Vidauki 111

Samantekt & eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill

Athugasemd:

pessi samantekt a eiginleikum lyfsins, aletranir og fylgisedill er nidurstada malskotsferilsins sem
pessi akvoroun framkveemdastjérnarinnar a vido um.

Upplysingarnar um lyfid geta i kjolfarid verid uppfeerdar af yfirvéldum adildarlanda i samstarfi vid

vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verkferla sem skilgreindir eru i 4. kafla Hluta
111 i Tilskipun 2001/83/EC.
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1. HEITI LYFS

Seroquel 25 mg filmuhddadar toflur

Seroquel 100 mg filmuhUdadar toflur

Seroquel 150 mg filmuhUdadar toflur

Seroquel 200 mg filmuhUdadar toflur

Seroquel 300 mg filmuhUdadar toflur

Seroquel 3-daga Upphafspakkning (samsett pakkning)
Seroquel 4-daga Upphafspakkning

2. INNIHALDSLYSING

Seroquel 25 mg, inniheldur 25 mg quetiapin (sem quetiapinfGmarat)
Hjalparefni: 18 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri téflu

Seroquel 100 mg, inniheldur 100 mg quetiapin (sem quetiapinfimarat)
Hjalparefni: 20 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri téflu

Seroquel 150 mg, inniheldur 150 mg quetiapin (sem quetiapinfumarat)
Hjalparefni: 29 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri téflu

Seroquel 200 mg, inniheldur 200 mg quetiapin (sem quetiapinfumarat)
Hjalparefni: 39 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri téflu

Seroquel 300 mg, inniheldur 300 mg quetiapin (sem quetiapinfumarat)
Hjalparefni: 59 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri téflu

Seroquel 3-daga Upphafspakkning (samsett pakkning) inniheldur 6 t6flur Seroquel 25 mg og 2 t6flur
Seroquel 100 mg

Seroquel 4-daga Upphafspakkning inniheldur 6 toflur Seroquel 25 mg, 3 toflur Seroquel 100 mg og
1 toflu Seroquel 200 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.

Seroquel 25 mg t6flur eru ferskjulitadar, kringléttar, tvikdptar, aletradar med SEROQUEL 25 &
annarri hlidinni

Seroquel 100 mg toflur eru gular, kringléttar, tvikuptar, aletradar med SEROQUEL 100 & annarri
hliginni

Seroquel 150 mg toflur eru ljésgular, kringldttar, tvikuptar, aletradar med SEROQUEL 150 a annarri
hliginni

Seroquel 200 mg toflur eru hvitar, kringl6ttar, tvikuptar, aletradar med SEROQUEL 200 & annarri
hliginni

Seroquel 300 mg toflur eru hvitar, ilangar (hylkjalaga), aletradar med SEROQUEL & annarri hlidinni
0g 300 & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

39



4.1 Abendingar

Seroquel er &tlad
o sem medferd vid gedklofa

e sem medferd vid gedhvarfasjukdomi (bipolar disorder)

0 Sem medferd vid i medallagi alvarlegum til alvarlegum gedhadarlotum i
gedhvarfasjukdomi.

0 Sem medferd vid alvarlegum gedlaegdarlotum i gedhvarfasjukdomi.

o Til ad koma i veg fyrir endurkomu (recurrence) gedhadar- eda gedleegdarlotna hja
sjuklingum med gedhvarfasjukdém sem hafa adur svarad medferd med quetiapini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Mismunandi skammtaleidbeiningar eiga vid hverja abendingu. bvi parf ad tryggja ad sjuklingar fai
skyrar upplysingar um rétta skammta fyrir sinn sjukdom.

Seroquel ma gefa med eda an matar.

Fullordnir:

Sem medferd vid gedklofa

Til meoferdar vid gedklofa, a ad gefa Seroquel tvisvar a sélarhring. Heildardagsskammtur fyrstu fjéra
daga medferdarinnar er 50 mg (dagur 1), 100 mg (dagur 2), 200 mg (dagur 3) og 300 mg (dagur 4).
Fréa fjorda degi & ad breyta skammti smam saman i venjulegan virkan skammt sem er & bilinu

300 til 450 mg/sélarhring. Ef porf krefur ma breyta skammtinum frekar, had kliniskri svérun og poli
vidkomandi sjuklings, innan skammtabilsins 150 til 750 mg/sélarhring.

Sem medferd vid i medallagi alvarlegum til alvarlegum gedhadarlotum i gedhvarfasjukdomi
Vid medferd a gedhaedarlotum i tengslum vid gedhvarfasjukdom, & ad gefa Seroquel tvisvar a
s6larhring. Heildarskammtur a s6larhring fyrstu fjéra daga medferdarinnar er 100 mg (dagur 1),
200 mg (dagur 2), 300 mg (dagur 3) og 400 mg (dagur 4). Frekari skammtabreytingar i allt ad 800
mg/solarhring a degi 6 & ad gera med pvi ad auka skammt i mesta lagi um 200 mg/sélarhring.

Breyta ma skammtinum i samreemi vid kliniska svorun og pol viokomandi sjuklings, innan
skammtabilsins 200 til 800 mg/solarhring. Skammtur sem veitir verkun er venjulega & skammtabilinu
400 til 800 mg/sélarhring.

Sem medferd vio alvarlegum gedlegdarlotum i gedhvarfasjukdomi

Gefa skal Seroquel einu sinni & sélarhring, ad kvoldi. Heildardagsskammtur fyrir fyrstu fjéra daga
medferdar er 50 mg (dagur 1), 100 mg (dagur 2), 200 mg (dagur ) og 300 mg (dagur 4). Radlagdur
s6larhringsskammtur er 300 mg. [ kliniskum rannsoknum séaust engin vidbétarahrif hja peim sem
fengu 600 mg & s6larhring samanborid vid pa sem fengu 300 mg (sja kafla 5.1). Avinningur getur
komid fram vid 600 mg skammt hja einstaka sjuklingi. Laeknar med reynslu af medfero
gedhvarfasjukddms skulu hefja medferd med steerri skdmmtum en 300 mg. Kliniskar rannsoknir hafa
gefid til kynna ad ihuga megi ad minnka skammt i allt ad 200 mg i einstaka sjaklingi ef grunur um
polmyndun er til stadar.

Til ad koma i veg fyrir endurkomu i gedhvarfasjukdomi

Til ad koma i veg fyrir endurkomu gedhadar-, gedlaegdar- eda blandadra lota i gedhvarfasjukdomi
eiga sjuklingar sem svarad hafa quetiapin medferd ad halda 4&fram medferd med sama skammti.
Adlaga méa skammtinn eftir kliniskum vidbrégdum og poli hvers sjaklings fyrir sig, & skammtabilinu
300 til 800 mg/sélarhring tvisvar & dag. Mikilveegt er ad leegsti skammtur sem veiti verkun sé notadur
i vidhaldsmedferd.
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Aldragir:

Eins og vid & um onnur gedrofslyf, skal geta vartdar vid notkun Seroquel handa éldrudum, einkum i
upphafi medferdar. Verid getur ad breyta purfi skdmmtum haegar og leekningalegur dagsskammtur
getur verid laegri en hja yngri sjuklingum en pad er had kliniskri svérun og poli vidkomandi sjaklings.
Uthreinsun quetiapins Gr plasma var ad medaltali um 30-50% hzegari hja ldrudum en hja yngri
sjuklingum.

Verkun og 6ryggi hafa ekki verid metin hjé sjuklingum eldri en 65 ara med gedlaegdarlotur pegar um
gedhvarfasjukdom er ad reeda.

Born

Ekki er meelt med notkun Seroquel fyrir born og unglinga yngri en 18 ara par sem ekki liggja fyrir
naegjanlegar upplysingar til ad stydja notkun pess hja pessum aldurshépi. Fyrirliggjandi gogn ur
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu ma finna i koflum 4.4, 4.8, 5.1 0g 5.2.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:

Quetiapin umbrotnar ad miklu leyti i lifur. bvi skal geeta vartdar vid notkun Seroquel hja sjuklingum
sem vitad er ad eru med skerta lifrarstarfsemi, sérstaklega i upphafi medferdar.

Upphafsskammtur Seroquel & ad vera 25 mg/so6larhring hja sjuklingum sem vitad er ad eru med skerta
lifrarstarfsemi. Skammtinn skal auka daglega um 25 — 50 mg/s6larhring par til vidunandi skammti er
nad, had kliniskri svérun og poli vidkomandi sjuklings.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverjum hjalparefnanna.

Samhlida notkun cytokrom P450 3A4 hemla, eins og HIV-préteasa hemla, azél sveppalyfija,
erytromycins, claritromycins og nefazodons er frabending. (Sja einnig kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

par sem abendingar Seroguel eru nokkrar, skal hafa i huga 6ryggi lyfsins m.t.t. greiningar hvers
sjuklings fyrir sig og skammtsins sem gefinn er.

Born

Ekki er meelt med notkun quetiapins fyrir born og unglinga yngri en 18 ara par sem ekKki liggja fyrir
nagjanlegar upplysingar til ad stydja notkun pess hja pessum aldurshdpi. Samkveemt pekktum
oryggispattum (safety profile) Gr kliniskum rannséknum med quetiapin hja fullordnum (sja kafla 4.8),
voru vissar aukaverkanir algengari hja bérnum og unglingum samanborid vio fullorona (aukin
matarlyst, haekkun prolaktins i sermi, uppkdst, nefslimubdlga og yfirlid), eda birtast & mismunandi
hatt hja bérnum og unglingum (utanstrytueinkenni og skapstyggd), og ein aukaverkun hafdi ekki adur
komid fram hja fulloronum (haekkadur bl6dprystingur). Hja bérnum og unglingum hafa einnig
nidurstdour profana a starfsemi skjaldkirtils breyst.

Enn fremur hafa langtimaahrif medferdar med quetiapini & voxt og proska ekki verid rannsokud
umfram 26 vikur. Langtimaahrif & vitsmunaproska og hegdun eru ekki pekkt.

I kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu & bérnum og unglingum, var quetiapin tengt
aukinni tioni utanstrytueinkenna (extrapyramidal symptoms, EPS) samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingum sem fengu medferd vid gedklofa, gedhaed i gedhvarfasjukdomi og gedlaegd i
gedhvarfasjukdomi (sja kafla 4.8).
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Sjéalfsvig/sjalfsvigshugsanir eda klinisk versnun:

punglyndi i gedhvarfasjukddmi er tengt aukningu & sjalfsvigshugsunum, sjélfskada og sjalfsvigum
(sjalfsvigstengdir atburdir). Ahattan er til stadar par til merkjanlegum bata er nad. bar sem ekKi er vist
ad bati naist & fyrstu vikum medferdar skal fylgjast vel med sjuklingum par til bati kemur fram.
Samkvaemt almennri Kliniskri reynslu getur haettan & sjalfsvigum aukist i upphafi bata.

A0 auki skulu lzeknar hafa i huga mogulega haettu a sjalfsvigstengdum atburdum eftir ad téku lyfsins
er skyndilega heett, vegna pekktra dhattupétta sjukdomsins sem medhdndladur er.

Adrir gedsjukdomar, sem quetiapini er avisad vid, geta einnig tengst aukinni heettu &
sjalfsvigstengdum hugsunum eda hegdun. Auk pess geta pessir gedsjukddémar verid samverkandi
alvarlegum gedlagdarlotum. Varidarradstafanir sem eiga vio pegar sjuklingar med alvarlegar
gedlegdarlotur eru medhdndladir eiga pvi einnig vid pegar sjuklingar med adra gedreena kvilla eru
medhondladir.

Vitad er ad sjuklingar med ségu um sjalfsvigstengdar hugsanir eda hegdun, eda sjuklingar sem tja
verulega miklar sjélfsvigshugsanir adur en medferd hefst, eru liklegri til ad hugsa um sjalfsvig eda
reyna sjalfsvig, og fylgjast skal vel med peim medan a medferd stendur.

Safngreining & kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu, 4 punglyndislyfjum hja fullorénum
sjuklingum med gedsjukddma, syndi aukna hettu a sjalfsvigshegdun med punglyndislyfjum
samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum yngri en 25 éra.

Naid eftirlit med sjuklingum og sérstaklega sjuklingum i aheettuhdpi skal vidhaft medan & medferd
stendur, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir ad skommtum er breytt.

Upplysa skal sjuklinga (og pa sem annast um pa) um naudsyn pess ad fylgjast vel med einkennum um
kliniska versnun af einhverju tagi, sjalfsvigshegoun eda sjalfsvigshugsanir og dvenjulegar breytingar &
hegdun sem og naudsyn pess ad radfaera sig strax vid laekni ef pessi einkenni koma fram.

I styttri kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjiklingum med alvarlegar
gedleegdarlotur i gedhvarfasjukdoémi, kom fram aukin hatta & sjalfsvigstengdum hugsunum/hegdun
hja ungum fullordnum sjuaklingum (yngri en 25 &ra) sem fengu quetiapin samanborid vid pa sem
fengu lyfleysu (3,0% a mati 0%, talid i sému roo).

Anrif & efnaskipti

par sem merkjanleg heetta er & neikveedum ahrifum a efnaskipti, p.m.t. breytingar 4 pyngd, glukésa i
bl6ai (sja blodsykurshaekkun) og lipidum, sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum, skal meta
efnaskiptapeetti sjuklings vid upphaf medferdar og bregdast reglulega vid breytingum & pessum
pattum medan & medferd stendur. Neikvaed ahrif & pessa paetti skal medhdéndla kliniskt eins og vid &
(sja einnig kafla 4.8).

Utanstrytueinkenni:

Aukin tidni utanstrytueinkenna kom fram vid notkun guetiapins i samanburdi vid lyfleysu i kliniskum
samanburdarrannsoknum hja fulloronum sjaklingum sem fengu medferd vid alvarlegum
gedleegdarlotum i gedhvarfasjukdomi (sja kafla 4.8 og 5.1).

Notkun quetiapins hefur verid tengd vid hvildarépoli (akathisia), sem einkennist af eirdarleysi sem
veldur huglegum 6paegindum eda streitu, og porf fyrir ad vera & hreyfingu, sem oft veldur pvi ad
sjuklingur er 6fzer um ad sitja eda standa kyrr. Liklegast er ad petta gerist & fyrstu vikum medferdar.
Skadlegt getur verid ad steekka skammta hja sjuklingum med pessi einkenni.

Sidkomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia):

Ef vart verour einkenna um sidkomna hreyfitruflun & ad ihuga ad minnka skammta eda hatta notkun
guetiapins. Einkenni um siokomna hreyfitruflun geta versnad eda jafnvel komid fram eftir ad medfero
er heett (sja kafla 4.8).
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Svefnhofgi (somnolence) og sundl:

Medferd med quetiapini hefur verid tengd vid svefnhdfga og tengd einkenni, eins og sljéleika (sja
kafla 4.8). I kliniskum rannsoéknum & medferd sjuklinga med gedlaegd vegna gedhvarfasjikdoms,
hofust pessi einkenni venjulega & fyrstu premur dégum medferdar og voru adallega vaeg eda i
medallagi alvarleg. Sjuklingar sem finna fyrir miklum svefnhofga geta purft & tidara eftirliti ad halda i
ad minnsta kosti 2 vikur fra upphafi svefnhéfga eda par til einkennin ganga til baka og hafa verdur i
huga hvort heetta & medferd.

Réttstodulagprystingur:

Medferd med quetiapini hefur verid tengd réttstddulagprystingi og sundl tengdu pvi (sja kafla 4.8)
sem, likt og svefnhofgi, byrjar yfirleitt pegar verid er ad steekka skammta i upphafi medferdar.
Petta getur aukid tioni slysa (byltur), sérstaklega hja éldrudum sjuklingum. bvi skal bryna fyrir
sjuklingum ad geeta varudar par til peir pekkja hugsanleg ahrif medferdarinnar.

Quetiapin & ad nota med vard hja sjuklingum med pekktan hjarta- og a&dasjukdém, sjukdom i
heilazdum eda adra sjukdoma pegar heetta er & lagprystingi. Minnka skal skammta eda auka skammta
haegar ef réttstodulagprystingur kemur fram, sérstaklega hja sjuklingum med undirliggjandi hjarta-
eda aedasjukdéma.

Flog (seizures):

I kliniskum samanburdarrannsdknum var enginn munur & tidni floga hja sjiklingum sem fengu
guetiapin eda lyfleysu. Engin gogn liggja fyrir um tioni floga hja sjuklingum med ségu um
flogasjukdém. Eins og & vid um onnur gedrofslyf, er mealt med ad geeta varudar vid medferd hja
sjuklingum med ségu um flog (sja kafla 4.8).

lllkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome):

IlIkynja sefunarheilkenni hefur verid tengt vid medferd med gedrofslyfjum, p.m.t. quetiapini (sja
kafla 4.8). Klinisk einkenni eru t.d. ofurhiti, breytt andlegt astand, vodvastifni, 6stédugleiki i
osjalfrada taugakerfinu og haekkun & kreatin fosfokinasa. I slikum tilvikum skal hatta notkun
quetiapins og veita videigandi lyfjamedferd.

Alvarleg daufkyrningafaed (neutropenia) og kyrningahrap:

Greint hefur verid fra alvarlegri daufkyrningafaed (fjoldi daufkyrninga <0,5 X 10%/1) i kliniskum
rannsoknum med quetiapini. Flest tilvik alvarlegrar daufkyrningafaedar hafa komid fram innan
nokkurra manada fra upphafi medferdar med quetiapini. Engin augljos tengsl voru vid skammtasteero.
Banveen tilfelli hafa komid fram eftir markadssetningu. Hugsanlegir &hattupeettir fyrir
daufkyrningafaed eru medal annars fyrirliggjandi 1&gt gildi hvitra blédkorna (white cell count, WBC)
og saga um daufkyrningafeed af véldum lyfja. P6 voru sum tilfellin hj& sjaklingum sem voru ekki med
undirliggjandi &heettupeetti. Heetta skal medferd med quetiapini hja sjuklingum med fjolda
daufkyrninga <1,0 X 10%/L. Fylgjast skal med einkennum sykinga hjé sjuklingum og fylgjast med
fjolda daufkyrninga (par til peir fara yfir <1,0 X 10%/L) (sja kafla 5.1).

Hafa skal daufkyrningafeed i huga hjé sjuklingum med sykingu eda hita, sérstaklega ef ekki eru til
stadar augljosir aheettupeettir, og medhondla skal hana kliniskt eins og vid a.

Réadleggja skal sjuklingum ad greina strax fra tilkomu einkanna sem eru i samraeemi vid kyrningahrap
eda sykingu (t.d. hita, prottleysi, svefndrunga, eda halsserindum) medan & medferd med Seroquel
stendur. Mala skal strax gildi hvitra blodkorna og daufkyrninga (Absolute Neutrophil Count [JANC]),
sérstaklega ef aheettupeettir eru ekki til stadar.

Milliverkanir:
Sja einnig kafla 4.5.
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Pegar quetiapin er notad samhlida 6flugum lifrarensimahvotum s.s. carbamazepini eda fenytoini
leekkar plasmapéttni quetiapins verulega og getur pad haft hrif & verkun quetiapin medferdar.
Adeins & ad hefja medferd med quetiapini hja sjuklingum sem nota lifrarensimhvata ef laeknirinn
metur ad avinningur quetiapin medferdar vegi pyngra en ahattan af pvi ad hatta notkun
lifrarensimhvatans.

pad er mikilveegt ad allar breytingar & notkun ensimhvatans gerist haegt og ef naudsyn krefur nota
annad lyf sem ekki hvetur lifrarensim (t.d. natriumvalproat).

byngd

Skyrt hefur verid frd pyngdaraukningu hja sjuklingum sem hafa verid medhéndladir med quetiapini,
fylgjast skal med og medhondla pyngdaraukningu eins og vid a i samreemi vid peer leidbeiningar fyrir
gedrofslyf sem notadar eru (sja kafla 4.8 og 5.1).

Blodsykurshaekkun

Mjbg sjaldan hefur verid greint fra bl6dsykurshaekkun og/eda myndun eda versnun sykursyki,
stundum i tengslum vid keténblddsyringu eda da, p.m.t. banveenum tilfellum (sja kafla 4.8).

I sumum tilfellum hefur adur verid greint fra pyngdaraukningu sem geeti verid ahaettupéttur.

Mzalt er med videigandi eftirliti i samraemi vid leidbeiningar fyrir pad gedrofslyf sem notad er.
Fylgjast skal med einkennum blddsykurshaekkunar (svo sem tidum porsta, tidum pvaglatum, ofati og
pbréttleysi) hja sjaklingum sem fa gedrofslyf, p.m.t. quetiapin, og hja sjuklingum med sykursyki eda
med ahattupeetti sykursyki skal fylgjast reglulega med hvort stjorn & glikésa versni.

Fylgjast skal reglulega med pyngd.

Lipio

Greint hefur verid fra haekkun priglyseridoa, LDL- og heildarkélester6ls og leekkun HDL kolesterdls i
kliniskum ranns6knum & quetiapini (sja kafla 4.8). Allar lipid breytingar skal medhdndla med
videigandi medferd.

Lenging 4 QT

I kliniskum rannséknum og vid notkun i samraemi vid SPC hefur quetiapin ekki verid tengt pralatri
aukningu & algildum (absolute) QT bilum. Eftir markadssetningu hefur lenging & QT komid fram vid
notkun quetiapins i edlilegum skdmmtum (sja kafla 4.8) og i ofskommtum (sja kafla 4.9).

Eins og vid a um onnur gedrofslyf skal gaeta varudar pegar quetiapin er avisad handa sjuklingum med
hjarta- og a&dasjukdom eda fjélskyldusdgu um lengingu & QT.

