.

Seien Sie besonders vorsichtig,

* wenn Sie ein erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verrin-
gerung der Blutversorgung des Gehirns haben,

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutge-
rinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Selbstmordgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie an Depressionen leiden, haben Sie unter Umstanden Gedanken,
sich selbst Schaden zuzufligen, oder Selbstmordgedanken. Diese kdnnen zu
Behandlungsbeginn vermehrt auftreten, da dieses Medikament erst nach lan-
gerer Zeit wirkt, normalerweise nach uber zwei Wochen, manchmal langer.
Bei jungen Erwachsenen treten solche Gedanken mit groRerer Wahrschein-
lichkeit auf. Ergebnisse aus klinischen Studien haben gezeigt, dass Selbst-
mordgedanken und/oder suizidales Verhalten mit erhéhtem Risiko bei jungen
Erwachsenen unter 25 Jahren mit Depressionen auftreten.
Wenn Sie zu irgendeiner Zeit Selbstmordgedanken haben oder Gedanken,
sich selbst Schaden zuzufligen, kontaktieren Sie unverzlglich Ihren Arzt oder
suchen Sie das nachste Krankenhaus auf. Es kann hilfreich sein, einem Ange-
horigen oder engen Freund von |hrer Depression zu erzahlen und die Person
zu bitten, diese Packungsbeilage zu lesen. Sie konnten diese Person darum
bitten, Ihnen zu sagen, wenn sie denkt, dass |hre Depression sich verschlim-
mert, oder wenn sie besorgt Uber Veranderungen in lhrem Verhalten ist.

Bei Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, da dies die Wirkung des Medikaments
beeintrachtigen kann. Dies schlieRt nicht verschreibungspflichtige und pflanz-
liche Arzneimittel mit ein.

Nehmen Sie Quetiapin-neuraxpharm nicht ein, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

® einige Medikamente bei HIV

* Azol-haltige Medikamente (gegen Pilzinfektionen)

e Erythromycin oder Clarithromycin (gegen Infektionen)

* Nefazodon (gegen Depressionen)

Informieren Sie immer Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen gegen:

e Epilepsie (z. B. Phenytoin oder Carbamazepin)

e Bluthochdruck

o Schlaflosigkeit (z. B. Barbiturate)

* Antipsychotika (z. B. Thioridazin)

Bevor Sie eines Ihrer Medikamente absetzen, informieren Sie bitte erst lhren
Arzt.

Bei Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm zusammen mit Nahrungs-

mitteln und Getranken

* Quetiapin-neuraxpharm kann mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

* Alkohol sollte mit Vorsicht genossen werden. Denn die Kombination von
Quetiapin-neuraxpharm und Alkohol kann Sie schlafrig machen.

e Trinken Sie keinen Grapefruitsaft wahrend der Einnahme von Quetiapin-
neuraxpharm. Er kann die Wirkung des Arzneimittels beeintrachtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder stillen, spre-
chen Sie vor der Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm mit lhrem Arzt dar-
Uber. Sie sollten Quetiapin-neuraxpharm wahrend der Schwangerschaft nicht
einnehmen, aufler wenn es mit lhrem Arzt besprochen wurde. Quetiapin-
neuraxpharm sollte in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Quetiapin-neuraxpharm kann Sie schlafrig machen. Sie sollten weder Auto-
fahren noch Maschinen bedienen, solange Sie nicht wissen, wie diese Tablet-
ten auf Sie wirken.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Bestandteile von
Quetiapin-neuraxpharm

Dieses Produkt enthalt Lactose-Monohydrat. Falls Ihnen bekannt ist, dass Sie
gegeniber einigen Zuckern eine Intoleranz haben, nehmen Sie bitte vor Ein-
nahme dieses Arzneimittels Riicksprache mit lhrem Arzt.

Gelborange S, Aluminiumsalz (E 110) kann allergische Reaktionen ausldsen.

. WIE IST QUETIAPIN-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Quetiapin-neuraxpharm immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Ihr Arzt wird Uber Ihre Anfangsdosis entscheiden und
dariber, wie viele Quetiapin-neuraxpharm Tabletten Sie taglich einnehmen



sollen. Dies wird von |hrer Krankheit und Ihrem Bedarf abhéngen, aber wird

normalerweise zwischen 150 mg und 800 mg liegen.

Ihr Arzt kann Ihre Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen und die

Dosis langsam erhéhen, wenn:

e Sie alter sind oder

e Sie Leberprobleme haben.

Je nach Ihrer Erkrankung nehmen Sie Ihre Tabletten einmal am Tag, vor dem

Zubettgehen, oder zweimal am Tag ein. Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut

mit etwas Wasser.

Sie kénnen lhre Tabletten zu den Mahlzeiten oder unabhangig von den Mahl-

zeiten einnehmen.

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft wahrend der Einnahme von Quetiapin-neu-
raxpharm. Er kann die Wirkung des Arzneimittels beeintrach-
tigen.