Einnig skal geeta varidar pegar quetiapin er dvisad annadhvort med lyfjum sem pekkt er ad auka QT
bilid eda samhlida sefandi lyfjum (neuroleptics), sérstaklega hja éldrudum, sjaklingum med medfatt
heilkenni langs QT, hjartabilun, hjartasteekkun, bl6dkaliumlaekkun eda bléomagnesiumlakkun (sja
kafla 4.5).

Hjartavodvakvilli og hjartavodvabolga

Greint hefur verid fr4 hjartavodvakvilla og hjartavodvabolgu i kliniskum rannsoknum og eftir
markadssetningu, en ekki hefur verid synt fram & orsakatengsl vid quetiapin. Endurmeta skal medferd
med quetiapini hja sjuklingum par sem grunur leikur & um hjartavddvakvilla og hjartavodvabélgu.
Frahvarf

Bradum frahvarfseinkennum eins og svefnleysi, 6gledi, hofudverk, nidurgangi, uppkdstum, sundli og
oroleika hefur verid lyst pegar medferd med quetiapini hefur skyndilega verid heett. Melt er med ad
dregid sé smam saman Ur skdmmtum & einni til tveimur vikum pegar medferd er heett (sja kafla 4.8).

Aldradir sjuklingar med gedrof tengd elligldpum
Notkun quetiapins til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengd elliglépum er ekki vidurkennd.

Med sumum 6demigerdum (atypical) gedrofslyfjum hefur sést um 3-féld aukning dhettu hvad vardar

aukaverkanir & heilazdar (cerebrovascular) i slembudum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja
bydi med elliglop. Ekki er pekkt af hverju pessi aukna aheetta stafar. Ekki er haegt ad Gtiloka aukna
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aheettu fyrir onnur gedrofslyf eda énnur sjuklingapydi. Geeta skal vartdar vid notkun quetiapins hja
sjuklingum pegar ahettupeettir heilablodfalls eru til stadar.

I safngreiningu & 6daemigerdum gedrofslyfjum hefur verid greint fra aukinni ahattu aldradra sjuklinga
med gedrof tengd elliglépum & ad deyja samanborid vid lyfleysu.

PG var danartioni sjuklinga i tveimur 10-vikna samanburdarrannséknum med lyfleysu og quetiapin hja
sama sjuklingapydi (n=710, medalaldur 83 &r, a bilinu 56-99 ara) 5,5% a moti 3,2% fyrir
lyfleysuhopinn.

Ymsar orsakir voru fyrir dauda sjiklinganna i pessum rannséknum sem voru i samrami vid pad sem
blast ma vid fyrir pydid. bessar nidurstodur stadfesta ekki ad orsakasamband sé & milli quetiapin
medferdar og daudsfalla hja 6ldrudum sjuklingum med elliglop.

Kyngingartregoa
Greint hefur verid fra kyngingartregdu (sja kafla 4.8) vio notkun quetiapin. Nota skal quetiapin med
varud hja sjuklingum sem eru i heettu & ad fa svelgjulungnabdlgu (aspiration pneumonia).

Haegdatregda og stifla i pormum

Heegdatregda er ahaettupattur stiflu i pérmum. Greint hefur verid fra haegdatregdu og stiflu i pormum i
tengslum vid quetiapin (sja kafla 4.8 Aukaverkanir). Medal annars hefur verid greint fr4 banvaeenum
tilvikum hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu & ad fa stiflu i pormum, p.m.t. peir sem nota fleiri en
eitt lyf samhlida sem draga Ur parmahreyfingum og/eda greina hugsanlega ekki fra einkennum
haegdatregdu. Medhondla skal sjuklinga med stiflu i pormum/garnastiflu med nanu eftirliti og
tafarlausri uménnun.

Blazdasegarek (venous thromboembolism, VTE)

Greint hefur verid fra blasedasegareki i tengslum vid notkun gedrofslyfja. Par sem sjuklingar sem fa
gedrofslyf eru oft med dunna ahaettupeetti fyrir blasedasegareki, skal bera kennsl & alla hugsanlega
aheettupeetti fyrir blaeedasegareki adur en og medan & medferd med quetiapin stendur og gripa til
fyrirbyggjandi radstafana.

Brisbélga

Greint hefur verid fra brisbdlgu i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu. I tilfellum sem
komu fram eftir markadssetningu, en ekki voru ahattupeettir til stadar i 6llum tilfellum, voru
aheettupeettir, sem vitad er ad tengjast brisbdlgu, eins og hakkun priglyserida (sja kafla 4.4),
gallsteinar og afengisneysla, til stadar hja mérgum sjuklinganna.

Frekari upplysingar

Upplysingar um quetiapin sem notad er asamt divalproexi eda litium vid bradum, medalalvarlegum til
alvarlegum gedheadarlotum eru takmarkadar; engu ad sidur poldist samsett medferd vel (sja kafla 4.8
og 5.1). Nidurstédurnar syndu samverkandi ahrif i viku 3.

Mjolkursykur (laktosi)
Seroquel toflur innihalda mjdlkursykur (lakt6sa). Sjuklingar med galaktésadpol, laktasapurrd eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem ahrif quetiapins beinast ad mestu ad midtaugakerfinu ber ad geeta varudar vid samhlida
notkun quetiapins og annarra lyfja sem verka & midtaugakerfio sem og alkéhols.

Cytdkrom P450 (CYP) 3A4 er pad ensim sem ad mestu leyti sér um cytokrém P450 midlud umbrot
quetiapins. Samhlida notkun quetiapins (25 mg) og ketoconazols, CYP 3A4 hemill, i rannsékn &
milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum olli 5- til 8-faldri aukningu & AUC quetiapins.

Med petta til hlidsjonar er samhlida notkun quetiapins og CYP3A4 hemla frabending.
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Auk pess er ekki mzlt med neyslu greipaldinsafa medan & medferd med quetiapin stendur.

I fjlskammta rannsokn 4 sjuklingum til ad meta lyfjahvorf quetiapins fyrir og medan & medferd med
carbamazepini (pekktum lifrarensimhvata) st6d yfir kom fram ad carbamazepin eykur Uthreinsun
quetiapins marktaekt. bessi aukning & Gthreinsun minnkadi alteeka utsetningu fyrir quetiapini (maelt
sem AUC) ad medaltali i um 13% af pvi sem var pegar quetiapin er notad eitt sér; p6 ad meiri ahrif
hafi komid fram hja sumum sjuklingum.

Afleiding pessarar milliverkunar getur verid minni plasmapéttni sem getur haft ahrif & verkun
quetiapin medferdarinnar. Samhlida notkun quetiapins og fenytoins (annar frymisagnarensimhvati)
jOk athreinsun quetiapins um pad bil 450%. Adeins & ad hefja medferd med quetiapini hja sjuklingum
sem nota lifrarensimhvata ef leeknirinn metur ad avinningur quetiapin medferdar vegi pyngra en
aheettan af pvi ad heetta notkun lifarensimhvatans.

pad er mikilvaegt ad allar breytingar & notkun lifrarensimhvatans gerist haegt og ef naudsyn krefur nota
annad lyf sem ekki hvetur lifrarensim (t.d. natriumvalproat) (sja kafla 4.4).

Lyfjahvorf quetiapins breyttust ekki marktaekt vid samhlida notkun punglyndislyfjanna imipramins
(pekktur CYP 2D6 hemill) eda fluoxetins (pekktur CYP 3A4 og CYP 2D6 hemill).

Gedrofslyfin risperidon og haloperidol h6fou ekki marktaek ahrif & lyfjahvorf quetiapins vid samhlida
notkun. Samhlidanotkun quetiapins og thioridazins olli um 70% aukningu a Gthreinsun guetiapins.

Lyfjahvorf quetiapins breyttust ekki vid samhlidanotkun med cimetidini.
Lyfjahvorf litiums breyttust ekki vid samhlidanotkun med quetiapin.

I 6 vikna slembadri ranns6kn par sem litium og SEROQUEL PROLONG var borid saman vid
lyfleysu og SEROQUEL PROLONG hja fulloronum sjuklingum med brada gedhad, var tioni
utanstrytutengdra aukaverkana (sérstaklega skjalfta), svefnhdfga, og pyngdaraukningar heerri hja
hopnum sem fékk litium til vidbotar samanborid vid hépinn sem fékk lyfleysu til vidbotar (sja
kafla 5.1).

Vid samhlidanotkun natriumvalproats og quetiapins breyttust lyfjahvorf peirra ekki ad pvi marki ad
bad hefdi kliniska pydingu. I afturseerri rannsokn a bérnum og unglingum sem fengu valproat,
quetiapin eda bzdi, var tioni hvitfrumnafedar og daufkyrningafaedar heerri hja peim sem fengu
samsetta medferd samanborid vid pa sem fengu medferd med einu lyfi.

EkKki hafa verio gerdar formlegar rannsoknir & milliverkunum vid algeng lyf vid hjarta- og
a&dasjukdomum.

Geeta skal varudar pegar quetiapin er notad samhlida lyfjum sem pekkt eru ad valda 6jafnvaegi
blodsalta eda auka QT bilid.

Greint hefur verid fra folskum jakvedum nidurstddum Ur ensimdénaemismealingum & methadoni og
prihringlaga punglyndislyfjum hja sjuklingum sem hafa tekid quetiapin.

Malt er med ad vafasamar nidurstodur ur dnemismalingum verdi stadfestar med videigandi
litskiljuadferd (chromatographic technique).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fyrsti pridgjungur

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgéngu (p.e. milli 300-1.000 punganir),

b.m.t. skyrslur um einstaka tilvik og nokkrar ahorfsrannsoknir, og gefa paer ekki til kynna aukna hattu
& vanskopun af voldum medferdar. b6 er ekki haegt ad draga dkvednar alyktanir enn Ut fra 6llum
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fyrirliggjandi upplysingum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). pvi skal
einungis nota quetiapin & medgdngu ef avinningur réttletir hugsanlega aheettu.

Sidasti prigjungur

Nyburar sem eru atsettir fyrir gedrofslyfjum (par med talid quetiapini) a sidasta pridjungi medgongu
eru i haettu & ad f& aukaverkanir, p.m.t. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid
misalvarleg og stadid yfir i mislangan tima eftir feedingu. Greint hefur verid fra asingi, ofspennu
vOdva, vanspennu vddva, skjalfta, svefnhdfga, andnaud eda feedslurdskun (feeding disorder). pvi skal
hafa naid eftirlit med nyburum.

Brjostagjof

Byggt & mjog takmorkudum upplysingum ur birtum gégnum um utskilnad quetiapins i brjéstamjolk,
virdist Gtskilnadur quetiapins vid leekningalega skammta vera ekki alltaf s sami. Vegna skorts &
fullneegjandi gégnum, verdur ad byggja akvérdum um hvort haetta skuli brjostagjof eda stéova
medferd med Seroquel & avinningi brjéstagjafar fyrir barnid og avinningi medferdar fyrir modur.

Frjosemi )
Ahrif quetiapins a frjésemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Ahrif sem tengjast auknu prolaktin-
magni saust hja rottum, en petta skiptir ekki mali fyrir menn (sja kafla 5.3 forkliniskar upplysingar).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Adalverkun quetiapins er & midtaugakerfid og pvi getur pad haft ahrif & athafnir sem krefjast arvekni.
pvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né stjorna teekjum fyrr en ahrifin & viokomandi liggja

fyrir.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir quetiapins sem greint hefur verid fra (>10%) eru svefnhéfgi, sundl,
munnpurrkur, héfudverkur, frahvarfseinkenni, haekkun & gildum priglyserioa i sermi, haeekkun a
heildarkolesteroli (adallega LDL kolesteroli), laekkun @ HDL kolesterdli, pyngdaraukning, leekkun
hemoglobins og utanstrytueinkenni.

Tioni aukaverkana i tengslum vid medferd med quetiapini, er talin upp hér ad nedan (Tafla 1) i
samraemi vid pa uppsetningu sem Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS 111 Working Group; 1995) malir med.

Taflal Aukaverkanir i tengslum vid medferd med quetiapini

Tioni aukaverkana er flokkud i samraemi vid eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100, <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000, <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000, <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gégnum).

Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjbg Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir
BI6d og eitlar | Laekkun Hvitfrumna- Blodflagnafed | Kyrningahrap® Daufkyrninga-
hemdglébins® | fad"?, , blodleysi, fed !
feekkun feekkun
daufkyrninga, | blédflagna
fjolgun
edsinfikla®’
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Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir

Onamiskerfi Ofnami Brada-

(b.m.t. ofnaemi®
ofnaemis-

vidbrogo i

hao)

Innkirtlar Heekkad Laekkad Ovideigandi
prolaktin i 6bundid T3 %, seyting
blédi™, Vanstarfsemi bvag-
|39k2|§a6 heildar | skjaldkirtils 2* temprandi
Ta™, horméns
leekkad
6bundid T, %,
leekkad heildar
T3 24
haekkad TSH*

Efnaskipti og | Hakkun 4 Aukin Blédnatrium- | Efnaskipta- Versnun

neering gildum matarlyst, lekkun *°, heilkenni % sykursyki

briglyseridai | haekkun Sykursyki *°
sermi 0% glukosa  bl6di
Haekkun & ad gildum
heildar- fyrir of haan
kélesteroli b163sykur **°
(adallega LDL

kolesteroli)

11,30

Laekkun &

HDL

kolesteroli

1730 byngdar-

aukning %

Gedreaen Oedlilegir Svefnganga og

vandamél draumar og tengdir atburdir,
martradir, einsog ad tala i
sjélfsvigs- svefni og
hugsanir og svefntengd
sjalfsvigs- atroskun
hegdun %

Taugakerfi Sundl **¢, Tormeeli Flog ',

svefnhofgi 2, fotadeird,
hofudverkur, siokomin
utanstrytu- hreyfitruflun
einkenni® ! (tardive
dyskinesia) **,
yfirlig ¢
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Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir
Hjarta Hradtaktur *, Lenging QT
hjartsléttar- bils" 118
truflanir * Heegslattur®
Augu pokusyn
AEdar Réttstodu- Blazdasegarek®
prystingsfall *
16
Ondunarferi, Madi 2 Nefslimubolga
brjésthol og
midmeeti
Meltingarferi | Munnpurrkur | Heegdatregda, | Kyngingar- Brishélga’,
meltingar- tregda’ Stifla i
trutlanir, bérmum/garna-
uppkost stifla
Lifur og gall Heekkun & Haekkun & Gula”®,
alanin aminé- | aspartat lifrarbdlga
transferasa transaminasa
(ALT) isermi | (AST) i sermi
3 3
Haekkun &
gamma-GT
gildum®
HUo og Ofneemis- Eitrunardrep i
undirhto bjagur >, hadpekju,
Stevens- regnbogaroda-
Johnson sott
heilkenni °
Stookerfi og Rékvoovalys
stodvefur a
Nyru og Pvagteppa
pvagferi
Medganga, Fréhvarfs-
sengurlega og heilkenni hja
burdarmal nybura®
Axlunarferi Kynlifsvan- Standpina
og brjost starfsemi (priapism),

mjélkurmyndun,

proti i brjéstum,
truflanir &
tidahring
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Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir
Almennar Frahvarfs- Vgt IlIkynja
aukaverkanir | einkenni*? préttleysi, sefunarheilkenni
og bjagur & ! lagur
aukaverkanir atlimum, likamshiti
& ikomustad skapstyggod,
hiti
Rannsoknar- Haekkun &
nidurstodur kreatininfosfo-
kinasa i bloai **

1) Sja kafla 4.4

) Svefnhdfgi getur komid fram, venjulega a fyrstu tveimur vikum medferdar og hverfur yfirleitt vio aframhaldandi
medferd med quetiapini.

?3) Einkennalaus haekkun (breyting fra edlilegu gildi i > preféld efri mork edlilegs gildis & einhverjum timapunkti) &
transamindsum (ALT, AST) i sermi eda & gamma-GT-gildum hafa komid fram hja sumum sjiklingum sem fengid
hafa quetiapin. bessar haekkanir gengu yfirleitt til baka vid aframhaldandi medferd med quetiapini.

4) Eins og & vid um onnur sefandi lyf med alfa 1 adrenvirka hamlandi verkun getur quetiapin almennt valdid
réttstoduprystingsfalli, asamt sundli, hradtakti og hja sumum sjiklingum yfirlidi, sérstaklega i upphafi pegar verid er
ad haekka skammtinn. (Sja kafla 4.4.).

(5)  Utreikningur & tidni pessara aukaverkana eru eingéngu byggdur a upplysingum sem fengnar eru eftir
markadssetningu lyfsins.

(6)  Glukési i blodi, fastandi =126 mg/dl (>7,0 mmol/1) eda glikdsi i blédi, ekki fastandi >200 mg/dl (> 11,1 mmol/l) , i
ad minnsta kosti eitt skipti.

)] Fjolgun tilvika af kyngingartregdu vio medferd med quetiapini i samanburdi vid lyfleysu kom einungis fram i
kliniskum rannséknum & gedlaegd i gedhvarfasjukdomi.

(8) Byggt & >7% aukinni likamspyngd fra grunngildi. Kemur adallega fram & fyrstu vikum medferdar hja fullorénum.

(9)  Greint hefur verid fra eftirfarandi frahvarfseinkennum adallega i brddum kliniskum rannséknum & einlyfjamedferd
med samanburdi vid lyfleysu, par sem mat var lagt & frahvarfseinkenni: svefnleysi, 6gledi, hofudverk, nidurgang,
uppkost, sundl og éréleika. Tidni pessara aukaverkana minnkadi marktakt einni viku eftir ad medferd var hett.

(10)  Priglyserid >200 mg/dl (>2,258 mmol/l) (sjuklingar >18 ara) eda >150 mg/dl (>1,694 mmol/l) (sjuklingar <18 &ra) i
ad minnsta kosti einu tilviki.

(11) Kolesterol >240 mg/dl (>6,2064 mmol/l) (sjuklingar >18 ara) eda >200 mg/dl (>5,172 mmol/l) (sjuklingar <18 ara) i
ad minnsta kosti einu tilviki. Aukning & LDL kolesteroli um >30 mg/dl
(>0,769 mmadl/l) er algeng. Medalbreyting hja sjaklingum par sem aukning sast var 41,7 mg/dl
(>1,07 mmaol/).

(12)  Sjéatexta hér fyrir nedan.

(13)  Blodflogur <100 x 10%1 i ad minnsta kosti eitt skipti.

(14) Byggt a aukaverkanatilkynningum um kreatininfosfokinasa i bl6di ur kliniskum rannséknum sem tengist ekki
illkynja sefunarheilkenni.

(15)  Prdlaktin gildi (sjuklingar >18 éra): >20 [ptodl(B3Ga)a6 >30 (ppdl(h KgwBHhad pvi
hveneer.

(16)  Getur valdid falli.

(17) HDL kolesterol: <40 mg/dl (1,025 mmal/l) karlar; <50 mg/dl (1,282 mmol/l) konur 6had pvi hveneer.

(18)  Tilfelli sjuklinga par sem tilfaersla QT er fra <450 msek. til >450 msek. med >30 msek. aukningu.

i kliniskum rannséknum med lyfleysu og quetiapin er medal breyting og tilfelli sjuklinga sem syna kliniskt markteek
gildi svipud hja quetiapini og lyfleysu.

(19)  Breyting Ur >132 mmol/1 1 <132 mmol/l i ad minnsta kosti eitt skipti.

(20)  Greint hefur verio fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan a medferd med quetiapini stendur eda stuttu
eftir ad henni er hatt (sja kafla 4.4 og 5.1).

(21) Sjakafla5.1.

(22)  Leekkun & hemo6globini i <13 g/dl (8,07 mmol/l) hja korlum, <12 g/dl (7,45 mmél/l) hja konum, i ad minnsta kosti
eitt skipti, kom fram hja 11% sjuklinga sem tok quetiapin i 6llum rannséknunum, p.m.t. opnum framlengdum
rannséknum. Hamarkslaekkun hemdglébins var ad medaltali -1,50 g/dl hja pessum sjaklingum.

(23)  bessi tilvik attu sér oft stad par sem fyrir var hradtaktur, sundl, réttstéduprystingsfall, og/eda undirliggjandi hjarta-
eda dndunarfaerasjukdémur.

(24) Byggt a breytingu fré edlilegu grunngildi i hugsanlega kliniskt mikilvagt gildi & hvada timapunkti sem er eftir
upphaf i 6llum rannséknum. Breytingar & heildar T4, 6bundnu T4, heildar T3, 6bundnu T3 eru skilgreindar sem <0,8
X LLN (pmdl/l) og breyting & TSH er > 5 ma.e./l & hvada timapunkti sem er.

(25) Byggt 4 aukinni tidni uppkasta hja 6ldrudum sjuklingum (=65 éra).
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(26)  Byggt a breytingu a fjolda daufkyrninga fra >=1,5 x 1079/ vid upphaf i <0,5 x 1079/1 & hvada timapunkti sem er
medan 4 medferd stendur og byggt 4 sjuklingum med alvarlega daufkyrningafaed (< 0,5 x 1079/1) og sykingu medan
allar kliniskar rannsoknir med quetiapini stoédu yfir (sja kafla 4.4).

(27) Byggt & breytingu fra edlilegu grunngildi i hugsanlega kliniskt mikilveegt gildi & hvada timapunkti sem er eftir
upphaf i 6llum rannséknum. Breytingar & edsinfiklum eru skilgreindar sem > 1x 109 frumur/l & einhverjum
timapunkti.

(28)  Byggt & breytingu fra edlilegu grunngildi i hugsanlega kliniskt mikilveegt gildi & hvada timapunkti sem er eftir
upphaf i 6llum rannséknum. Breytingar & fjolda hvitra blédfrumna eru skilgreindar sem < 3x 1079 frumur/l &
einhverjum timapunkti.

(29) Byggt a aukaverkanatilkynningum um efnaskiptaheilkenni ar 6llum kliniskum rannséknum med quetiapini.

(30)  Hja sumum sjuklinganna versnadi fleiri en einn efnaskiptapattur, p.e. pyngd, bl6dsykur og bl6dfita, i kliniskum
rannséknum (sja kafla 4.4).

(31) Sjakafla4.6.

(32)  Getur komid vid upphaf eda fljotlega eftir upphaf medferdar og getur verid tengt lagprystingi og/eda yfirlidi. Tioni er
byggd a aukaverkanatilkynningum um hagslatt og tengdar verkanir i 6llum kliniskum rannséknum med quetiapini.

Greint hefur verid fra tilfellum um lengingu & QT, sleglasléattarglép (ventricular arrhythmia),
skyndilegum Gatskyroum dauda, hjartastoppi og ,,torsades de pointes* vid notkun sefandi lyfja og eru
talin tengjast pessum lyfjaflokki.

Born

S6ému aukaverkanir og taldar eru upp hér ad ofan fyrir fullorona & ad hafa i huga fyrir bérn og
unglinga. Eftirfarandi tafla synir peer aukaverkanir sem eru algengari hja bérnum og unglingum
(10-17 &ra) en hja fullorénum eda aukaverkanir sem hafa ekki komid fram hja fulloronum.

Tafla 2 Aukaverkanir hja brnum og unglingum sem tengjast medferd med quetiapini
sem komu fram i heerri tidni en hjé fulloronum, eda komu ekki fram hja fulloronum

Tidni aukaverkana er flokkud samkvaemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100,
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100), mjég sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000) og koma &rsjaldan fyrir
(<1/10,000).

Aukaverkun Mjog algengar Algengar
Innkirtlar Haekkun prélaktins®

Efnaskipti og neering Aukin matarlyst

Taugakerfi Utanstrytuheilkenni® * Yfirlid

Adar Hakkadur blodprystingur?

Ondunarferi, brjosthol og Nefslimubdlga
midmeeti

Meltingarfeeri Uppkost

Almennar aukaverkanir og Skapstyggd®
aukaverkanir & ikomustad

1. Prolaktingildi (sjuklingar <18 ara): >20 pg/l (>869,56 pmol/l) karlar; >26 pg/l (>1130,428 pmol/l) konur
hvenzr sem er. Hja minna en 1% sjuklinga voru prélaktingildin harri en 100 ug/l.

2. Byggt a tilfeerslu yfir kliniskt marktaek vidmio (adlagad Ur melikvarda National Institute of Health) eda
meira en 20mmHg haekkun slagbilsprystings eda meira en 20mmHg haekkun panbilsprystings 6had
timasetningu i tveimur bradum (3-6 vikur) samanburdarrannséknum med lyfleysu hja bérnum og
unglingum.

3. Athugid: Tidnin er sambarileg vid pad sem sést hja fullordnum en tengist hugsanlega mismunandi
kliniskum ahrifum & bérn og unglinga samanborid vid fullordna.

4, Sja kafla 5.1.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Einkenni

Almennt séd voru einkennin sem greint var fra afleiding af yktum lyfjafreedilegum ahrifum virka
efnisins sem eru pekkt, s.s. svefnhéfgi og réandi ahrif, hradtaktur og lagprystingur.

Ofskdmmtun getur valdid lengingu QT bils, flogum, siflogum, rdkvodvalysu, éndunarbalingu,
bvagteppu, ringlun, 6radi og/eda &singi, dai og daudsfollum. Sjaklingar med undirliggjandi,
alvarlegan hjarta- og a&dasjukdém geta verid i aukinni hattu vegna ahrifa ofskdmmtunar. (Sja
kafla 4.4, Réttstodulagprystingur).

Medhondlun ofskdmmtunar

Ekkert sérstakt moteitur er til gegn quetiapini. Ef fram koma alvarleg einkenni skal hafa i huga ad
sjuklingur kann ad hafa tekid fleiri lyf og meelt er med medhdndlun & gjérgeesludeild, par & medal ad
tryggja og vidhalda opnum dndunarvegi, tryggja fullnaegjandi strefnismettun og loftskipti og fylgjast
med og stydja hjarta- og edakerfi.

Samkveemt birtum greinum ma gefa physostigmin, 1-2 mg (undir stédugu eftirliti med hjartalinuriti)
sjuklingum med 6rad og aesing og skyrt andkdlinvirkt heilkenni. betta er ekki radlagt sem stéolud
medferd vegna hugsanlegra neikveedra ahrifa physostigmins a leidni i hjarta. Physostigmin ma nota ef
ekkert 6edlilegt kemur fram & hjartalinuriti. Ekki nota physostigmin ef takttruflanir, gattasleglarof eda
breikkun QRS er til stadar.

PG svo ad hindrun a frasogi eftir ofskémmtun hafi ekki verid rannsokud a ad ihuga magaskolun vid
alvarlegar eitranir og ef haegt er ad framkvaema slikt innan vid klukkustund fra inntéku. lhuga skal
gjof & lyfjakolum og haegoalosandi lyfjum.

I tilfelli ofskdmmtunar quetiapins, skal medhondla vidradanlegan lagprysting (refractory
hypotension) med videigandi Urreedum eins og t.d. vokvagjof i &d og/eda adrenvirkum efnum.
Fordast skal notkun adrenalins og dopamins, par sem beta érvun getur leekkad bl6dprystinginn enn
frekar pegar um er ad reeda quetiapin 6rvada alfa-homlun.

Sjuklingur skal vera afram undir stréngu eftirliti par til hann hefur nad sér.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedrofslyf
ATC flokkur: N 05 AH 04

Verkunarhattur:

Quetiapin er 6daemigert gedrofslyf. Quetiapin og virka umbrotsefnid i plasma hja ménnum,
norquetiapin, milliverka vid ymsa vidtaka taugabodefna. Quetiapin og norquetiapin hafa saekni i
serdtoninvidtaka (5HT,) og dopamin D; og D, vidtaka i heila. Pessi samsetning & vidtakablokkun,
meiri saekni i 5SHT, en D, vidtaka er talin eiga pétt i kliniskt sefandi eiginleikum Seroquel og lagri
tioni utanstrytu (extrapyramidal) aukaverkana samanborid vid demigerd gedrofsyf. Quetiapin og
norquetiapin hafa ekki merkjanlega seekni i benzddiazepinvidtaka en mikla sakni i histaminvidtaka og
a;-adrenvirkavidtaka, midlungsmikla seekni i ap-adrenvirkavidtaka og midlungsmikla til mikla seekni
i nokkra muskarinvidtaka. Homlun & NET og 6rvandi verkun norquetiapins ad hluta til 8 5SHT1A stadi
geta att patt i lyfjafraedilegum ahrifum Seroquel sem punglyndislyf.
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Lyfhrif:

Quetiapin er virkt i profum sem gerd eru til ad kanna sefandi virkni, s.s. skilyrta hlidrun (conditioned
avoidance). Einnig vegur pad upp ahrif dopamin vidtakadrva, hvort sem melt er atferlislega eda
raflifedlisfraedilega, og eykur péttni dopaminumbrotsefna sem er taugaefnafraedileg visbending um
blokkun & D, viotokum.

[ forkliniskum préfum sem geta spad fyrir um tilhneigingu lyfs ad valda utanstrytu aukaverkunum, er
quetiapin frabrugdid demigerdum gedrofslyfjum og hefur 6hefdbundna eiginleika. Quetiapin veldur
ekki ofurnaemi i dopamin D, vidtokum vid langtimanotkun. Quetiapin veldur adeins vaeegum déastjarfa
(catalepsy) i skommtum sem blokka dépamin D, vidtaka. Sérteekni quetiapins & limbiska kerfid sést &
pvi ad vid langtimanotkun veldur pad afskautandi blokkun & mesolimbiskum en ekki & nigrostriatal
taugafrumum sem innihalda dépamin.

Vid brada- og langtimanotkun quetiapins hja haloperidol nemum Cebus 6pum og Cebus épum sem
ekki hofou fengid lyfid adur, hefur quetiapin adeins lagmarks tilhneigingu til ad valda truflun i
vodvaspennu (sjé kafla 4.8).

Verkun:

Gedklofi

I premur kliniskum samanburdarrannsoknum & Seroquel og lyfleysu hja sjiklingum med gedklofa, par
sem notadir voru mismunandi skammtar af quetiapini, s&st enginn munur & tidni utanstrytu
aukaverkana eda & samhlidanotkun andkolinvirkra lyfja. I samanburdarrannsokn & lyfleysu og
Seroquel par sem notadir voru fastir skammtar af Seroquel a bilinu fra 75 til 750 mg/s6larhring benti
ekkert til aukinna utanstrytu aukaverkana eda aukningar samhlidanotkun andkélinvirkra lyfja.
Langvarandi verkun Seroquel i ad fyrirbyggja bakslag (relapses) i gedklofa hefur ekki verid stadfest i
blindum kliniskum ranns6knum. 1 opnum kliniskum rannséknum (open label) hjé sjuklingum med
gedklofa vidhélt quetiapin Kliniskum &vinningi vid &framhaldandi medferd hjé sjuklingum sem syndu
svorun i byrjun medferdar og bendir pad til einhverrar langvarandi verkunar.

Gedhvarfasjukdomur

[ fjorum Kliniskum samanburdarranns6knum med lyfleysu var lagt mat & Seroquel skammta allt ad
800 mg/solarhring til medferdar vid i medallagi alvarlegum til alvarlegum gedhadarlotum.

I tveimur af rannsoknunum var lyfid gefid eitt sér og i tveimur var lyfid gefid sem vidb6tarmedferd
med litium eda divalproexi. Enginn munur var & milli hépanna sem fengu medferd med Seroquel og
lyfleysu hvad vardar tioni utanstrytu aukaverkana eda & samtimis notkun andkolinvirkra lyfja.

Vid medferd 4 i medallagi alvarlegum til alvarlegum gedheadarlotum, hefur verid synt fram 4 ad
verkun Seroquel er meiri en lyfleysu til ad draga Gr gedhadareinkennum & 3. og 12. viku, i tveimur
rannséknum par sem medferd var an vidbotarlyfs. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi ur langtima
rannsoknum sem syna verkun Seroquel til ad koma i veg fyrir sidari gedhaedar- eda punglyndislotur.
Upplysingar um Seroquel dsamt divalproexi eda litium vid bradum i medallagi alvarlegum til
alvarlegum gedhadarlotum i 3. og 6. viku eru takamarkadar; engu ad sidur poldist samsett medferd
vel. Nidurstodurnar syndu samverkandi ahrif i viku 3. Onnur rannsokn syndi ekki samverkandi ahrif
viku 6.

Midgildi skammts sidustu viku af Seroquel hja svarendum var ad medaltali um 600 mg/s6larhring og
um 85% peirra fengu skammt & bilinu 400 til 800 mg/solarhring.

[ fjorum kliniskum rannséknum sem stodu i 8 vikur hja sjuklingum med i medallagi til alvarlegar
gedleegdarlotur i gedhvarfasjukdémi af tegund | eda 1, hafdi Seroquel 300 mg og 600 mg yfirburdi i
samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum vardandi Gtkomu gilda sem mali skipta: medaltalsbati &
MADRS punglyndiskvardanum og fyrir svérun sem er skilgreind sem ad minnsta kosti 50% bati &
heildarskori MADRS punglyndiskvardans fra grunnlinu.
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Enginn munur var & pvi hve mikil ahrifin voru a milli peirra sjiklinga sem fengu 300 mg skammt af
Seroquel og peirra sem fengu 600 mg skammt.

I framhaldsfasa tveggja pessara rannsokna var synt fram & ad langtimamedferd sjiklinga, sem svorudu
medferd med Seroquel 300 mg eda 600 mg, var ahrifarik i samanburdi vid medferd med lyfleysu hvad
vardar gedlaegdareinkenni, en ekki hvad vardar gedhaedareinkenni.

I tveimur rannsoknum 4 fyrirbyggjandi &hrifum & endurkomu par sem mat var lagt & Seroquel i
samsetningu med skapstillandi lyfjum, hjé sjaklingum med gedhadar-, gedleegdar- eda bléndud
skapbreytingarkost, reyndist samsetningin med Seroquel vera mun ahrifarikari en einlyfjamedferd
med skapstillandi lyfjum til ad lengja timann ad endurkomu allra skapbreytinga (gedhadar,
blandadrar eda gedlaegdar). Seroquel var gefid tvisvar sinnum & sélarhring, samtals 400 mg til 800 mg
a dag samhlida litium eda valproati.

I 6 vikna slembadri rannsokn par sem lititum og SEROQUEL PROLONG var borid saman vid
lyfleysu og SEROQUEL PROLONG hja fullordnum sjuklingum med brada gedhaed, var mismunur &
medalhakkun 4 YMRS kvarda hja peim sem fengu litium til vidbétar og hja peim sem fengu lyfleysu
til vidbotar 2,8 stig og mismunur & hlutfalli peirra sem svérudu medferd (skilgreint sem haekkun a
YMRS skala um 50% fra grunnlinu) var 11% (79% hja peim sem fengu litium til vidbotar & moti 68%
hja peim fengu lyfleysu til vidbotar).

I einni langtimarannsokn (allt ad 2 ara medferd) sem mat hindrun & endurkomu hja sjaklingum med
gedhadar-, gedleegoar- eda blondud skapbreytingarkost reyndist quetiapin vera ahrifarikara en
lyfleysa til ad lengja timann ad endurkomu allra skapbreytinga (gedhadar, blandadrar eda gedlaegdar),
hja sjuklingum med gedhvarfasjukdém af flokki 1. Fjoldi sjuklinga med skapbreytingu var 91 (22,5%)
i quetiapin hépnum, 208 (51,5%) i lyfleysuhépnum og 95 (26,1%) i litiumhépnum.

Pegar bornar eru saman aframhaldandi medferdir med quetiapini eda skipti yfir i litium hja
sjuklingum sem svorudu quetiapini, gafu nidurstddurnar til kynna ad skipti yfir i litium virtust ekki
vera tengd lengri tima fram ad endurkomu skapbreytingar.

Kliniskar rannséknir hafa synt ad Seroquel er ahrifarikt vid gedklofa og gedhad pegar pad er gefid
tvisvar a solarhring, prétt fyrir ad helmingunartimi quetiapins sé u.p.b. 7 Klist. Nidurstédur ar PET
(positron emission tomography) rannsokn stydja petta enn frekar, en par kom i 1jés ad binding
quetiapins vid 5HT, og dopamin D, vidtaka helst i allt ad 12 kist. Oryggi og verkun skammta sem eru
steerri en 800 mg/solarhring hefur ekki verid metid.

Oryqai

I skammtima, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu & gedklofa og gedhad i
gedhvarfasjukdomi, var samanldgd tidni utanstrytueinkenna svipud og med lyfleysu (gedklofi: 7,8%
fyrir quetiapin og 8,0% fyrir lyfleysu; gedhaed i gedhvarfasjukdomi: 11,2% fyrir quetiapin og 11,4%
fyrir lyfleysu). Utanstrytueinkenni komu oftar fram hja sjuklingum sem fengu quetiapin samanborid
vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, i skammtima, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu &
alvarlegu punglyndi og gedlaegd i gedhvarfasjikdomi. | skammtima samanburdarrannséknum med
lyfleysu, & gedleegd i gedhvarfasjukddmi, var samanl6gd tioni utanstrytueinkenna 8,9% fyrir quetiapin
samanborid vid 3,8% fyrir lyfleysu. | skammtima, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu
og einu lyfi, & alvarlegu punglyndi var samanl6gd tidni utanstrytueinkenna 5,4% fyrir Seroquel
Prolong og 3,2% fyrir lyfleysu. I skammtima einlyfjasamanburdarrannsokn med lyfleysu hja
6ldrudum sjuklingum med alvarlegt punglyndi var samanldgd tidni utanstrytueinkenna 9,0% fyrir
Seroquel Prolong og 2,3% fyrir lyfleysu. Baoi i gedlaegd i gedhvarfasjukdomi og alvarlegu punglyndi
for tioni einstakra aukaverkana (t.d. hvildarépols (akathisia), utanstrytukvilla, skjalfta,
hreyfingatregdu, trufladrar vodvaspennu, oroleika, 6sjalfradra vodvasamdratta, skynhreyfiofvirkni og
voovastifni) ekki yfir 4% i neinum medferdarhopanna.
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I skammtima (& bilinu 3 til 8 vikur) samanburdarrannsoknum med lyfleysu, og féstum skommtum
(50 mg/soélarhring til 800 mg/sélarhring), var medalpyngdaraukning hjé sjuklingum sem fengu
quetiapin & bilinu 0,8 kg fyrir 50 mg sélarhringsskammtinn til 1,4 kg fyrir 600 mg
sOlarhringsskammtinn (aukningin var minni hja sjaklingum sem fengu 800 mg & solarhring),
samanborid vid 0,2 kg hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Hlutfall quetiapin medhdndladra sjuklinga
sem pyngdust um 7% eda meira af likamspyngd var & bilinu 5,3% fyrir 50 mg sélarhringsskammtinn
til 15,5% fyrir 400 mg sélarhringsskammtinn (aukningin var minni hja sjaklingum sem fengu 600 og
800 mg & solarhring), samanborid vid 3,7% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

I 6 vikna slembadri rannsokn par sem litium og SEROQUEL PROLONG var borid saman vid
lyfleysu og SEROQUEL PROLONG hja fulloronum sjuklingum med brada gedhaed komu fram
visbendingar um ad samhlidanotkun SEROQUEL PROLONG og litiums valdi fleiri aukaverkunum
(63% & moti 48% hja peim sem fengu SEROQUEL PROLONG éasamt lyfleysu). I nidurstddum
vardandi 6ryggi kom fram heerri tidni utanstrytueinkenna, 16,8% sjuklinga sem fengu litium til
vidbotar og 6,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu til vidbdtar greindu fra utanstrytueinkennum, oftast var
greint fra skjalfta, eda hja 15,6% sjuklinga sem fengu litium til vidbétar og hja 4,9% sjaklinga sem
fengu lyfleysu til vidbotar.

Tidni svefnhdfga var haerri hja peim sem fengu SEROQUEL PROLONG og litium til vidbotar
(12,7%) samanborid vio pa sem fengu SEROQUEL PROLONG og lyfleysu til viobétar (5,5%). Ad
auki var pyngdaraukning (=7%) vi0 lok medferdar algengari hja peim sem fengu litium til vidbotar
(8,0%) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu til vidbotar (4,7%).

I langtima rannsoknum & fyrirbyggingu bakslags var opid timabil (sem st6d i 4 til 36 vikur) par sem
sjuklingar voru medhéndladir med quetiapini, sem sidan var svo fylgt eftir med slembirédudu
frahvarfstimabili par sem sjuklingum var slembiradad og fengu annadhvort quetiapin eda lyfleysu.
Hja sjuklingum sem fengu quetiapin var medal pyngdaraukning a opna timabilinu 2,56 kg og eftir
48 vikur & slembiradada timabilinu var medalpyngdaraukning 3,22 kg, midad vid upphafspyngd &
opna timabilinu. Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu var medalpyngdaraukning & opna timabilinu
2,39 kg og eftir 48 vikur & slembiradada timabilinu var medalpyngdaraukning 0,89 kg, midad vid
upphafspyngd & opna timabilinu.

I samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja 6ldrudum sjuklingum med gedrof tengt elliglopum, var
tioni aukaverkana & heilazdar & hver 100 sjuklingaar ekki herri hja sjaklingum sem fengu quetiapin
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu.

I 6llum skammtima einlyfjasamanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjiklingum med
daufkyrningafjélda vid grunnlinu > 1,5 X 10%1, var tidni tilvika par sem daufkyrningafjoldi breyttist i
< 1,5 X 10%I i ad minnsta kosti eitt skipti 1,9% hja sjuklingum sem fengu medferd med quetiapini
samanborid vid 1,5% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Tidnin par sem fjéldinn breyttist i >0,5-<1,0 X 10%I var st sama (0,2%) hja sjdklingum sem fengu
quetiapin og sjuklingum sem fengu lyfleysu. | 6llum kliniskum rannséknum
(samanburdarrannséknum med lyfleysu, opnum rannséknum, samanburdarrannsoknum med virku
lyfi) hja sjuklingum med daufkyrningafjolda vid grunnlinu > 1,5 X 10%I, var tidni tilvika par sem
daufkyrningafjoldi breyttist { < 0,5 X 10%I i ad minnsta kosti eitt skipti 2,9% hja sjaklingum sem
fengu medferd med quetiapini og tidni tilvika par sem tidnin breyttist i >0,5 - <1,0 X 10%/1 var 0,21%
hja sjuklingum sem fengu medferd med quetiapini.

Quetiapin medferd hefur tengst skammtahddri leekkun & skjaldkirtilshormonum. Tioni breytinga &
TSH var 3,2% fyrir quetiapin & méti 2,7% fyrir lyfleysu. Tidni afturkreefra, hugsanlegra kliniskt
marktaekra breytinga & baedi T3 eda T4 og TSH i pessum rannséknum var mjog sjaldgeef og eru
venjulega ekki tengdar Kliniskri vanstarfsemi skjaldkirtils med einkennum.