Beenden Sie die Einnahme lhrer Tabletten nicht, auch wenn
Sie sich besser fuhlen, aufer Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen.
Kinder und Jugendliche: Quetiapin-neuraxpharm wird nicht
flr Patienten unter 18 Jahren empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Quetiapin-neuraxpharm eingenom-

men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofRere Menge von Quetiapin-neuraxpharm eingenommen

haben, als von lhrem Arzt verschrieben war, kénnen Schlafrigkeit, Schwin-

delgefuihl und unregelmaliger Herzschlag auftreten. Kontaktieren Sie unver-
zuglich lhren Arzt oder das néachste Krankenhaus. Nehmen Sie die Quetiapin-
neuraxpharm Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie

es bemerken. Wenn dies zeitnah zur ndchsten Einnahme ist, warten Sie diese

ab. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessenen Tabletten
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm abbrechen

Die Behandlung darf nur in Absprache mit lhrem Arzt verandert oder abgebro-
chen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm plétzlich abbrechen,
konnen Schlafstérungen, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Durchfall und Erbrechen,
Schwindelgefiihl oder Reizbarkeit auftreten. |hr Arzt wird unter Umstanden
vorschlagen, die Dosis schrittweise zu reduzieren, falls die Behandlung been-
det werden soll.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Quetiapin-neuraxpharm Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Informieren Sie bitte |hren Arzt

oder Apotheker, wenn eine der folgend aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Patienten):

e Schwindelgefihl (kann zu Stlrzen fuhren), Kopfschmerz, Mundtrockenheit

o Schlafrigkeit (die vergehen kann, wenn Sie lhre Tabletten Uber einen lange-
ren Zeitraum einnehmen) (kann zu Stiirzen fihren)

e Erhohung der Triglyzerid- und Cholesterinspiegel

e Entzugssymptome (Symptome, die auftreten, wenn Sie Quetiapin-neurax-
pharm absetzen) wie Schlaflosigkeit, Ubelkeit, Kopfschmerz, Diarrhoe,
Erbrechen, Schwindelgefihl und Reizbarkeit

e Gewichtszunahme

Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Patienten):

erhohter Herzschlag

verschwommenes Sehen

Verstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungsstérungen)

Schwachegefiihl, Ohnmacht (kann zu Stirzen flihren)

Anschwellen von Armen oder Beinen

Rhinitis (verstopfte Nase)

abnormale Muskelbewegungen. Dazu gehoren: Schwierigkeiten Muskel-

bewegungen zu initiieren, Zittern, Unruhegefiihl oder Muskelsteifheit ohne

Schmerzen

niedriger Blutdruck in aufrechter Position. Dies kann zu Schwindelgefihl

oder Ohnmacht fiihren (Sturzgefahr!)

erhohte Blutzuckerspiegel

abnorme Traume und Alptréume

Appetitsteigerung

¢ Reizbarkeit

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Patienten):

e allergische Reaktionen, zu denen Blasenbildung, Schwellungen der Haut
und Schwellungen im Mundbereich gehdren kdnnen

o Anfélle (oder Krampfe)

e unangenehme Empfindungen in den Beinen (Syndrom der ruhelosen Beine)

e Schluckbeschwerden

e Sprech- und Sprachstérungen

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10 000 Patienten):

* Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

e Priapismus (langanhaltende und schmerzhafte Erektion)

e hohe Koérpertemperatur (Fieber), langanhaltende Halsschmerzen oder
Geschwire im Mund, Schnellatmigkeit, Schwitzen, Muskelsteifheit, star-
kes Schlafrigkeitsgefiihl oder Ohnmacht

* Anschwellen der Briste und unerwartete Milchproduktion (Galaktorrhoe)

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,

Schmerzen und Rétungen der Beine), die méglicherweise tber die Blutbahn

in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten

beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei
sich beobachten, holen Sie bitte unverztiglich arztlichen Rat ein.

Sehr selten (betrifft weniger als einen von 10 000 Patienten):

® eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie), die Atembeschwerden
verursachen kann oder Schock

o Verschlechterung eines bestehenden Diabetes

e unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich von Gesicht oder Zunge (Tar-
dive Dyskinesie)

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

e schnelles Anschwellen der Haut, Ublicherweise im Bereich der Augen,
Lippen und des Halses (Angiotdem)

® starker Hautausschlag, Blasen oder rote Stellen auf der Haut

Die Klasse der Medikamente, zu der Quetiapin-neuraxpharm gehort, kann

Herzrhythmusprobleme verursachen, die erheblich und in schwerwiegenden

Féllen todlich sein kdnnen.

Einige Nebenwirkungen werden nur erkannt, wenn ein Bluttest durchgefiihrt

wird. Dazu gehdren ansteigende Fett- (Triglyzeride und Gesamtcholesterin)

oder Blutzuckerwerte, ein Absinken der Anzahl bestimmter Blutzellen und ein

Anstieg der Blutwerte des Hormons Prolaktin. Ein Anstieg des Hormons Pro-

laktin kdnnte in seltenen Féllen zu Folgendem fihren:

e ein Anschwellen der Briste bei Mannern und Frauen und unerwartete
Milchproduktion,

® ein Ausbleiben der monatlichen Blutung oder unregelmaRige Blutungen bei
Frauen.

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

. WIE IST QUETIAPIN-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Quetiapin-neuraxpharm nach dem auf dem Umkarton nach ,Ver-
wendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benodtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Quetiapin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Jede Filmtablette enthélt 25 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Hypromellose (E 464), Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Mono-
hydrat, Maisstérke, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Talkum, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Tablettenliberzug:

Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Hypromellose
(E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Gelborange S, Aluminiumsalz
(E 110).

Wie Quetiapin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung
Pfirsichfarbene, runde, bikonvexe Filmtabletten

Packungsgréien:

Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 ® Fax02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2012.

Weitere Darreichungsformen:

Quetiapin-neuraxpharm 100 mg Filmtabletten
Quetiapin-neuraxpharm 150 mg Filmtabletten
Quetiapin-neuraxpharm 200 mg Filmtabletten
Quetiapin-neuraxpharm 300 mg Filmtabletten
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