Laekkunin & heildar T4 og 6bundnu T, nadi hamarki a fyrstu 6 vikum quetiapin medferdar, en vid
langvarandi notkun vard ekki frekari lsekkun. Hja um pad bil 2/3 tilfellanna gengu ahrifin & heildar og
6bundid T4 til baka, 6h&d pvi hve lengi medferdin stdo.
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Starblinda (cataract)/6gegnsai augasteins (lens opacity)

I kliniskum ranns6knum par sem &hrif Seroquel (200-800 mg/solarhring) & starblindu, samanborid vid
risperidon (2-8 mg), voru rannsokud hja sjaklingum med gedklofa eda gedklofalik einkenni, var
hlutfall sjuklinga med aukid égegnsai augasteins ekki hzrra hja Seroquel (4%) samanborid vid
risperidon (10%), par sem Utsetning fyrir lyfinu vardi i ad minnsta kosti 21 manud.

Born
Verkun

I 3-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu voru verkun og éryggi Seroquel, sem medferd vid
gedhad, rannsdkud (n=284 sjaklingar i USA, & aldrinum 10-17 &ra). Um 45% sjuklinganna hofou
einnig verid greindir med ADHD. Ad auki for fram 6-vikna samanburdarrannsékn med lyfleysu a
medferd vid gedklofa (n=222 sjuklingar, & aldrinum 13-17 &ra). | badum rannséknum voru sjuklingar,
sem vitad var ad svorudu ekki Seroquel, tilokadir. Medferd med Seroquel hofst & 50 mg/solarhring
0g & degi 2 var skammturinn steekkadur i 100 mg/sélarhring; eftir pad var skammturinn smam saman
steekkadur upp i markskammt (gedhaed 400-600 mg/solarhring; gedklofi 400-800 mg/sélarhring) par
sem skammturinn var steekkadur um 100 mg/sélarhring, gefinn i tveimur til premur skdmmtum &
solarhring.

I gedhaedarrannsokninni var mismunurinn & medalbreytingu minnstu kvadrata (LS) fra grunnlinu i
YMRS (Young Mania Rating Scale) heildarstigum (heildarstig hj& peim sem fengu virkt lyf-
heildarstig hja peim sem fengu lyfleysu) -5,21 fyrir Seroquel 400 mg/sélarhring og -6,56 fyrir
Seroquel 600 mg/solarhring. Svorunartioni (heekkun &4 YMRS skala um >50%) var 64% fyrir Seroquel
400 mg/s6larhring, 58% fyrir 600 mg/s6larhring og 37% fyrir lyfleysuhdpinn.

I gedklofarannsokninni var mismunurinn & medalbreytingu minnstu kvadrata (LS) fra grunnlinu i
PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) heildarstigum (heildarstig hja peim sem fengu virkt
lyf-heildarstig hja peim sem fengu lyfleysu) -8,16 fyrir Seroquel 400 mg/sélarhring og -9,29 fyrir
Seroquel 800 mg/sélarhring. Hvorki litlir skammtar af quetiapin (400 mg/sélarhring) né storir
skammtar (800 mg/s6larhring) voru betri en lyfleysa med tilliti til hlutfalls sjuklinga sem svérudu, par
sem svorun var skilgreind sem >30% lakkun a PANSS heildarstigum fra grunnlinu.

Steerri skammtar ollu télulega laegri svorunartioni baedi i gedhad og gedklofa.

I pridju skammtima samanburdarrannsokninni med lyfleysu og Seroquel Prolong hja bérnum og
unglingum (10-17 ara) med gedlaegd i gedhvarfasjukdomi, var ekki synt fram a verkun.

Engin gogn liggja fyrir um hversu lengi ahrifin vara eda hver fyrirbyggjandi ahrifin eru hja pessum
aldurshopi.

Oryqai

I skammtima rannséknum & quetiapini hja bérnum sem lyst er hér ad ofan, var tidni
utanstrytueinkenna hja peim sem fengu virkt efni samanborid vid pa sem fengu lyfleysu 12,9% & méti
5,3% i rannsokninni & gedklofa, 3,6% a méti 1,1% i rannsdkninni a gedhaed i gedhvarfasjukdéomi, og
1,1% & moti 0% i rannsokninni & gedleegd i gedhvarfasjukdomi. Tidni pyngdaraukningar >7% fra
grunnlinu hja peim sem fengu virkt efni samanborid vid lyfleysu var 17% & méti 2,5% i
rannsoknunum & gedklofa og gedhad i gedhvarfasjukdomi, og 12,5% a moti 6% i rannsdkninni &
gedleego i gedhvarfasjukdomi. Tidni sjalfsvigstengdra atburda hja peim sem fengu virkt efni
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu var 1,4% & moti 1,3% i rannsékninni & gedklofa, 1,0% & moti
0% i rannsokninni & gedhaed i gedhvarfasjukdomi, og 1,1% & méti 0% i rannsokninni & gedlaegd i
gedhvarfasjikdomi. A framlengdu eftirfylgnitimabili rannsoknarinnar & gedlaegd i
gedhvarfasjukdomi, var greint fra sjalfsvigstengdum atburdum hja tveimur sjuklingum til vidbétar:
annar pessara sjuklinga var ad taka quetiapin pegar atburdurinn atti sér stad.
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Langtima 6ryqgai

Frekari dryggisupplysingar fengust Ur 26 vikna opinni framlengingu & bradarannséknunum

(n=380 sjuklingar), par sem Seroquel var gefid i breytilegum skdommtum & bilinu

400-800 mg/sélarhring. Greint var fra haekkudum bl6dprystingi hja bérnum og unglingum og greint
var fra aukinni matarlyst, utanstrytueinkennum og hakkun & prélaktini i sermi i haerri tidni hja
bérnum og unglingum en hja fullordnum sjuklingum (sjé kafla 4.4 og 4.8). Hvad vardar
byngdaraukningu, pegar adlagad var fyrir edlilegum vexti yfir langan tima, var aukning upp 4 ad
minnsta kosti 0,5 stadalfravik fra grunnlinu likamspyngdarstuduls (BMS) notud sem malieining &
kliniskt markteeka breytingu; 18,3% sjuklinga sem fengu quetiapin i ad minnsta kosti 26 vikur féllu
undir pessa skilgreiningu.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Quetiapin frasogast vel og umbrotnar ad mestu eftir inntéku. Matur hefur ekki markteaek ahrif a
adgengi quetiapins. Hamarksmolpéttni (peak molar concentrations) virka umbrotsefnisins
norquetiapins vid jafnveegi er 35% af pvi sem sést fyrir quetiapin.

Lyfjahvorf quetiapins og norquetiapins eru linuleg & radl6gou skammtabili. Ekki er munur &
lyfjahvorfum quetiapins milli karla og kvenna.

Dreifing
Proteinbinding quetiapins i plasma er um 83%.

Umbrot

Quetiapin er ad miklu leyti umbrotid i lifur og adeins um 5% utskilst Gbreytt i pvag eda haegdir eftir
gjof geislamerkts quetiapins. In vitro rannsoknir stadfesta ad ensimid CYP3A4 hefur mest ahrif i
cytokrom P450 midludum umbrotum quetiapins. Myndun og brotthvarf norquetiapins verdur ad miklu
leyti fyrir tilstilli CYP3A4.

Um pad bil 73% geislavirkninnar skilst it med pvagi og 21% med haegdum.

Quetiapin og nokkur af umbrotsefnum pess (p.m.t. norquetiapin) eru litilvirkir hemlar & virkni
cytokrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 og 3A4 hja ménnum in vitro. Hémlun & CYP in vitro sast
adeins vid péttni sem var um 5 til 50 falt heerri en su péttni sem sast vid skammta & bilinu 300 til

800 mg/solarhring hja ménnum.

Af pessum in vitro nidurstéoum ad deema er Gliklegt ad quetiapin hafi kliniskt markteek ahrif &
cytokrém P450 tengd umbrot annarra lyfja sem gefin eru samhlida. Dyrarannsdknir syna ad quetiapin
virdist geta drvad cytokrom P450 ensim. I sérstakri rannsokn & milliverkunum hja sjaklingum med
gedrof (psychotics) kom hins vegar ekki fram aukning & virkni cytokrém P450 eftir gjof quetiapins.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs quetiapins er 7 klst. og 12 Klst. fyrir norquetiapin. <5% af
medaltalsmoélskammtshluta (the average molar dose fraction) 6bundins quetiapins og umbrotsefnisins
norquetiapins, sem er virkt i plasma manna, skiljast Gt i pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn
Ekki er munur a lyfjahvérfum quetiapins milli karla og kvenna.

Aldradir
Medallthreinsun quetiapins hja 6ldrudum er u.p.b. 30 til 50 % leaegri en hja einstaklingum 18 til
65 ara.

Skert nyrnastarfsemi
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Medalplasmauthreinsun quetiapins minnkadi um u.p.b. 25 % hja einstaklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun minni en 30 ml/min./1,73m?), en einstok Gthreinsunargildi voru
innan edlilegra marka.

Skert lifrarstarfsemi

Medalplasmauthreinsun quetiapins minnkar um 25% hja einstaklingum sem vitad er ad eru med skerta
lifrarstarfsemi (stoduga skorpulifur eftir ofdrykkju). par sem quetiapin umbrotnar ad mestu leyti i lifur
er gert rad fyrir heerri plasmapéttni hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Vera ma ad breyta purfi
skommtum hja peim sjuklingum (sja kafla 4.2).

Born

Upplysingum um lyfjahvorf var safnad saman hja 9 bérnum & aldrinum 10-12 &ra og 12 unglingum i
medferd, sem buin var ad né stédugu astandi, med 400 mg af quetiapin tvisvar sinnum & sélarhring.
Vid stoougt astand var plasmagildi upphafsefnisins (quetiapin), pegar buid var ad leidrétta fyrir
skammtasteerd, hja bérnum og unglingum (10-17 &ra) yfirleitt svipad og hja fullordnum, p6 var Cax
hja bornum i haerri enda pess sem sést hefur hjé fulloronum. AUC var steerra og C . fyrir virka efnid,
norquetiapin, var harra, um pad bil 62% og 49% hja bérnum (10-12 &ra), talid i sému rdd, og 28% og
14% hja unglingum (13-17 ara), talid i sému r6d, samanborid vid fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstédur Ur réd in vitro og in vivo rannsokna a erfdafreedilegum eitrunaradhrifum benda ekki til
eiturdhrifa a erfoaefni. Eftirfarandi fravik komu fram i nidurstédum rannsékna a tilraunadyrum sem
fengu leekningalega skammta (clinically relevant exposure), en ekki hefur verid haegt ad stadfesta
nidurstdédurnar i langtima rannséknum:

I rottum hefur komid fram litarGtfelling & skjaldkirtli. I cynomolgus 6pum vard staekkun & skjaldkirtli
(thyroid follicular cell hypertrophy), leekkun & T i plasma, leekkun & hemoglébini og feekkun raudra
og hvitra blédkorna og i hundum kom fram dgegnsai augasteins (lens opacity) og starblinda (cataract)
(sj& kafla 5.1 vardandi starblindu/6gegnsai augasteins).

I rannsokn & eiturverkunum & fosturproska hja kaninum jokst tidni Glnlids-/ristarsveigju hja fostrum.
Pessi ahrif komu fram samhlida synilegum einkennum hja modur, s.s. skertri pyngdaraukningu. pessi
ahrif komu fram vid Gtsetningu hja modur svipadri eda orlitid herri en sést hja ménnum vid
hamarksskammta. byding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

[ frjosemisrannsokn hja rottum komu fram orlitid minni frjosemi hja karldyrum og gervipunganir,
lengri eftirgangmal (diestrus), lengra bil milli samfara (precoital interval) og laeekkad hlutfall pungana.
pessi ahrif tengjast haekkudu prolaktini og ekki haegt ad yfirfeera pau beint yfir & menn vegna
mismunar milli tegunda hvad vardar hormonastyringu & a&xlun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni:

Pévidon
Kalsiumhydrégenfosfattvihydrat
Orkristalladur sellulési
Natriumsterkjuglykollat teg. A
Mijolkursykurseinhydrat
Magnesiumsterat

Ho:
Hyprémellosi 2910,
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Makrdgdl 400
Titantvioxid (E171)

Jarnoxid, Gult jarnoxid (E172) i 25 mg, 100 mg og 150 mg t6flum
Jarnoxid, Rautt jarnoxid (E172) i 25 mg téflum

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/al pynnupakkningar
Pakkningasteerdir:

pynnupakkningar:

Styrkur toflu

Innihald pakka

Pynnur

25 mg toflur

6 toflur

1 pynna med 6 toflum

20 toflur 2 pynnur med 10 téflum
30 toflur 3 pynnur med 10 téflum
50 toflur 10 pynnur med 5 toflum
50 toflur 5 pynnur med 10 toflum
60 toflur 6 pynnur med 10 t6flum
100 toflur 12 pynnur med 5 toflum
100 mg, 150 mg, 200 mg og 10 toflur 10 pynnur med 10 téflum
300 mg toflur 1 pynna med 10 toflum
20 toflur
30 toflur 2 pynnur med 10 toflum
50 toflur 3 pynnur med 10 t6flum
50 toflur 10 pynnur med 5 toflum
60 toflur 5 pynnur med 10 téflum
90 toflur 6 pynnur med 10 t6flum
100 toflur 9 pynnur med 10 t6flum
120 toflur 10 pynnur med 10 téflum
12 pynnur med 10 téflum (eingbngu
180 toflur 150 mg og 300 mg)
18 pynnur med 10 t6flum
(eingdngu 150 mg og 300 mg)
240 toflur 24 pynnur med 10 t6flum
(eingdngu 150 mg og 300 mg)
3-daga Upphafspakkning 8 toflur 1 pynna med 6 x 25 mg og 2 x 100 mg
(Samsett pakkning) toflum
4-daga Upphafspakkning 10 toflur 1 pynna med 6 x 25 mg, 3 x 100 mg og 1

x 200 mg t6flum
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

8. MARKABSLEYFISNUMER

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

27.april 1998

12.oktdber 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Seroquel 25 mg filmuhudadar toflur
quetiapin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 25 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

6 filmuhuodaodar toflur
20 filmuhuoadar toflur
30 filmuhudadar toflur
50 filmuhdadar toflur
60 filmuhuoadar toflur
100 filmuhutoaodar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel 25 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel 25 mg filmuhddadar toflur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Seroquel 100 mg (eda 150 mg, eda 200 mg eda 300 mg) filmuhadadar toflur
quetiapin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 100 mg (eda 150 mg, eda 200 mg eda 300 mg) quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhdadar toflur

20 filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar toflur

50 filmuhudadar toflur

60 filmuhudadar toflur

90 filmuhudadar toflur

100 filmuhudadar toflur

120 filmuhudadar téflur (eingdngu 150 mg og 300 mg toflur)
180 filmuhudadar toflur (eingdngu 150 mg og 300 mg toflur)
240 filmuhadadar toflur (eingdbngu 150 mg og 300 mg toflur)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid haerri hita en 30°C.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel 100 mg (eda 150 mg, eda 200 mg eda 300 mg)
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel 100 mg (eda 150 mg, eda 200 mg eda 300 mg) filmuhudadar toflur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA3-daga Upphafspakkning

|1.  HEITILYFS

Seroquel 25 mg og 100 mg filmuhtdadar toflur
quetiapin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 25 mg quetiapin (sem fumarat)
Hver tafla inniheldur 100 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

8filmuhudadar toflur
Samsett pakkning
Pessi pakkning inniheldur:

6 x 25 mg filmuhudadar toflur
2 X 100 mg filmuhudadar toflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heaerri hita en 30°C.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel 25 mg og 100 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNA 3-daga Upphafspakkning

|1.  HEITILYFS

Seroquel 25 mg og 100 mg
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Morgun
Kvold

25 mg

2x25 mg
100 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA4-daga Upphafspakkning

|1.  HEITILYFS

Seroquel 25 mg, 100 mg og 200 mg filmuhtdadar toflur
quetiapin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 25 mg quetiapin (sem fumarat)
Hver tafla inniheldur 100 mg quetiapin (sem famarat)
Hver tafla inniheldur 200 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhtdadar toflur
Samsett pakkning

Pessi pakkning inniheldur:

6 x 25 mg filmuhudadar toflur
2 x 100 mg filmuhtdadar toflur
1 x 200 mg filmuhtdada toflu

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel 25 mg, 100 mg og 200 mg

72



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNA 4-daga Upphafspakkning

|1.  HEITILYFS

Seroquel 25 mg, 100 mg og 200 mg téflur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Exp

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Dagur 4
Morgun
Kvéld
25 mg
2x25 mg
100 mg
200 mg
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FYLGISEDILL

74



FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg filmuhtdadar toflur
Seroquel 3-daga Upphafspakkning (Samsett pakkning)
Seroquel 4-daga Upphafspakkning

guetiapin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Seroquel og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Seroquel

Hvernig taka & Seroquel

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Seroquel

Pakkningar og adrar upplysingar

ocoarLNET

1. Upplysingar um Seroquel og vid hverju pad er notad

Seroquel inniheldur virka efnid quetiapin. pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast gedrofslyf. Heegt er ad
nota Seroquel til ad medhéndla ymsa sjukdoéma,eins og:

. Gedlaegd i gedhvarfsjukdémi (bipolar depression): bu finnur fyrir dapurleika, eda pu getur
fundio fyrir punglyndi, fengid sektarkennd, verid orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.

o Gedhad (mania): ba finnur fyrir miklum aesingi, ofsakaeti, uppnami, akafa eda ofvirkni eda pu
hefur sleema domgreind, getur m.a. verid arasargjarn/gjorn eda truflandi.

) Geoklofi: b sérd, heyrir eda finnur fyrir hlutum sem ekki eru til stadar, trdir hlutum sem ekki
eru sannir eda finnur fyrir 6edlilegri tortryggni, kvida, ert radvillt/ur, hefur sektarkennd, ert
spennt/ur eda finnur fyrir gedlaegd/punglyndi.

Hugsanlega mun laeknirinn halda afram ad avisa pér Seroquel jafnvel pegar pér er farid ad lida betur.

2. Adur en byrjad er ad nota Seroquel

Ekki ma nota Seroquel:
o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir quetiapini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
o Ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja:
- viss lyf vid alnemi (HIV).
- azol lyf (vid sveppasykingum).
- erytromycin eda claritromycin (vid sykingum).
- nefazodon (vid punglyndi).

Ekki taka Seroquel ef ofangreint & vid um pig. Ef pu ert ekki viss, skaltu tala vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pd tekur Seroquel.
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Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Seroquel er notad ef:

o b, eda einhver i fjélskyldu pinni, ert med eda hefur verid med hjartakvilla, til demis

hjartslattartruflanir, skerta starfsemi hjartavodvans eda bélgur i hjarta, eda ef pa tekur einhver

lyf sem geetu haft ahrif & hjartslatt.

pu ert med lagan blodprysting.

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

ba ert med lifrarkvilla.

pu hefur fengid flogakast (krampa).

bu ert med sykursyki eda ert i dhaettu & ad fa sykursyki. Ef svo er, getur verid ad leeknirinn meeli

bl6dsykursgildi hja pér & medan pu tekur Seroquel.

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

o pu ert aldradur einstaklingur med elliglép (skert heilastarfsemi). Aldradir sjuklingar med
elliglép mega ekki taka Seroquel par sem Seroquel getur aukio hettu a heilabléofalli, eda i
nokkrum tilvikum aukid danarlikur, hja pessum sjaklingum.

o pu eda einhver i fjdlskyldunni hefur ségu um bl6dkekki, par sem lyf sem pessi hafa tengst
myndun blodkekkja.

Lattu leekninn vita samstundis ef pud finnur fyrir einhverju eftirtalinna eftir toku Seroquel:

o Sambléndu af hita, verulegum stifleika i vddvum, svitamyndun eda skertri medvitund (astand
sem nefnist “illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)). Brad laeeknismedferd
getur verid naudsynleg.

. Osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu.

o Sundli eda mikilli syfjutilfinningu. petta geeti aukid haettuna & slysum (byltum) hjé éldrudum
sjuklingum.

. Flogum (krémpum).

. Langvarandi og sarsaukafullri standpinu (priapism).

Lyf af pessari gerd geta valdid slikum einkennum.

Lattu laekninn vita eins fljétt og mdgulegt er ef pu ert med:

o Hita, flensulik einkenni, halsseeri, eda adra sykingu, par sem petta geeti verid vegna mjog lags
magns af hvitum bléokornum, sem geeti valdid pvi ad heetta purfi medferd med Seroquel og/eda
veita medferd.

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

Sjélfsvigshugsanir eda versnun punglyndis

Ef pd ert med punglyndi geetir pa stundum hugsad um ad skada pig eda fremja sjalfsvig.

petta getur aukist i upphafi medferdar par sem tima tekur fyrir lyfin ad virka, venjulega um tveer vikur
en stundum lengur. bessar hugsanir geta agerst ef pa heettir skyndilega ad nota lyfio.

Liklegra er ad pessar hugsanir komi fram ef pd ert ung/ungur. Upplysingar Gr kliniskum rannséknum
hafa synt aukna heettu & sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegoun hja félki yngra en 25 &ra med
punglyndi.

Ef pd hugsar um ad skada pig eda fremja sjalfsvig hafou strax samband vid laekninn eda leitadu
adstodar & sjukrahusi. Hjalplegt getur verid ad segja ettingja eda nanum vini fra pvi ad pu sért med
punglyndi og bidja pau um ad lesa pennan fylgisedil. b geetir bedid pau um ad segja pér fra pvi ef
peim finnst punglyndid fara versnandi eda pau hafa ahyggjur af hegdunarbreytingum hja pér.

Pyngdaraukning
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pyngdaraukning hefur sést hja sjuklingum sem taka Seroquel. bu og laeknirinn attud ad hafa reglulegt
eftirlit med likamspyngd pinni.

Bdrn og unglingar
Seroquel er ekki &tlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Seroquel
Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud, eda hafa nylega verid notud. .

Ekki taka Seroquel ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
° Viss lyf vid alnemi (HIV).

° Az6l lyf (vid sveppasykingum).

. Erytromycin eda claritromycin (vid sykingum).

o Nefazodon (vid punglyndi).

Lattu leekninn vita ef pd notar einhver eftirtalinna lyfja:

Lyf vid flogaveiki (eins og fenytoin eda carbamazepin).

Lyf vid haum bléaprystingi.

Barbitarot (vid svefnerfidleikum).

Thioridazin eda Litium (6nnur gedrofslyf).

Lyf sem geetu haft ahrif & hjartslatt, til demis lyf sem geta valdid truflunum & jafnvesgi
bl6dsalta (minnkudu magni kaliums eda magnesiums i bl4oi) eins og t.d. pvagraesilyf
(bjugtoflur) og akvedin syklalyf (lyf vid sykingum).

o Lyf sem geta valdid haegdatregdu.

Taladu vid leekninn &dur en pa heettir notkun hvada lyfja sem er.

Notkun Seroquel med mat, drykk eda afengi
o Seroquel ma taka med eda an faeedu.
. Geettu varudar vardandi magn afengis sem pd neytir.
Notkun Seroquel d&samt afengi getur valdid syfju.
o Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Seroquel. pad getur haft &hrif & verkun lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi &0ur en lyfid er notad. Ekki taka Seroquel & medgdngu &n pess ad raeda pad vid
leekninn. EKKki taka Seroquel ef pu ert med barn & brjésti.

Eftirtalin einkenni, sem geta einkennt frahvorf, geta komid fram hja nyfeeddum bérnum meedra sem
hafa notad Seroquel & sidasta pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgongu): Skjalfti,
voovastifleiki og/eda mattleysi, syfja, aesingur, dndunarerfidleikar og erfidleikar vio faeduneyslu. Ef
barnid feer eitthvert pessara einkanna geetir pu purft ad hafa samband vid leekninn.

Akstur og notkun véla

Vera ma ad lyfid valdi syfju. EKki aka eda stjorna neinum teekjum eda vélum fyrr en pa veist hvada
ahrif lyfid hefur & pig.

Seroquel inniheldur mjélkursykur

Seroquel inniheldur mjdlkursykur (laktosa) sem er ein tegund sykurs. Ef leeknir hefur sagt pér ad pu
sért med épol fyrir tilteknum sykurtegundum, skaltu tala vid leekninn adur en pa tekur petta Iyf.

Anhrif & nidurstodur lyfjaprofa a pvagi
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Ef gert er lyfjaprof a pvagi hja pér getur Seroquel valdid falskri jakveedri nidurstédu, p.e. synid meelist
jakveett fyrir methadoni eda akvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga punglyndislyf
(TCA) pegar akvednum profunaradferdum er beitt,jafnvel pétt pd notir ekki methadon eda TCA.

Ef petta gerist er haegt ad nota sérteekari profunaradferdir.

3. Hvernig nota & Seroquel

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Leeknirinn akvedur upphafsskammt pinn.
Viohaldsskammtur (s6larhringsskammtur) er hadur sjukdémsastandi pinu og pérfum en venjulegur
skammitur er & bilinu 150 mg til 800 mg.

o Taktu toflurnar einu sinni & sélarhring, ad kvéldi, eda tvisvar a sélarhring, hao sjukdémsastandi
pbinu.

Gleyptu téflurnar i heilu lagi med vatni.

Taka ma toflurnar med eda an faedu.

Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Seroquel. bad getur haft ahrif & verkun lyfsins.

Ekki heetta toku taflnanna, jafnvel pott pér 1idi betur, nema leeknirinn gefi pér fyrirmeli um pad.

Lifrarsjukdémar
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert med lifrarsjukdom.

Aldradir
Laeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert aldradur/éldrud.

Notkun hja bérnum og unglingum
Ekki skal nota Seroquel hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pd hefur tekid steerri skammt af Seroquel en laeknirinn hefur gefid fyrirmeli um, getur pa fundid
fyrir syfju, svima og 6edlilegum hjartsleetti. Hafdou strax samband vid laekni eda nasta sjukrahus.
Hafdu Seroquel téflurnar medferdis.

Ef gleymist ad taka Seroquel

Ef pa gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum.

Ef komid er ndnast ad peim tima pegar pu att ad taka naesta skammt, skaltu bida eftir honum.

EkKki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hett er ad nota Seroquel

Ef pd heettir skyndilega ad taka Seroquel, getur pu att erfitt med svefn (svefnleysi), fundid fyrir 6gledi
eda fengio hofudverk, nidurgang, uppkost, svima eda fundid fyrir vidkvaemni.

Leeknirinn getur gefid fyrirmeli um ad minnka skammtinn smétt og smatt 4&dur en medferd er heett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Mijog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
= Svimi (getur valdid falli), hofudverkur, munnpurrkur.
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Syfja (hun getur horfid med timanum, med aframhaldandi medferd med Seroquel) (getur
valdid falli).

Fréhvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar pa hettir ad taka Seroquel) eru medal
annars svefnleysi, 6gledi, hfudverkur, nidurgangur, uppkdst, svimi og vidkvemni. Radlagt
er ad minnka toku lyfsins smam saman 4 ad minnsta kosti 1 til 2 vikum.

Pyngdaraukning.

Oedlilegar vodvahreyfingar. bar & medal erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
oOrdleiki eda vodvastifleiki an verkja.

Breytingar & magni tiltekinnar fitu (priglyserida og heildarkoélesteroli)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Hradur hjartslattur.

Tilfinning um ad hjartad berjist i brjostinu, hamist eda sleppi ur slégum.

Haegdatregda, meltingartruflanir.

Lasleiki

Bélga i hondum og fétum.

Blédprystingsfall pegar stadid er upp. betta getur valdid svima eda adsvifi (getur valdio falli).

Haekkadur blodsykur.

pokusyn.

Oedlilegir draumar og martradir.

Aukin svengdartilfinning.

Skapstyggo.

Truflun & tali og tungumali.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis.

Madi.

Uppkost (adallega hja dldrudum).

Hiti.

Breytingar & magni skjaldkirtilshormona i bl6di

Feekkun &kvedinna frumna i blodi

Aukning lifrarensima i bl4di

Aukning & magni hormdnsins prélaktins i blédi. Aukning & magni hormdnsins proélaktins

geeti, i mjog sjaldgefum tilfellum, valdid eftirfarandi:
0 broti i brjéstum og 6vaent framleidsla a brjostamjolk hja konum og kérlum.
0 Engar eda 6reglulegar tidablaedingar hja konum.

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

Flogakast eda krampar.

Ofnaemisvidbrdgd, medal annars upphleyptir flekkir, bélga i htd og i kringum munninn.
Opegileg tilfinning i fotum (einnig kallad fétadeird).

Erfidleikar vid ad kyngja.

Osjalfradar hreyfingar, adallega i andliti eda tungu.

Kynlifsvanstarfsemi.

Sykursyki.

Breyting & rafleidni hjartans a hjartalinuriti (QT lenging).

Haegari hjartslattur sem getur komid fram vid upphaf medferdar og getur tengst lagum
blodprystingi og yfirlioi.

Erfidleikar vid pvaglat.

Yfirlid (getur valdid falli)

Nefstifla.

Feekkun raudra bléokorna

Minnkad magn natriums i bl6di

Mjdg sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Sambland af hdum hita (s6tthita), svitamyndun, stifleika i vodvum, mikilli syfju eda yfirlioi
(sjukddmur sem kallast ,,illkynja sefunarheilkenni®).
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Gul hud og augu (gula).

Lifrarbdlga.

Langvarandi og sarsaukafull standpina (priapism).

Proti i brjostum og dveent framleidsla & brjdstamjolk (mjélkurflaedi).

Truflanir & tidahring.

Blodkekkir i blasedum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi &

fétlegg), sem geta borist med bléai til lungna og valdid brjéstverkjum og 6ndunarerfidleikum.

Leitadu samstundis til leeknis ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna.

Gengid, talad, bordad eda adrar athafnir framkvaemdar i svefni.

Laekkadur likamshiti.

Bdlga i brisi.

Astand (kallad ,,efnaskiptaheilkenni®) par sem um prju eda fleiri eftirfarandi atridi getur verid

ad reeda: aukning a fitu i kringum kvid, leekkun & ,,gé0da kolesterélinu“ (HDL-C), aukning a

fitu i bl6ai sem kallast priglyserid, har blodprystingur og bl6dsykurshaekkun.

= Blanda af hita, flensulikum einkennum, halsseri, eda annarri sykingu par sem magn hvitra
bl6dkorna er mjog lagt, astand sem kallast ,,kyrningahrap“.

= Stifla i prmum.

= Aukning kreatinfosfokinasa i bl6di (efni i véovum)

Aukaverkanir sem koma Orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):
= Alvarleg utbrot, blodrur eda raudir flekkir & hud.
Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemi) sem geta valdid éndunarerfidleikum eda losti.
Skyndileg bélga i hid, venjulega i kringum augu, varir og kok (ofnemisbjugur).
Alvarleg blédrumyndun i hid, munni, augum og & kynfaerum (Stevens-Johnson heilkenni).
Ovideigandi losun hormoéns sem styrir pvagmagni.
Nidurbrot vodvaprada og vodvaverkur (rakvodvalysa).
Versnun sykursyki.

T|6n| ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Utbrot med 6reglulegum raudum dilum (regnbogarodasott)
= Alvarleg, skyndileg ofn@misvidbrégd med einkennum eins og hita og bl6drum & hid og
haaflégnun (eitrunardrep i hudpekju).
= Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad Seroquel &
medgdngu.

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

Sumar aukaverkanir koma adeins fram i blédprufu. bar & medal eru breytingar & magni tiltekinnar fitu
(triglyserida og heildarkolesterdli) eda sykurs i bl6di, breytingar & magni skjaldkirtilshormona i blodi,
aukning lifrarensima, faekkun tiltekinna bl6dfruma, feekkun raudra blédkorna, aukning
kreatinfosfokinasa i bl6di (efni i védvum), minnkad magn natriums i blddi og aukning & magni
hormonsins prélaktins i bléodi. Aukning & magni horménsins prdélaktins geeti, i mjog sjaldgefum
tilfellum, valdid eftirfarandi:

=  Droti i brjéstum og dveent framleidsla & brjéstamjdlk hja konum og kérlum.
» Engar eda Oreglulegar tidablaedingar hja konum.

Laeknirinn getur bedid pig um ad koma i blodprufu af og til.
Vidbotaraukaverkanir hja bornum og unglingum

Sému aukaverkanir og hefur verid greint fra hja fulloronum geta einnig komid fram hja bérnum og
unglingum.
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Eftirfarandi aukaverkanir hafa sést oftar hja bérnum og unglingum eda hafa ekki sést hja fulloronum:

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Aukning horméns i blédi sem kallast prolaktin. Aukning a horméninu proélaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
0 Brjostasteekkun og dveent brjostamjolkurmyndun hja stelpum og strakum.
o0 Engar eda dreglulegar bleedingar hja stelpum.
e  Aukin matarlyst.
Uppkost.
o Oedlilegar vodvahreyfingar. Medal annars erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda vodvastifleiki an verkja.
e Hakkadur blddprystingur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
= Lasleiki, yfirlio (getur valdio falli).
= Nefstifla.
= Skapstyggo.

Tilkynning aukaverkana

Latio lzekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Seroquel

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.
Geymid ekki lyfid vid harri hita en 30°C.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Seroquel inniheldur

o Virka innihaldsefnid er quetiapin. Seroquel toflur innihalda 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
eda 300 mg af quetiapini (sem quetiapin fGmarat).

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: pévidon, kalsiumhydrégenfosfat tvihydrat, érkristalladur sellul6si,

natriumsterkjuglykdllat af gerd A, mjolkursykurseinhydrat, magnesiumsterat.

Tofluhtd: hypromellési, makrogdl, titantvioxid (E171). 25 mg, 100 mg og 150 mg téflurnar innihalda

einnig gult jarnoxid (E172) og 25 mg téflurnar innihalda rautt jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Seroquel og pakkningastaerdir
Seroquel 25 mg filmuhddadar toflur eru ferskjulitar, kringléttar, tvikGptar og med aletrunina
SEROQUEL 25 & annarri hliginni,

Seroquel 100 mg filmuhdadar toflur eru gular, kringléttar, tvikiptar og med aletrunina SEROQUEL
100 4 annarri hlidinni,
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Seroquel 150 mg filmuhtdadar toflur eru folgular, kringldttar, tvikiptar og med aletrunina
SEROQUEL 150 & annarri hlidinni,

Seroquel 200 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar, kringlottar, tvikGptar og med aletrunina SEROQUEL
200 a annarri hlidinni,

Seroquel 300 mg filmuhudadar toflur eru hvitar, ilangar (hylkjalaga) og med aletrunina SEROQUEL
& annarri hlidinni og 300 & hinni hlidinni.

Pakkningasterdirnar 20, 30, 50, 60 og 100 téflur eru skradar fyrir alla styrkleika. Ad auki er pakkning
med 6 toflum skrad fyrir 25 mg toflurnar. Fyrir 100 mg, 150 mg, 200 mg og 300 mg t6flur eru skradar
pakkningasteerdirnar 10 og 90 t6flur. Fyrir 150 mg og 300 mg eru skrédar 120, 180 og 240 toflur.
Fyrir 3-daga Upphafspakkningar er pakkningasterd med 8 toflum skrad og fyrir 4-daga
Upphafspakningu er pakkningasteerd med 10 toflum skrad.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu faanlegar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
<[Skal fylla Ut i hverju landi fyrir sig]>
{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Land Heiti

Austurriki Seroquel

Belgia Seroquel

Kypur Seroquel

Danmork Seroquel

Eistland Seroquel

Finnland Seroquel

pyskaland Seroquel® 25 mg Filmtabletten,

Seroquel® 100 mg Filmtabletten,
Seroquel® 200 mg Filmtabletten,
Seroquel® 300 mg Filmtabletten

Grikkland Seroquel
island Seroquel
irland Seroquel
italia Seroquel
Lettland Seroquel
Lithaen Seroquel
Laxemburg Seroquel
Malta Seroquel
Holland Seroquel
Noregur Seroquel
Portugal Seroquel
Rdmenia Seroquel
Slovenia Seroquel
Spénn Seroquel
Svipjéo Seroquel
Bretland Seroquel

<[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]> [For referral procedures, as appropriate]
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bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>
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1. HEITI LYFS

Seroquel Prolong 50 mg fordatoflur

Seroquel Prolong 150 mg fordatéflur
Seroquel Prolong 200 mg fordatéflur
Seroquel Prolong 300 mg fordatoflur
Seroquel Prolong 400 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

Seroquel Prolong 50 mg inniheldur 50 mg quetiapin (sem quetiapinfimarat)
Hjalparefni: 119 mg af mjolkursykri (vatnsfrium) i hverri t6flu

Seroquel Prolong 150 mg inniheldur 150 mg quetiapin (sem quetiapinfimarat)
Hjalparefni: 71 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri t6flu

Seroquel Prolong 200 mg inniheldur 200 mg quetiapin (sem quetiapinfamarat)
Hjalparefni: 50 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri téflu

Seroquel Prolong 300 mg inniheldur 300 mg quetiapin (sem quetiapinfimarat)
Hjalparefni: 47 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri t6flu

Seroquel Prolong 400 mg inniheldur 400 mg quetiapin (sem quetiapinfamarat)
Hjalparefni: 15 mg af mjélkursykri (vatnsfrium) i hverri toflu

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla

Seroquel Prolong 50 mg toflur eru ferskjulitadar med aletruninni ,,XR 50* & annarri hlidinni
Seroquel Prolong 150 mg toflur eru hvitar med aletruninni ,,XR 150 & annarri hlidginni
Seroquel Prolong 200 mg téflur eru gular med aletruninni ,,XR 200“ & annarri hlidinni
Seroquel Prolong 300 mg téflur eru ljésgular med aletruninni ,,XR 300 & annarri hlidinni
Seroquel Prolong 400 mg toflur eru hvitar med aletruninni ,,XR 400 & annarri hlidinni

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Seroquel Prolong er &tlad sem;
o medferd vid gedklofa

e medferd vid gedhvarfasjukdomi (bipolar disorder):
o Sem medferd vid midlungsalvarlegri til mjog alvarlegri gedhad i gedhvarfasjukdomi
0 Sem medferd vid alvarlegum gedlegdarlotum i gedhvarfasjukdomi
o Til ad koma i veg fyrir endurkomu (recurrence) gedheadar- eda gedlaegdarlotna hja
sjuklingum med gedhvarfasjukdom sem hafa &dur svarad medferd med quetiapini.

o viobdtarmedferd vid alvarlegum gedlaegdarlotum hja sjaklingum med alvarlegt punglyndi
(Major Depressive Disorder [MDD]) sem hafa ekki svarad punglyndismedferd med einu lyfi
nogu vel (sub-optimal) (sja kafla 5.1). Leeknar skulu hafa 6ryggi notkunar Seroquel Prolong i
huga adur en medferd hefst (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
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Mismunandi skammtaleidbeiningar eiga vid hverja dbendingu. bvi parf ad tryggja ad sjuklingar fai
skyrar upplysingar um rétta skammta fyrir sinn sjakdom.

Seroquel Prolong & ad gefa einu sinni a sélarhring, &n matar. Toflurnar & ad gleypa heilar, hvorki ma
skipta peim, tyggja paer né mylja.

Fullordnir:

Til medferdar vid gedklofa og midlungsalvarlegum til mjoég alvarlegum gedhaedarlotum i
gedhvarfasjukdomi.

Seroquel Prolong & ad gefa ad minnsta kosti einni klukkustundu fyrir maltid.

Dagsskammtur vid upphaf medferdar er 300 mg & fyrsta degi og 600 mg & 6drum degi.

Radlagdur dagsskammtur er 600 mg, hins vegar ma auka skammtinn i 800 mg & dag ef pad er kliniskt
réttletanlegt. Breyta skal skammtinum innan virka skammtabilsins 400 — 800 mg/sélarhring, had
Kliniskri svérun og poli sjuklings. 1 vidhaldsmedferd vid gedklofa er ekki porf & ad stilla skammta.

Til meoferdar & alvarlegum gedlaegdarlotum i gedhvarfasjukdomi

Gefa & Seroquel Prolong ad kvéldi, fyrir svefn. Heildardagsskammtur fyrir fyrstu fjéra daga
medferdar er 50 mg (dagur 1), 100 mg (dagur 2), 200 mg (dagur 3) og 300 mg (dagur 4).

Ré&dlagdur sdlarhringsskammtur er 300 mg. I kliniskum rannséknum saust engin vidbotarahrif hja
peim sem fengu 600 mg & sélarhring samanborid vid pa sem fengu 300 mg (sja kafla 5.1).
Avinningur getur komid fram vid 600 mg skammt hja einstaka sjuklingi.

Einungis leeknar med reynslu af medferd gedhvarfasjikdéms skulu hefja medferd med steerri
skommtum en 300 mg.

Kliniskar rannsoknir hafa gefid til kynna ad ihuga megi ad minnka skammt i allt ad 200 mg i einstaka
sjuklingi ef grunur um polmyndun er til stadar.

Til ad koma i veg fyrir endurkomu i gedhvarfasjukdomi

Til ad koma i veg fyrir endurkomu gedhadar-, gedleegdar- eda blandadra lotna i gedhvarfasjukdomi
eiga sjuklingar sem svarad hafa Seroquel Prolong sem bradamedferd ad halda a&fram medferd med
sama skammt af Seroquel Prolong gefinn ad kvéldi til. Adlaga ma skammt Seroquel Prolong eftir
Kliniskum vidbrégdum og poli hvers sjaklings fyrir sig, & skammtabilinu 300 til 800 mg/sélarhring.
Mikilvaegt er ad leegsti skammtur sem veiti verkun sé notadur i vidhaldsmedferd.

Vidbotarmedferd vid alvarlegum gedleegdarlotum i alvarlegu punglyndi (MDD)

Gefa a Seroquel Prolong ad kvéldi, fyrir svefn. Sélarhringsskammtur vid upphaf medferdar er 50 mg
a degi 1 og 2, og 150 mg & degi 3 og 4. Verkun gegn punglyndi sést vid 150 mg og 300 mg/solarhring
i stuttum kliniskum rannséknum & viob6tarmedferd (med amitriptylini, bupropioni, citaloprami,
duloxetini, escitaloprami, fluoxetini, paroxetini, sertralini og venlafaxini — sj& kafla 5.1) og vid

50 mg/s6larhring i stuttum kliniskum rannséknum & einlyfjamedferd. Aukin hetta er 4 aukaverkunum
vid steerri skammta. pvi purfa leeknar ad tryggja ad minnsti virki skammtur, byrja skal &

50 mg/sélarhring, sé notadur til medferdar. Meta skal porfina a ad steekka skammtinn ur

150 mg/sélarhring i 300 mg/sélarhring hja hverjum sjuklingi fyrir sig.

Skipt ar Seroquel filmuhadudum téflum:

Hja sjuklingum sem fa medferd med fleiri en einum skammti daglega af Seroquel filmuhidudum
toflum ma skipta yfir i medferd med jafngildum skommtum af Seroquel Prolong einu sinni & dag til ad
einfalda skdmmtun. Naudsynlegt getur verid ad stilla skammta einstaklingsbundid.

Aldradir:

Eins og vid & um 6nnur gedrofslyf og punglyndislyf, skal geeta vartdar vid notkun Seroquel Prolong
handa éldrudum, einkum i upphafi medferdar. Verid getur ad breyta purfi skommtum Seroquel
Prolong haegar og laekningalegur dagsskammtur getur verid minni en hja yngri sjaklingum.
Uthreinsun quetiapins ar plasma var ad medaltali 30-50% haegari hja 6ldrudum en hja yngri
sjuklingum. Hefja & medferd hja 6ldrudum med 50 mg/sélarhring.

87



Auka ma skammtinn um 50 mg/sélarhring par til vidunandi skammti er ndd, had kliniskri svérun og
poli vidkomandi sjuklings.

Hja 6ldrudum sjuklingum med alvarlegar gedleegdarlotur i alvarlegu punglyndi (MDD), skal hefja
medferd med 50 mg/solarhring & 1.-3. degi, og auka skammt i 200 mg/solarhring & degi 4 og

150 mg/sélarhring & degi 8. Nota skal minnsta virka skammt, byrja skal & 50 mg/s6larhring.

Ef steekka parf skammt i 300 mg/sélarhring, en pad skal byggt & mati fyrir hvern sjakling fyrir sig, &
ekki ad gera pad fyrr en & 22. degi medferdar.

Verkun og 6ryggi hafa ekki verid metin hjé sjuklingum eldri en 65 ara med gedlaegdarlotur pegar um
gedhvarfasjukdom er ad reeda.

Bdrn

Ekki er melt med notkun Seroquel Prolong fyrir born og unglinga yngri en 18 ara par sem ekki liggja
fyrir naegjanlegar upplysingar til ad stydja notkun pess hja pessum aldurshépi. Fyrirliggjandi gogn ur
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu ma finna i koflum 4.4, 4.8, 5.1 0g 5.2.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:

Quetiapin umbrotnar ad miklu leyti i lifur. bvi skal geeta varudar vid notkun Seroquel Prolong hja
sjuklingum sem vitad er ad eru med skerta lifrarstarfsemi, sérstaklega i upphafi medferdar.
Upphafsskammtur & ad vera 50 mg/sélarhring hja sjaklingum sem vitad er ad eru med skerta
lifrarstarfsemi. Skammtinn méa auka daglega um 50 mg/s6larhring par til vidunandi skammti er nad,
had kliniskri svérun og poli viokomandi sjuklings.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Samhlidanotkun cytékrom P450 3A4 hemla, eins og HIV-proteasa hemla, azdl sveppalyfija,
erytromycins, claritromycins og nefazodons er frabending. (Sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

par sem &bendingar Seroquel Prolong eru nokkrarskal hafa i huga 6ryggi lyfsins m.t.t. greiningar
hvers sjaklings fyrir sig og skammtsins sem gefinn er.

Oryggi og verkun lyfsins i langtimavidbotarmedferd, hja sjaklingum med alvarlegt punglyndi (MDD),
hafa ekki verio metin, en langtimadryggi og verkun hafa verid metin hja fullordnum sjaklingum i
einlyfjamedferd (sja kafla 5.1).

Born

Ekki er meelt med notkun quetiapins fyrir bérn og unglinga yngri en 18 éara par sem ekki liggja fyrir
neegjanlegar upplysingar til ad stydja notkun pess hja pessum aldurshépi.

Samkveemt pekktum 6ryggispattum (safety profile) ur kliniskum rannsoknum med quetiapin hja
fullordnum (sja kafla 4.8), voru vissar aukaverkanir algengari hja bérnum og unglingum samanborid
vid fullordna (aukin matarlyst, haekkun prdlaktins i sermi, uppkdst, nefslimubo6lga og yfirlid), eda
birtast & mismunandi hatt hja bérnum og unglingum (utanstrytueinkenni og skapstyggd), og ein
aukaverkun hafdi ekki &dur komid fram hja fulloronum (haekkadur bl6dprystingur). Hja bérnum og
unglingum hafa einnig nidurstodur préfana & starfsemi skjaldkirtils breyst.

Enn fremur hafa langtimaahrif medferdar med quetiapini & voxt og proska ekki verid rannsokud
umfram 26 vikur. Langtimaahrif a vitsmunaproska og hegdun eru ekki pekkt.
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I kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja bérnum og unglingum, var quetiapin tengt
aukinni tidni utanstrytueinkenna (extrapyramidal symptoms, EPS) samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingum sem fengu medferd vid gedklofa, gedhad i gedhvarfasjukddomi og gedlaegd i
gedhvarfasjukdomi (sja kafla 4.8).

Sjélfsvig/sjalfsvigshugsanir eda klinisk versnun:

Punglyndi er tengt aukningu & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum (sjalfsvigstengdir
atburdir). Ahattan er til stadar par til merkjanlegum bata er nad. par sem ekki er vist ad bati naist a
fyrstu vikum medferdar skal fylgjast vel med sjaklingum par til bati kemur fram. Samkveemt almennri
Kliniskri reynslu getur heettan & sjalfsvigum aukist i upphafi bata.

A0 auki skulu leeknar hafa i huga hugsanlega hattu & sjalfsvigstengdum atburdum eftir ad toku lyfsins
er skyndilega heett, vegna pekktra dhaettupétta sjukdomsins sem medhdndladur er.

Adrir gedsjukdémar sem quetiapini er avisad vid geta einnig tengst aukinni haettu a sjalfsvigstengdum
hugsunum eda hegdun. Auk pess geta pessir gedsjukdomar verido samverkandi alvarlegum
gedlegoarlotum. Var(darradstafanir sem eiga vid pegar sjuklingar med alvarlegar gedlaegdarlotur eru
medhdndladir eiga pvi einnig vid pegar sjuklingar med adra gedreena kvilla eru medhoéndladir.

Vitad er ad sjuklingar med sogu um sjalfsvigstengdar hugsanir eda hegdun og sjuklingar sem tja
verulega miklar sjélfsvigshugsanir a&dur en medferd hefst eru liklegri til ad hugsa um sjalfsvig eda
reyna sjalfsvig, og fylgjast skal vel med peim medan & medferd stendur. Safngreining & kliniskum
samanburdarrannséknum med lyfleysu a punglyndislyfjum hja fullorénum sjaklingum med
gedsjukdoéma syndi aukna hzttu a sjalfsvigshegdun med punglyndislyfjum samanborid vid lyfleysu
hja sjuklingum yngri en 25 ara.

Naid eftirlit med sjuklingum og sérstaklega sjuklingum i dhattuhdpi skal vidhaft medan a medferd
stendur, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir ad skdmmtum er breytt. Upplysa skal sjuklinga (og
pa sem annast um pa) um naudsyn pess ad fylgjast vel med einkennum um Kliniska versnun af
einhverju tagi, sjalfsvigshegdun eda sjalfsvigshugsanir eda dvenjulegar breytingar 4 hegoun sem og
naudsyn pess ad radfeera sig strax vid lekni ef pessi einkenni koma fram.

I styttri kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjiklingum med alvarlegar
gedlaegdarlotur i gedhvarfasjukdéomi kom fram aukin heatta & sjalfsvigstengdum hugsunum/hegdun hja
ungum, fullordnum sjaklingum (yngri en 25 &ra) sem medhdndladir voru med quetiapini samanborid
vid pa sem fengu lyfleysu (3,0% & moti 0%, talid i sému rod). 1 kliniskum rannséknum & sjuklingum
med alvarlegt punglyndi (MDD) var tidni sjalfsvigstengdra hugsana/hegdunar hja ungum, fullorénum
sjuklingum (yngri en 25 &ra) 2,1 % (3/144) fyrir quetiapin og 1,3% (1/75) fyrir lyfleysu.

Ahrif & efnaskipti

par sem merkjanleg hetta er & neikveedum &hrifum & efnaskipti, p.m.t. breytingar & pyngd, glukésa i
bl6di (sja blodsykurshakkun) og lipidum, sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum, skal meta
efnaskiptapaetti sjuklings vid upphaf medferdar og bregdast reglulega vid breytingum a pessum
pattum medan & medferd stendur. Neikvaed ahrif & pessa paetti skal medhdéndla kliniskt eins og vid &
(sja einnig kafla 4.8).

Utanstrytueinkenni:

Aukin tidni utanstrytueinkenna kom fram vid notkun quetiapins i samanburdi vid lyfleysu i kliniskum
samanburdarrannsoknum hja fulloronum sjaklingum sem fengu medferd vid alvarlegum
gedlegoarlotum i gedhvarfasjukdoémi og alvarlegu punglyndi (MDD) (sja kafla 4.8 og 5.1).

Notkun quetiapins hefur verid tengd vid hvildarépol (akathisia), sem einkennist af eirdarleysi sem
veldur hugleegum épeegindum eda streitu, og porf fyrir ad vera a hreyfingu, sem oft veldur pvi ad
sjuklingur er 6faer um ad sitja eda standa kyrr. Liklegast er ad petta gerist a fyrstu vikum medferdar.
Skadlegt getur verid ad steekka skammta hja sjaklingum med pessi einkenni.
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Sidkomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia):

Ef vart verdur einkenna um sidkomna hreyfitruflun 4 ad ihuga ad heetta notkun quetiapins eda minnka
skammta. Einkenni um sidkomna hreyfitruflun geta versnad eda jafnvel komid fram eftir ad medferd
er heett (sja kafla 4.8).

Svefnhofgi (somnolence) og sundl:

Medferd med quetiapini hefur verid tengd vio svefnhéfga og tengd einkenni, eins og sljéleika (sja
kafla 4.8). [ kliniskum rannséknum & medferd sjuklinga med gedlagd vegna gedhvarfasjikdoms og
alvarlegt punglyndi (MDD), hofust pessi einkenni venjulega & fyrstu premur dégum medferdar og
voru adallega veaeg eda i medallagi alvarleg. Sjuklingar sem finna fyrir miklum svefnhofga geta purft &
tidara eftirliti ad halda i ad minnsta kosti 2 vikur fra upphafi svefnhéfga eda par til einkennin ganga til
baka og hafa verdur i huga hvort hatta & meoferd.

Réttstodulagprystingur:

Meoferd med quetiapini hefur verid tengd réttstodulagprystingi og sundli tengdu pvi (sja kafla 4.8)
sem likt og svefnhéfgi, byrjar yfirleitt pegar verid er ad steekka skammta i upphafi meoferdar.
petta geeti aukid tidni slysa (byltur), sérstaklega hja 6ldrudum sjuklingum. pvi skal bryna fyrir
sjuklingum ad geeta varudar par til peir pekkja hugsanleg ahrif medferdarinnar.

Quetiapin & ad nota med varud hja sjuklingum med pekktan hjarta- og a&dasjukdom, sjukdém i
heilazzdum eda adra sjukdoéma pegar haetta er & lagprystingi. Minnka skal skammta eda auka skammta
heegar ef réttstooulagprystingur kemur fram, sérstaklega hja sjuklingum med undirliggjandi hjarta- og
aedasjukdoma.

Flog (seizures):

I kliniskum samanburdarrannséknum var enginn munur & tioni floga hja sjuklingum sem fengu
quetiapin eda lyfleysu. Engin gogn liggja fyrir um tidni floga hja sjuklingum med ségu um
flogasjukdém. Eins og & vid um énnur gedrofslyf, er meelt med ad geeta varidar vid meoferd hja
sjuklingum med sdgu um flog (sja kafla 4.8).

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome):

lllkynja sefunarheilkenni hefur verid tengt vid medferd med gedrofslyfjum, p.m.t. quetiapin (sja

kafla 4.8). Klinisk einkenni eru t.d. ofhiti, breytt andlegt astand, vodvastifni, 6stédugleiki i osjalfrada
taugakerfinu og haekkun & kreatin fosfokinasa. I slikum tilvikum skal hatta notkun quetiapins og veita
videigandi lyfjamedfero.

Alvarleg daufkyrningafaed og kyrningahrap:

Greint hefur verid fra alvarlegri daufkyrningafaed (fjoldi daufkyrninga <0,5 X 10%/1) i kliniskum
rannséknum & quetiapini. Flest tilvik alvarlegrar daufkyrningafeedar komu fram innan nokkurra
méanada eftir upphaf medferdar med quetiapini. Engin augljos tengsl voru vid skammta. Banvan
tilfelli hafa komid fram eftir markadssetningu. Hugsanlegir ahaettupeettir fyrir daufkyrningafaed eru
medal annars undirliggjandi lagur fjéldi hvitra bl6dkorna og saga um daufkyrningafeed af voldum
lyfja. PO voru sum tilfellin hjé sjuklingum sem ekki voru med undirliggjandi ahaettupeetti. Heetta &
medferd med quetiapini hja sjuklingum med fjélda daufkyrninga <1.0 X 10%I. Fylgjast & med
einkennum sykinga hja sjaklingum sem og fjolda daufkyrninga (par til fjoldi peirra fer yfir

1,5 X 10%1) (sj& kafla 5.1).

Hafa skal daufkyrningafaed i huga hja sjuklingum med sykingu eda hita, sérstaklega ef ekki eru til
stadar augljosir ahaettupeettir, og medhondla skal hana kliniskt eins og vid a.

Réadleggja skal sjuklingum ad greina strax fra tilkomu einkenna sem eru i samraemi vid kyrningahrap
eda sykingu (t.d. hita, prottleysi, svefndrunga, eda halsserindum) medan & medferd med Seroquel
Prolong stendur. Mela skal strax gildi hvitra blédkorna og daufkyrninga (Absolute Neutrophil Count
[ANC]), sérstaklega ef ahaettupeettir eru ekki til stadar.
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Milliverkanir:
Sjé einnig kafla 4.5.

Pegar quetiapin er notad samhlida 6flugum lifrarensimahvotum s.s. carbamazepini eda fenytdini
leekkar plasmapéttni quetiapins verulega og getur pad haft ahrif & verkun quetiapin medferdar.
Adeins a ad hefja medferd med quetiapini hja sjuklingum sem nota lifrarensimhvata ef laeknirinn
metur ad avinningur quetiapin medferdar vegi pyngra en ahattan af pvi ad hetta notkun
lifrarensimhvatans. Pad er mikilveegt ad allar breytingar & notkun ensimhvatans gerist haegt og ef
naudsyn krefur nota annad lyf sem ekki hvetur lifrarensim (t.d. natriumvalproat).

Pyngd

Skyrt hefur verid fra pyngdaraukningu hja sjuklingum sem hafa verid medhéndladir med quetiapini,
fylgjast skal med og medhondla pyngdaraukningu eins og vid a i samraemi vid peer leidbeiningar fyrir
gedrofslyf sem notadar eru (sja kafla 4.8 og 5.1).

Bl6dsykurshakkun:

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra bl6dsykurshaekkun og/eda myndun eda versnun sykursyki,
stundum i tengslum vid ketonblddsyringu eda da, p.m.t. banveenum tilfellum (sja kafla 4.8).

I sumum tilfellum hefur &dur verid greint fra pyngdaraukningu sem geeti verid ahattupattur.

Malt er med videigandi eftirliti i samraemi vid paer leidbeiningar fyrir gedrofslyf sem notadar eru.
Fylgjast skal med einkennum blddsykurshaekkunar (svo sem tidum porsta, tidum pvaglatum, oféati og
préttleysi) hja sjuklingum sem fa gedrofslyf, p.m.t. quetiapin, og hja sjuklingum med sykursyki eda
ahaettupeetti sykursyki skal fylgjast reglulega med pvi hvort stjorn a glukosa versni.

Fylgjast skal reglulega med pyngd.

Lipio:

Greint hefur verid fra haekkun priglyserida, LDL- og heildarkoélesteréls og leekkun HDL koleserols i
kliniskum ranns6knum & quetiapini (sja kafla 4.8). Allar lipid breytingar skal medhdndla med
videigandi medferd.

Lenging a QT:

I Kliniskum ranns6knum og vid notkun i samrami vid SPC hefur quetiapin ekki verid tengt pralétri
aukningu & algildum (absolute) QT bilum. Eftir markadssetningu hefur lenging & QT komid fram vid
notkun quetiapins i medferdarskdmmtum (sja kafla 4.8) og i ofskémmtum (sja kafla 4.9).

Eins og vid a um onnur gedrofslyf skal geeta vartdar pegar quetiapin er avisad handa sjuklingum med
hjarta- og a&dasjukdom eda fjolskyldusdégu um lengingu & QT.

Einnig skal geeta vartdar pegar quetiapin er avisad annadhvort med lyfjum sem pekkt er ad auka QT
bilid eda samhlida sefandi lyfjum (neuroleptics), sérstaklega hja éldrudum, sjuklingum med medfeett
heilkenni langs QT, hjartabilun (congestive heart failure), hjartasteekkun, bl6dkaliumlaekkun eda
bléomagnesiumlakkun (sja kafla 4.5).

Hjartavddvakvilli og hjartavédvabolga:

Greint hefur verid fra hjartavodvakvilla og hjartavodvabdlgu i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu, en ekki hefur verid synt fram & orsakatengsl vid quetiapin. Endurmeta skal medferd
med quetiapini hja sjuklingum par sem grunur leikur & um hjartavddvakvilla og hjartavodvabdlgu.

Frahvarf:

Bradum frahvarfseinkennum eins og svefnleysi, 6gledi, héfudverk, nidurgangi, uppkdstum, sundli og
oOrdleika hefur verid lyst pegar medferd med quetiapini hefur verid hett skyndilega.

Mzalt er med ad dregid sé smam saman Ur skémmtum & einni til tveimur vikum pegar medferd er hatt
(sja kafla 4.8).

Aldradir sjuklingar med gedrof tengd elliglépum:

91



Notkun quetiapins til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengd elliglopum er ekki vidurkennd.

Med sumum 6daemigerdum gedrofslyfjum hefur sést um 3-féld aukning &hettu hvad vardar
aukaverkanir & heilagdar (cerebrovascular) i slembudum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja
bydi med elliglop. Ekki er pekkt af hverju pessi aukna &heetta stafar.

EkKi er haegt ad Utiloka aukna ahattu fyrir 6nnur gedrofslyf eda dnnur sjuklingapydi. Gata skal
varudar vid notkun quetiapins hja sjuklingum pegar &haettupeettir heilablodfalls eru til stadar.

I safngreiningu & 6deemigerdum gedrofslyfjum hefur verid greint fra aukinni heettu & dauda hja
6ldrudum sjaklingum med gedrof tengd elligldpum samanborid vid lyfleysu. b6 var danartioni
sjuklinga i tveimur 10-vikna samanburdarrannséknum med lyfleysu og quetiapini hja sama
sjuklingapydi (n=710, medalaldur 83 ar, & bilinu 56-99 ara) 5,5% a moti 3,2% fyrir lyfleysuhdpinn.
Ymsar orsakir voru fyrir dauda sjuklinganna i pessum rannséknum en par voru i samrami vid pad
sem blast ma vid fyrir pydid. bessar nidurstodur stadfesta ekki ad orsakasamband sé & milli quetiapin
medferdar og daudsfalla hja 6ldrudum sjuklingum med elliglop.

Kyngingartregda

Greint hefur verid fra kyngingartregdu (sja kafla 4.8) vid notkun quetiapins.

Nota skal quetiapin med varid hja sjuklingum sem eru i hattu & ad fa svelgjulungnabdlgu (aspiration
pneumonia).

Haegdatregda og stifla i pérmum

Heegdatregda er ahaettupattur stiflu i pérmum. Greint hefur verid fra haegdatregdu og stiflu i péormum i
tengslum vid quetiapin (sja kafla 4.8 Aukaverkanir). Medal annars hefur verid greint fra banvaeenum
tilvikum hja sjuklingum sem eru i aukinni heettu & ad fa stiflu i pormum, p.m.t. peir sem nota fleiri en
eitt lyf samhlida sem draga Ur parmahreyfingum og/eda greina hugsanlega ekki fra einkennum
heaegdatregdu. Medhondla skal sjuklinga med stiflu i pdrmum/garnastiflu med nanu eftirliti og
tafarlausri umonnun.

Blaaodasegarek (venous thromboembolism, VTE)

Greint hefur verid fra blasedasegareki i tengslum vid notkun gedrofslyfja. Par sem sjuklingar sem fa
gedrofslyf eru oft med aunna ahaettupaetti fyrir blaeedasegareki, skal bera kennsl & alla hugsanlega
aheettupeetti fyrir bldseedasegareki 4our en og medan a medferd med quetiapini stendur og gripa til
fyrirbyggjandi radstafana.

Brisbélga

Greint hefur verid fra brisbolgu i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu. I tilfellum sem
komu fram eftir markadssetningu, en ekki voru ahattupeettir til stadar i 6llum tilfellum, voru
aheettupeettir, sem vitad er ad tengjast brisbdlgu, eins og haakkun priglyserida (sja kafla 4.4),
gallsteinar og afengisneysla, til stadar hja mérgum sjuklinganna.

Vidbotarupplysingar

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun quetiapins samhlida divalproex eda litium vid
bradum, midlungsalvarlegum til mjog alvarlegum gedhaedarkdstum; hins vegar poldist samsetningin
vel (sja kafla 4.8 og 5.1). Nidurstodur syndu vidbotarahrif & pridju viku.

Mjolkursykur (laktosi):
Seroquel Prolong toflur innihalda mjélkursykur (laktésa). Sjuklingar med galaktosadpol, laktasapurrd
eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem ahrif quetiapins beinast ad mestu ad midtaugakerfinu ber ad geeta varidar vid samhlida-
notkun quetiapins og annarra lyfja sem verka & midtaugakerfio sem og alkéhols.
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Cytdkrom P450 (CYP) 3A4 er pad ensim sem ad mestu leyti sér um cytokrém P450 midlud umbrot
quetiapins. Samhlidanotkun quetiapins (25 mg) og ketoconazols, CYP 3A4 hemils, i rannsokn &
milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum, olli 5- til 8-faldri aukningu & AUC quetiapins.

Med petta til hlidsjonar er samhlidanotkun quetiapins og CYP3A4 hemla frabending.

Auk pess er ekki meelt med neyslu greipaldinsafa medan & medferd med quetiapin stendur.

I fjlskammta rannsokn 4 sjaklingum til ad meta lyfjahvorf quetiapins fyrir og medan & medferd med
carbamazepini (pekktum lifrarensimhvata) st6d yfir kom fram ad carbamazepin eykur Gthreinsun
quetiapins markteekt. bessi aukning & dthreinsun minnkadi alteeka dtsetningu fyrir quetiapini (meelt
sem AUC) ad medaltali i um 13% af pvi sem var pegar quetiapin er notad eitt sér; p6 ad meiri ahrif
hafi komid fram hja sumum sjuklingum. Afleiding pessarar milliverkunar getur verid minni
plasmapéttni sem getur haft ahrif & verkun quetiapin medferdarinnar.

Samhlidanotkun quetiapins og fenytoins (annar frymisagnarensimhvati) jok Gthreinsun quetiapins um
pad bil 450%. Adeins & ad hefja medferd med quetiapini hja sjuklingum sem nota lifrarensimhvata ef
leeknirinn metur ad avinningur quetiapin medferdar vegi pyngra en ahattan af pvi ad hetta notkun
lifarensimhvatans. pad er mikilveegt ad allar breytingar a notkun lifrarensimhvatans gerist hagt og ef
naudsyn krefur nota annad lyf sem ekki hvetur lifrarensim (t.d. natriumvalproat) (sja kafla 4.4).

Lyfjahvorf quetiapins breyttust ekki marktaekt vid samhlidanotkun punglyndislyfjanna imipramins
(pekktur CYP 2D6 hemill) eda fluoxetins (pekktur CYP 3A4 og CYP 2D6 hemill).

Gedrofslyfin risperidon og haloperidol hoféu ekki marktaek ahrif a lyfjahvorf quetiapins vid samhlida-
notkun. Samhlidanotkun quetiapins og thioridazins olli um 70% aukningu a Gthreinsun guetiapins.

Lyfjahvorf quetiapins breyttust ekki vid samhlidanotkun med cimetidini.
Lyfjahvorf litiums breyttust ekki vid samhlidanotkun med quetiapini.

I 6 vikna slembadri rannsokn par sem litium og SEROQUEL PROLONG var borid saman vid
lyfleysu og SEROQUEL PROLONG hja fulloronum sjuklingum med brada gedhad, var tioni
utanstrytutengdra aukaverkana (sérstaklega skjalfta), svefnhtfga, og pyngdaraukningar heerri hja
hopnum sem fékk litium til vidbotar samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu til vidbétar (sja
kafla 5.1).

Vid samhlidanotkun natriumvalproats og quetiapins breyttust lyfjahvorf peirra ekki ad pvi marki ad
bad hefdi kliniska pydingu. I aftursaerri rannsokn a bérnum og unglingum sem fengu valproat,
guetiapin eda baedi, var tioni hvitfrumnafaedar og daufkyrningafedar harri hja peim sem fengu
samsetta medferd samanborid vid pa sem fengu medferd med einu lyfi.

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir & milliverkunum vid algeng lyf vid hjarta- og
&dasjukdomum.

Geeta skal varudar pegar quetiapin er notad samhlida lyfjum sem pekkt eru ad valda 6jafnvaegi
blddsalta eda auka QT bilid.

Greint hefur verid fra folskum jakveedum nidurstddum Ur ensimdénaemismalingum 4 methadoni og
prihringlaga punglyndislyfjum hja sjuklingum sem hafa tekid quetiapin.

Melt er med ad vafasamar nidurstodur ur dnemismalingum verdi stadfestar med videigandi
litskiljuadferd (chromatographic technique).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fyrsti pridgjungur
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Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgongu (p.e. milli 300-1.000 punganir),
b.m.t. skyrslur um einstaka tilvik og nokkrar ahorfsrannsoknir, og gefa paer ekki til kynna aukna hattu
& vanskdpun af véldum medferdar. b0 er ekki haegt ad draga akvednar alyktanir enn Ut fra 6llum
fyrirliggjandi upplysingum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3). pvi skal
einungis nota quetiapin & medgdngu ef avinningur réttleetir hugsanlega ahattu.

Siodasti prigjungur

Nyburar sem eru utsettir fyrir gedrofslyfjum (pbar med talid quetiapini) & sidasta pridjungi medgongu
eru i haettu & ad f& aukaverkanir, p.m.t. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid
misalvarleg og stadid yfir i mislangan tima eftir faedingu. Greint hefur verid fr asingi, ofspennu
vOdva, vanspennu vddva, skjalfta, svefnhdfga, andnaud eda feedslurdskun (feeding disorder). pvi skal
hafa naid eftirlit med nyburum.

Brjostagjof

Byggt a mjog takmorkudum upplysingum ar birtum gégnum um atskilnad quetiapins i brjostamjélk,
virdist Gtskilnadur quetiapins vid leekningalega skammta vera ekki alltaf s& sami. Vegna skorts &
fullnaegjandi gdognum, verdur ad byggja akvérdum um hvort heetta skuli brjostagjof eda stodva
medferd med Seroquel Prolong & avinningi brjdstagjafar fyrir barnid og avinningi medferdar fyrir
moadur.

Frjosemi )
Ahrif quetiapins a frjésemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Ahrif sem tengjast auknu prolaktin-
magni saust hja rottum, en petta skiptir ekki mali fyrir menn (sja kafla 5.3 forkliniskar upplysingar).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Adalverkun quetiapins er & midtaugakerfid og pvi getur pad haft &hrif & athafnir sem krefjast arvekni.
pvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né stjérna teekjum fyrr en ahrifin a viokomandi liggja
fyrir.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir quetiapins sem greint hefur verid fra (>10%) eru svefnhéfgi, sundl,
munnpurrkur, héfudverkur, frahvarfseinkenni, haekkun & gildum priglyserida i sermi, haeekkun &
heildarkolesteroli (adallega LDL kolesteroli), laekkun @ HDL kolesterdli, pyngdaraukning, leekkun
hemdgl6bins og utanstrytueinkenni.

Tioni aukaverkana i tengslum vid medferd med quetiapini, er talin upp hér ad nedan (Tafla 1) i
samrami vid pa uppsetningu sem Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS 111 Working Group; 1995) malir med.

Taflal Aukaverkanir i tengslum vid medferd med quetiapini

Tioni aukaverkana er flokkud i samraemi vid eftirfarandi: Mjog algengar (=1/10), algengar
(=1/100, <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000, <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000, <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum).

Aukaverkun | Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir
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Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir

BI6d og eitlar | Laekkun Hvitfrumna- Blodflagnafed | Kyrningahrap® Daufkyrninga-

hemdglébins® | fad"?, , blodleysi, fed !
feekkun feekkun
daufkyrninga, | blédflagna
fjolgun
edsinfikla®’

Onamiskerfi Ofnami Brada-
(b.m.t. ofnaemi®
ofnamis-
vidbrogo i
hao)

Innkirtlar Haekkad Leekkad Ovideigandi
prolaktin i 6bundid T, %, seyting
blédi™, Vanstarfsemi bvag-
|39k2[faa heildar | skjaldkirtils 2* temprandi
Ts™, horméns
leekkad
6bundid T, %,
leekkad heildar
T, 24
haekkad TSH*

Efnaskiptiog | Haekkun 4 Aukin Blédnatrium- | Efnaskipta- Versnun

neering gildum matarlyst, laekkun *°, heilkenni *° sykursyki

briglyseridai | haekkun Sykursyki *°
sermi 1032 glukésa f bl6di
Haekkun & ad gildum
heildar- fyrir of haan
kélesteroli blodsykur
(adallega LDL

kolesteroli)

11,30

Leekkun &

HDL

kolesteroli

1730 byngdar-

aukning %

Gedrzn Oedlilegir Svefnganga og

vandamél draumar og tengdir atburdir,
martradir, einsog ad tala i
sjalfsvigs- svefni og
hugsanir og svefntengd
sjélfsvigs- atroskun
hegdun %
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Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir
Taugakerfi Sundl “*, Tormeli Flog !,
svefnhofgi 2, fotadeird,
hofudverkur, siokomin
utanstrytu- hreyfitruflun
einkenni® ! (tardive
dyskinesia) *°,
yfirlig ¢
Hjarta Hradtaktur *, Lenging QT
hjartsléttar- bils" 118
truflanir % Heegslattur®
Augu pokusyn
AEdar Réttstodu- Blazdasegarek’
prystingsfall *
16
Ondunarferi, Madi 2 Nefslimubolga
brjésthol og
midmeeti
Meltingarferi | Munnpurrkur | Heegdatregda, | Kyngingar- Brisholga’,
meltingar- tregda’ Stifla i
trulanir, pérmum/garna-
uppkost stifla
Lifur og gall Heekkun & Haekkun & Gula®,
alanin aminé- | aspartat lifrarbdlga
transferasa transaminasa
(ALT) i sermi | (AST) i sermi
3 3
Haekkun &
gamma-GT
gildum®
HUo og Ofneemis- Eitrunardrep i
undirhto bjagur °, hadpekju,
Stevens- regnbogaroda-
Johnson sott
heilkenni °

Stookerfi og
stodvefur

Rékvoovalys
a

Nyru og
pvagferi

Pvagteppa
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Aukaverkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki

algengar sjaldgeefar orsjaldan pekkt
fyrir
Medganga, Frahvarfs-
sengurlega og heilkenni hja
burdarmal nybura®
Axlunarfeeri Kynlifsvan- Standpina
0g brjost starfsemi (priapism),

mjélkurmyndun,
proti i brjéstum,

truflanir &

tidahring
Almennar Frahvarfs- Vgt IlIkynja
aukaverkanir | einkenni*? préttleysi, sefunarheilkenni
0g bjagur & ! lagur
aukaverkanir Gtlimum, likamshiti
& ikomustad skapstyggod,

hiti

Rannsoknar- Haekkun &
nidurstodur kreatininfosfo-

kinasa i bléai **

1) Sja kafla 4.4.

2) Svefnhofgi getur komid fram, venjulega & fyrstu tveimur vikum medferdar og hverfur yfirleitt vid aframhaldandi
medferd med quetiapini.

?3) Einkennalaus haekkun (breyting fra edlilegu gildi i > preféld efri mork edlilegs gildis & einhverjum timapunkti) &
transamindsum (ALT, AST) i sermi eda & gamma-GT-gildum hafa komid fram hja sumum sjaklingum sem fengid
hafa quetiapin. pessar haekkanir gengu yfirleitt til baka vid aframhaldandi medferd med quetiapini.

4) Eins og & vid um 6nnur sefandi lyf med alfa 1 adrenvirka hamlandi verkun getur quetiapin almennt valdio
réttstoduprystingsfalli, asamt sundli, hradtakti og hja sumum sjiklingum yfirlidi, sérstaklega i upphafi pegar verid er
ad haekka skammtinn. (Sja kafla 4.4).

(5)  Utreikningar & tidni pessara aukaverkana eru eingéngu byggdir 4 upplysingum sem fengnar eru eftir markadssetningu
quetiapin lyfjaforma med hrada losun.

(6) Blodsykur, fastandi >126 mg/dl (>7,0 mmoél/1) eda ekki fastandi >200 mg/dl (>11,1 mmol/l) i ad minnsta kosti einu
tilviki.

(7)  Fjolgun tilvika af kyngingartregdu vid medferd med quetiapini i samanburdi vid lyfleysu kom einungis fram i
kliniskum rannséknum & gedlaegd i gedhvarfasjikdomi.

(8) Byggt & >7% aukinni likamspyngd fra grunngildi. Kemur adallega fram & fyrstu vikum medferdar hja fullorénum.

(9)  Greint hefur verid fra eftirfarandi frahvarfseinkennum adallega i bradum kliniskum rannséknum & einlyfjamedferd
med samanburdi vid lyfleysu, par sem mat var lagt & frahvarfseinkenni: svefnleysi, 6gledi, hofudverkur, nidurgangur,
uppkost, sundl og oréleiki. Tidni pessara aukaverkana minnkadi marktekt einni viku eftir ad medferd var hett.

(10)  Priglyserid > 200 mg/dl (> 2,258 mmol/1) (sjuklingar >18 ara) eda >150 mg/dl (>1,694 mmol/l) (sjuklingar <18 &ra) i
ad minnsta kosti einu tilviki.

(11) Kolesterol > 240 mg/dl (> 6,2064 mmol/1) (sjuklingar >18 ara) eda >200 mg/dl (5,172 mmol/l) (sjaklingar <18 &ra)
i ad minnsta kosti einu tilviki. Aukning 4 LDL koélesterdli um >30 mg/dl (0,769 mmol/l) er mjog algeng.
Medalbreyting hja sjuklingum par sem aukning sast var 41,7 mg/dl (>1,07 mmol/1).

(12)  Sjéa texta hér fyrir nedan

(13)  Blo66flogur <100 x 10%1 i ad minnsta kosti eitt skipti.

(14) Byggt & aukaverkanatilkynningum um kreatininfosfékinasa i bl6di Ur kliniskum rannsoknum sem tengist ekki
illkynja sefunarheilkenni.

(15) Prélaktin gildi (sjuklingar >18 ara): >20 ug/l (>869,56 pmdl/l) karlar; >30 pg/l (>1304,34 pmdl/l) konur 6had pvi
hveneer.

(16)  Getur valdig falli.

(17) HDL kdlesterdl: <40 mg/dl (1,025 mmol/l) karlar; <50 mg/dl (1,282 mmol/l) konur 6had pvi hveneer.

(18) Tilfelli sjuklinga par sem tilfeersla QT er fra <450 msek. til >450 msek. med >30 msek. aukningu.

i kliniskum rannséknum med lyfleysu og quetiapin er medal breyting og tilfelli sjuklinga sem syna kliniskt marktaek
gildi svipud hja quetiapin og lyfleysu.

(19)  Breyting Gr >132 mmol/l i <132 mmol/l i ad minnsta kosti eitt skipti.
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(20)  Greint hefur verid fra tilvikum um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun medan & medferd med quetiapini stendur
eda stuttu eftir ad henni er hatt (sja kafla 4.4 0og 5.1).

(21) Sjakafla5.1.

(22)  Leaekkun & hemoglobini i <13 g/dl (8,07 mmol/1) hja korlum, <12 g/dl (7,45 mmol/l) hja konum, i ad minnsta kosti eitt
skipti, kom fram hja 11% sjaklinga sem toku quetiapin i 6llum rannséknunum, p.m.t. opnum framlengdum
rannsdknum. Hamarkslaekkun heméglébins var ad medaltali -1,5 g/dl hja pessum sjuklingum.

(23)  Pessi tilvik attu sér oft stad par sem fyrir var hradtaktur, sundl, réttstéduprystingsfall, og/eda undirliggjandi hjarta-
eda dndunarfaerasjukdémur.

(24) Byggt a breytingu fra edlilegu grunngildi i hugsanlega kliniskt mikilvaegt gildi & hvada timapunkti sem er eftir
upphaf i 6llum rannséknum. Breytingar & heildar T,, 6bundnu T4, heildar T3, 6bundnu T eru skilgreindar sem <0,8
X LLN (pmdl/l) og breyting & TSH er > 5 ma.e./l & hvada timapunkti sem er.

(25) Byggt 4 aukinni tidni uppkasta hja 61drudum sjuklingum (>65 &ra).

(26) Byggt & breytingu & fjolda daufkyrninga fra >=1,5 x 1079/1 vid upphaf i <0,5 x 10"9/1 4 hvada timapunkti sem er
medan a medferd stendur og byggt & sjuklingum med alvarlega daufkyrningafed (< 0,5 x 1079/1) og sykingu medan
allar kliniskar rannsoknir med quetiapini stodu yfir (sja kafla 4.4).

(27)  Byggt a breytingu fra edlilegu grunngildi i hugsanlega kliniskt mikilvaegt gildi & hvada timapunkti sem er eftir
upphaf i 6llum rannséknum. Breytingar & edsinfiklum eru skilgreindar sem > 1x 1079 frumur/I & einhverjum
timapunkti.

(28)  Byggt & breytingu fra edlilegu grunngildi i hugsanlega kliniskt mikilvaegt gildi & hvada timapunkti sem er eftir
upphaf i 6llum rannséknum. Breytingar & fjolda hvitra blédfrumna eru skilgreindar sem < 3x 10”9 frumur/l 4
einhverjum timapunkti.

(29) Byggt & aukaverkanatilkynningum um efnaskiptaheilkenni Gr 6llum kliniskum rannséknum med quetiapini.

(30)  Hjasumum sjuklinganna versnadi fleiri en einn efnaskiptapattur, p.e. pyngd, blédsykur og bléofita, i kliniskum
rannsoknum (sja kafla 4.4).

(31) Sjakafla4.6.

(32)  Getur komid vid upphaf eda fljotlega eftir upphaf medferdar og getur verid tengt lagprystingi og/eda yfirlidi. Tioni er
byggd & aukaverkanatilkynningum um hagslatt og tengdar verkanir i 6llum kliniskum rannséknum med quetiapini.

Greint hefur verid fra tilfellum um lengingu & QT, sleglaslattarglop (ventricular arrhythmia),
skyndilegum 6utskyroum dauda, hjartastoppi og ,,torsades de pointes* vid notkun sefandi lyfja sem
eru talin tengjast pessum lyfjaflokki.

Born

Sému aukaverkanir og taldar eru upp hér ad ofan fyrir fullorona & ad hafa i huga fyrir born og
unglinga. Eftirfarandi tafla synir paer aukaverkanir sem eru algengari hja bérnum og unglingum
(10-17 &ra) en hja fullordnum eda aukaverkanir sem hafa ekki komid fram hja fulloronum.

Tafla 2 Aukaverkanir hja bdrnum og unglingum sem tengjast medferd med quetiapini
sem komu fram i haerri tioni en hja fullordnum, eda komu ekki fram hjé fullorénum

Tidni aukaverkana er flokkud samkvemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100,
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100), mj6g sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000) og koma drsjaldan fyrir
(<1/10,000).

Aukaverkun Mjog algengar Algengar
Innkirtlar Heekkun prélaktins®

Efnaskipti og neering Aukin matarlyst

Taugakerfi Utanstrytuheilkenni® * Yfirlid

Adar Haekkadur blodprystingur?

Ondunarferi, brjosthol og Nefslimubdlga
midmeeti

Meltingarfeeri Uppkost

Almennar aukaverkanir og Skapstyggd®
aukaverkanir & ikomustad

1. Prolaktingildi (sjuklingar <18 ara): >20 ug/l (>869,56 pmol/l) karlar; >26 pg/l (>1130,428 pmol/l) konur
hvenzr sem er. Hja minna en 1% sjuklinga voru prélaktingildin harri en 100 ug/l.
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2. Byggt & tilfaerslu yfir kliniskt markteek vidmio (adlagad ur malikvarda National Institute of Health) eda
meira en 20mmHg hakkun slagbilsprystings eda meira en 10mmHg hakkun panbilsprystings 6had
timasetningu i tveimur bradum (3-6 vikur) samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja bérnum og
unglingum.

3. Athugid: Tidnin er sambarileg vid pad sem sést hja fullordnum en tengist hugsanlega mismunandi
kliniskum ahrifum & bérn og unglinga samanborid vid fullordna.

4. Sja kafla 5.1.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Almennt séd voru einkennin sem greint var fr& afleiding af yktum lyfjafredilegum &hrifum virka
efnisins sem eru pekkt, s.s. svefnhéfgi og réandi ahrif, hradtaktur og lagprystingur.

Ofskémmtun getur valdid lengingu QT bils, flogum, siflogum, rakvddvalysu, 6ndunarbzlingu,
bvagteppu, ringlu, 6radi og/eda a&singi, dai og daudsféllum. Sjuklingar med undirliggjandi, alvarlegan
hjarta- og &dasjukddm geta verid i aukinni haettu vegna ahrifa ofskdmmtunar. (Sja kafla 4.4:
Réttstodulagprystingur).

Meohondlun ofskdmmtunar

Ekkert sérstakt moteitur er til gegn quetiapini. Ef fram koma alvarleg einkenni skal hafa i huga ad
sjuklingur kann ad hafa tekid fleiri lyf og malt er med medhdndlun & gjorgeesludeild, par & medal ad
tryggja og vidhalda opnum dndunarvegi, tryggja fullnaegjandi strefnismettun og loftskipti og fylgjast
med og stydja hjarta- og edakerfi.

Samkvamt birtum greinum ma gefa physostigmin, 1-2 mg (undir stédugu eftirliti med hjartalinuriti)
sjuklingum med 6rad og asing og skyrt andkaélinvirkt heilkenni. petta er ekki radlagt sem st6dlud
medferd vegna hugsanlegra neikveedra ahrifa physostigmins & leidni i hjarta. Physostigmin ma nota ef
ekkert 6edlilegt kemur fram & hjartalinuriti. Ekki nota physostigmin ef takttruflanir, gattasleglarof eda
breikkun QRS er til stadar.

Pé svo ad hindrun a frasogi eftir ofskdmmtun hafi ekki verid rannsdkud méa ihuga magaskolun i
alvarlegum tilfellum eitrunar og ef mdgulegt er ad framkveema hana innan einnar klukkustundar fra
inntoku. Thuga skal gjof lyfjakola.

I tilfelli ofskdmmtunar quetiapins, skal medhondla 6vidradanlegan lagprysting (refractory
hypotension) med videigandi Urreedum eins og t.d. vokvagjof i @8 og/eda adrenvirkum efnum. Fordast
skal notkun adrenalins og dépamins, par sem beta 6rvun getur laeekkad bl6dprystinginn enn frekar
begar um er ad reeda quetiapin 6rvada alfa-hémlun.

Sjuklingur skal vera &fram undir stréngu eftirliti par til hann hefur nad sér.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedrofslyf; Diazepin, oxazepin og tiazepin
ATC flokkur: N 05 AH 04
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Verkunarhattur:

Quetiapin er 6demigert gedrofslyf. Quetiapin og virka umbrotsefnid i plasma hja ménnum,
norquetiapin, milliverka vid fjolda vidtaka taugabodefna. Quetiapin og norquetiapin hafa saekni i
serdtoninvidtaka (5HT,) og dopamin D, og D, vidtaka i heila. bad er pessi samsetning a vidtaka-
blokkun, med hlutfallslega meiri seekni i 5SHT, en D, vidtaka, sem talin er eiga patt i kliniskt sefandi
eiginleikum Seroquel og lagri tidni utanstrytu (extrapyramidal) aukaverkana samanborid vid
demigerd gedrofslyf. Quetiapin og norquetiapin hafa ekki merkjanlega sakni i benzddiazepinvidtaka
en mikla sekni i histaminvidtaka og o -adrenvirkavidtaka, midlungsmikla seekni i a,-
adrenvirkavidtaka og midlungsmikla til mikla seekni i nokkra muskarinvidtaka. Homlun & NET og
orvandi verkun norquetiapins ad hluta til 4 5SHT 1A stadi geta att patt i lyfjafreedilegum ahrifum
Seroquel Prolong sem punglyndislyf.

Lyfhrif:
Quetiapin er virkt i profunum sem gerdar eru til ad kanna sefandi virkni, s.s. skilyrta hlidrun

(conditioned avoidance). Einnig hindrar pad ahrif dopamin vidtakadrva, hvort sem meelt er atferlislega
eda raflifedlisfreedilega, og eykur péttni ddpaminumbrotsefna sem er taugaefnafraedileg visbending
um blokkun & D, vidtokum.

[ forkliniskum préfunum sem geta spad fyrir um tilhneigingu lyfs til ad valda utanstrytu
aukaverkunum (EPS), er quetiapin frabrugdio deemigerdum gedrofslyfjum og hefur édeemigerda
eiginleika. Quetiapin veldur ekki ofurnemi dépamin D, vidtaka vid langtimanotkun. Quetiapin veldur
adeins vaegum dastjarfa (catalepsy) i skommtum sem blokka dépamin D, vidtaka.

Sértaekni quetiapins & limbiska kerfid sést & pvi, ad vid langtimanotkun veldur pad afskautandi
blokkun & mesdlimbiskum en ekki & nigrostriatal taugafrumum sem innihalda dépamin.

Vid bradda- og langtimanotkun quetiapins hja haloperidol neemum Cebus épum og Cebus épum sem
ekki hofou fengid lyfid &dur, hefur quetiapin lagmarks tilhneigingu til ad valda truflun i védvaspennu.
(Sja kafla 4.8).

Verkun:

Gedklofi

Synt var fram & verkun Seroquel Prolong i medferd vid gedklofa i einni 6 vikna samanburdarrannsokn
vid lyfleysu hja sjuklingum sem uppfylltu greiningarvidmid DSM-1V fyrir gedklofa, og einni
vixlrannsékn med virku efni (switching study) par sem borin voru saman Seroquel lyfjaform med
hradri losun og Seroquel Prolong hja Kkliniskt stédugum géngudeildarsjuklingum med gedklofa.
Adalnidurstada i samanburdarrannsokninni vid lyfleysu var breyting fra grunnlinu ad lokamati i
PANSS heildarskori. Seroquel Prolong 400 mg/sélarhring, 600 mg/sélarhring og 800 mg/solarhring
tengdust tolfraedilega marktaekri minnkun gedreenna einkenna samanborid vid lyfleysu.

Ahrif 600 mg og 800 mg skammta voru meiri en 400 mg skammts.

I 6 vikna vixIrannsokninni med samanburdi & virku efni voru adalnidurstédur hlutfall sjuklinga sem
ekki fengu naeg ahrif, p.e. sem hattu medferd i rannsokninni vegna verkunarbrests eda peirra sem
fengu haekkun & PANSS heildarskori um 20% eda meira fra upphafi rannsdknar ad einhverri
heimsokn.

Hja sjuklingum sem voru stddugir a medferd med Seroquel med hradri losun, 400 mg eda 800 mg,
vidhélst verkunin pegar sjuklingum var skipt yfir a jafngilda s6larhringsskammta af Seroquel Prolong,
sem gefnir voru einu sinni & sélarhring.

I langtimarannsokn hja gedklofasjuklingum i stédugu astandi, sem héfdu verid stodugt & medferd med
Seroquel Prolong i 16 vikur, verkadi Seroquel Prolong betur en lyfleysa til ad hindra bakslag.

Aztlud ahztta 4 bakslagi eftir 6 manada medferd var 14,3% hja Seroquel Prolong medferdarhdpnum
samanborid vid 68,2% hja lyfleysuh6pnum. Medalskammtur var 669 mg. Engir frekari 6ryggispeettir
komu i 1jés i tengslum vid medferd med Seroquel Prolong i allt ad 9 manudi (ad medaltali i
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7 manudi). Sérstaklega mé nefna ad ekki vard aukning i tilkynningum um aukaverkanir tengdar
utanstrytu aukaverkunum (EPS) og pyngdaraukningu vid langtimamedferd med Seroquel Prolong.

Gedhvarfasjukdémur

Vid medferd & midlungsalvarlegum til mjog alvarlegum gedhadarkdstum, i tveimur ranns6knum a
einlyfjamedferd, syndi Seroquel yfirburdi hvad vardar ahrif til minnkunar & gedhaedareinkennum eftir
3 0g 12 vikur samanborid vid lyfleysu. Synt var enn frekar fram & markteaek ahrif Seroquel Prolong
samanborid vid lyfleysu i priggja vikna vidbotarrannsékn. Seroquel Prolong var gefid i skommtum a
bilinu 400 mg til 800mg/dag og medalskammtur var um pad bil 600 mg/dag. Takmarkadar
upplysingar eru fyrirliggjandi um samhlidanotkun Seroquel og divalproex eda litium vid bradum
midlungsalvarlegum til mjog alvarlegum gedhaedarkdstum eftir 3 og 6 vikur; hins vegar poldist
samsetningin vel. Nidurstodur syndu vidbotarahrif & pridju viku. Onnur rannsékn syndi ekki fram &
vidbétarahrif & sjottu viku.

I Kliniskri rannsokn, hja sjuklingum med gedlaegdarlotur i gedhvarfasjukdomi af gerd | eda 11, syndi
medferd med 300 mg Seroquel Prolong a sélarhring yfirburdi samanborid vid medferd med lyfleysu
vardandi laeekkun & heildarskori MADRS punglyndiskvardans.

[ fjorum vidbétar kliniskum rannséknum & quetiapini, sem stodu i 8 vikur hja sjuklingum med i
medallagi til alvarlegar gedlaegdarlotur i gedhvarfasjukdémi af tegund | eda Il, hafdi Seroquel 300 mg
0g 600 mg yfirburdi i samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum vardandi Gtkomu gilda sem mali skipta:
medaltalsbati 8 MADRS punglyndiskvardanum og fyrir svérun sem er skilgreind sem ad minnsta
kosti 50% bati & heildarskori MADRS punglyndiskvardans fra grunnlinu.

Enginn munur var a pvi hve mikil ahrifin voru & milli peirra sjuklinga sem fengu 300 mg skammt af
Seroquel og peirra sem fengu

600 mg skammt.

| framhaldsfasa tveggja pessara rannsokna var synt fram & ad langtimamedferd sjuklinga, sem svérudu
medferd med Seroquel 300 mg eda 600 mg, var ahrifarik i samanburdi vid medferd med lyfleysu hvad
vardar gedlaegdareinkenni, en ekki hvad vardar gedhadareinkenni.

I tveimur rannsoknum 4 fyrirbyggjandi ahrifum & endurkomu par sem mat var lagt & quetiapin i
samsetningu med skapstillandi lyfjum, hja sjuklingum med gedhadar-, gedlaegdar- eda bléndud
skapbreytingarkdst, reyndist samsetningin med quetiapini vera mun ahrifarikari en einlyfjamedferd
med skapstillandi lyfjum til ad lengja timann ad endurkomu allra skapbreytinga (gedhadar,
blandadrar eda gedlaegdar). Quetiapin var gefid tvisvar sinnum & dag, samtals 400 mg til 800 mg a dag
samhlida litium eda valproati.

I 6 vikna slembadri rannsokn par sem litium og SEROQUEL PROLONG var borid saman vid
lyfleysu og SEROQUEL PROLONG hja fullordnum sjuklingum med brada gedhaed, var mismunur &
medalhakkun & YMRS kvarda hj& peim sem fengu litium til vidbotar og hja peim sem fengu lyfleysu
til vidbotar 2,8 stig og mismunur & hlutfalli peirra sem svorudu medferd (skilgreint sem haekkun &
YMRS skala um 50% fra grunnlinu) var 11% (79% hja peim sem fengu litium til vidbotar & moti 68%
hja peim fengu lyfleysu til vidbotar).

I einni langtimarannsokn (allt ad 2 ara medferd) sem mat hindrun & endurkomu hja sjuklingum med
gedhadar-, gedleegoar- eda blondud skapbreytingarkost reyndist quetiapin vera ahrifarikara en
lyfleysa til ad lengja timann ad endurkomu allra skapbreytinga (gedhadar, blandadrar eda gedlaegdar),
hja sjuklingum med gedhvarfasjukdém af flokki 1. Fjoldi sjuklinga med skapbreytingu var 91 (22,5%)
i quetiapin hépnum, 208 (51,5%) i lyfleysuhépnum og 95 (26,1%) i litiumhépnum. begar bornar eru
saman aframhaldandi medferdir med quetiapini eda skipti yfir i litium hja sjuklingum sem svérudu
quetiapini, gafu nidurstodurnar til kynna ad skipti yfir i litium virtust ekki vera tengd lengri tima fram
ad endurkomu skapbreytingar.

Alvarlegar gedlaegdarlotur i alvarlegu punglyndi (MDD)
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Tveer stuttar (6 vikna) kliniskar rannsoknir toku til sjuklinga sem syndu 6fullnaegjandi svorun vid ad
minnsta kosti einu punglyndislyfi. Seroquel Prolong 150 mg og 300 mg/solarhring, gefid sem
vidbdtarmedferd med annarri medferd (amitriptylin, bupropion, citalopram, duloxetin, escitalopram,
fluoxetin, paroxetin, sertralin eda venlafaxin) syndi yfirburdi umfram punglyndislyfjamedferd eina sér
ad pvi leyti ad pad drd ur einkennum punglyndis, en pad var meelt sem framfor & heildarskori &
MADRS mealikvarda (medalbreyting minnstu kvadrata (LS) & méti lyfleysu var 2-3,3 stig).

Oryggi og verkun til langs tima i vidbotarmedferd hja sjiklingum med alvarlegt punglyndi (MDD)
hafa ekki verio metin i vidbotarmedferd. Hins vegar hafa 6ryggi og verkun til langs tima verid metin
hja fulloronum sjaklingum i einlyfjamedferd (sja fyrir nedan).

Eftirfarandi ranns6knir voru gerdar med Seroquel Prolong sem einlyfjamedferd, en Seroquel Prolong
er hins vegar einungis @tlad til vidbotarmedferdar.

I bremur af fjérum stuttum (allt ad 8 vikna) rannsoknum & einlyfjamedferd hja sjuklingum med
alvarlegt punglyndi (MDD), syndi Seroquel Prolong 50 mg, 150 mg og 300 mg/sélarhring yfirburdi i
verkun samanborid vid lyfleysu i pvi ad draga Ur einkennum punglyndis, en pad var malt sem framfor
& heildarskori & Montgomery-Asberg malikvardanum & punglyndi (Montgomery-Asberg Depression
Rate Scale, MADRS) (medalbreyting minnstu kvadrata (LS) & méti lyfleysu var 2-4 stig).

I rannsokn & fyrirbyggingu bakslags (relapse prevention study) med einlyfjamedferd fengu sjiklingar
med gedleegdarlotur sem hoféu nad jafnveegi a opinni Seroquel Prolong medferd i ad minnsta kosti
12 vikur annad hvort Seroquel Prolong einu sinni & s6larhring eda lyfleysu i allt ad 52 vikur, skv.
slembir6dun. Medalskammtur Seroquel Prolong var 177 mg/sélarhring. Tidni bakslags var 14,2% i
hopnum sem fékk Seroquel Prolong og 34,4% i hopnum sem fékk lyfleysu.

I stuttri (9 vikna) rannsokn hja 6ldrudum sjuklingum (& aldrinum 66 til 89 ara), sem voru ekki med
elliglop, med alvarlegt punglyndi (MDD) syndi Seroquel Prolong yfirburdverkun, i skémmtum &
bilinu 50 mg til 300 mg/s6larhring, samanborid vid lyfleysu i pvi ad draga ar einkennum punglyndis,
en pad var malt sem framfor & heildarskori 8 MADRS melikvarda (medalbreyting minnstu kvadrata
(LS) & méti lyfleysu -7,54). I pessari rannsokn fengu sjiklingar sem var slembiradad i Seroquel
Prolong hépinn 50 mg/sélarhring & degi 1-3, haegt var ad steekka skammtinn i 100 mg/sélarhring a
degi 4, 150 mg/solarhring & degi 8 og i allt ad 300 mg/solarhring, en pad var had kliniskri svérun og
poli. Medalskammtur Seroquel Prolong var 160 mg/so6larhring. Fyrir utan tidni utanstrytueinkenna
(sja kafla 4.8 og ,,Kliniskt 6ryggi hér fyrir nedan) var pol fyrir Seroquel Prolong einu sinni &
sélarhring hja 6ldrudum sjuklingum sambeerilegt vid pad sem sést hja fullorénum (& aldrinum

18-65 ara). Hlutfalla slembiradadra sjuklinga sem voru eldri en 75 ara var 19%.

Oryqai
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I skammtima samanburdarrannsoknum med lyfleysu, & gedklofa og gedhad i gedhvarfasjukdomi, var
samanldgd tidni utanstrytueinkenna svipud og med lyfleysu (gedklofi: 7,8% fyrir quetiapin og 8%
fyrir lyfleysu; gedhaed i gedhvarfasjukdomi: 11,2% fyrir quetiapin og 11,4% fyrir lyfleysu). Heerri
tidni utanstrytueinkenna sast hja sjuklingum sem fengu quetiapin samanborid vid sjuklinga sem fengu
lyfleysu i stuttum samanburdarrannséknum med lyfleysu & alvarlegu punglyndi (MDD) og gedlaegd i
gedhvarfasjukdomi. I stuttum samanburdarrannséknum med lyfleysu & gedlaegd i gedhvarfasjikdomi
var samanloga tidni utanstrytueinkenna 8,9% fyrir quetiapin samanborid vid 3,8% fyrir lyfleysu. |
stuttum samanburdarrannsoknum med lyfleysu & einlyfjamedferd vid alvarlegu punglyndi (MDD) var
samanlogad tidni utanstrytueinkenna 5,4% fyrir Seroquel Prolong og 3,2% fyrir lyfleysu. [ stuttri
samanburdarrannsékn med lyfleysu & einlyfjamedferd hja éldrudum sjuklingum med alvarlegt
pbunglyndi (MDD) var samanlgd tidni utanstrytueinkenna 9,0% fyrir Seroquel Prolong og 2,3% fyrir
lyfleysu. I baedi gedhvarfasjikdémi og alvarlegu punglyndi (MDD) var tidni einstakra aukaverkana
(t.d. 6eird (akathisia), utanstrytukvilla, skjalfta, hreyfingatregdu, trufladrar védvaspennu, éréleika,
Osjalfradra vodvasamdratta, skynhreyfiofvirkni og vodvastifni) ekki yfir 4% i neinum
medferdarhépanna.

I stuttum (& bilinu 3 til 8 vikna) samanburdarrannsoknum med lyfleysu og foéstum skdmmtum

(50 mg/solarhring til 800 mg/solarhring) var medalpyngdaraukning sjuklinga sem fengu quetiapin &
bilinu 0,8 kg fyrir 50 mg s6larhringsskammtinn til 1,4 kg fyrir 600 mg s6larhringsskammtinn (minni
aukning vard hja peim sem fengu 800 mg & sélarhring), samanborid vio 0,2 kg fyrir pa sem fengu
lyfleysu. Hlutfall quetiapin medhdndladra sjuklinga sem pyngdust um 7% eda meira af likamspyngd
var & bilinu 5,3% fyrir 50 mg so6larhringsskammtinn til 15,5% fyrir 400 mg sélarhringsskammtinn
(minni aukning vard hja peim sem fengu 600 mg og 800 mg & sélarhring), samanborid vid 3,7% fyrir
lyfleysuhopinn.

I 6 vikna slembadri ranns6kn par sem litium og SEROQUEL PROLONG var borid saman vid
lyfleysu og SEROQUEL PROLONG hja fullordnum sjuklingum med brada gedhaed komu fram
visbendingar um ad samhlidanotkun SEROQUEL PROLONG og litiums valdi fleiri aukaverkunum
(63% & méti 48% hja peim sem fengu SEROQUEL PROLONG asamt lyfleysu).

I nidurstodum vardandi 6ryggi kom fram heerri tidni utanstrytueinkenna, 16,8% sjlklinga sem fengu
litium til vidbdtar og 6,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu til vidbotar greindu fra utanstrytueinkennum,
oftast var greint fra skjalfta, eda hja 15,6% sjuklinga sem fengu litium til vidbotar og hja 4,9%
sjuklinga sem fengu lyfleysu til vidbotar. Tioni svefnhéfga var haerri hja peim sem fengu SEROQUEL
PROLONG og litium til vidbotar (12,7%) samanborid vid pa sem fengu SEROQUEL PROLONG og
lyfleysu til viobétar (5,5%). Ad auki var pyngdaraukning (>7%) vid lok medferdar algengari hja peim
sem fengu litium til vidbotar (8,0%) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu til vidbétar (4,7%).

I lengri rannsoknum & fyrirbyggingu bakslags (relapse prevention trial) var opid timabil (4 til

36 vikur) par sem sjuklingar voru medhondladir med quetiapini sem sidan var svo fylgt eftir med
slembirédudu frahvarfstimabili par sem sjuklingum var slembiradad og fengu annad hvort quetiapin
eda lyfleysu. Hja sjuklingunum sem fengu quetiapin var medalpyngdaraukning & opna timabilinu

2,56 kg og eftir 48 vikur & slembiradada timabilinu var medalpyngdaraukning 3,22 kg midad vid
upphafspyngd & opna timabilinu. Hja sjuklingunum sem fengu lyfleysu var medalpyngdaraukning &
opna timabilinu 2,39 kg og eftir 48 vikur & slembiradada timabilinu var medalpyngdaraukning 0,89 kg
midad vio upphafspyngd & opna timabilinu.

I samanburdarrannséknum med lyfleysu hja oldrudum sjiklingum med gedrof tengt elliglopum var
tioni aukaverkana & heilasedar & hver 100 sjaklingaér ekki herri hjé sjaklingum sem medhdndladir
voru med quetiapini en sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu.

I 6llum skammtima samanburdarrannsoknum einlyfjamedferdar vid lyfleysu hja sjiklingum med
upphafsfjolda daufkyrninga >1,5 X 10%1, var tidni par sem daufkyrningafjoldi breyttist i <1,5 X 10%I i
ad minnsta kosti einu tilviki, 1,9% hja sjuklingum sem fengu medferd med quetiapini en 1,5% hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu. Tidnin par sem fjéldinn breyttist i >0,5-<1,0 X 10%1 var st sama
(0,2%) hja sjiklingum sem fengu quetiapin og sjuklingum sem fengu lyfleysu. T llum kliniskum
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rannsoknum (samanburdur vid lyfleysu, opnar, samanburdur vid virkt efni) hja sjaklingum med
upphafsfiolda daufkyrninga >1,5 X 10%I, var tidni par sem daufkyrningafjéldi breyttist i <0,5 X 10%/1 i
ad minnsta kosti einu tilviki, 2,9% , og i <0,5 X 10%/1 0,21% hja sjuklingum sem fengu medferd med
quetiapini.

Quetiapin medferd hefur tengst skammtahadri leekkun & skjaldkirtilshorménum. Tidni breytinga &
TSH var 3,2% fyrir quetiapin @ méti 2,7% fyrir lyfleysu. Tidni afturkreefra, hugsanlegra kliniskt
marktaekra breytinga & baedi T3 eda T, og TSH i pessum ranns6knum var mjég sjaldgeef og
breytingarnar sem saust & péttni skjaldkirtilshormona voru ekki tengdar kliniskri vanstarfsemi
skjaldkirtils med einkennum.

Laekkunin & heildar T4 og 6bundnu T4 nddi hamarki & fyrstu 6 vikum quetiapin medferdar, en vid
langvarandi notkun vard ekki frekari leekkun. Hja um pad bil 2/3 tilfellanna gengu ahrifin & heildar og
6bundid T, til baka, 6h&d pvi hve lengi medferdin stod.

Starblinda (cataract)/6gegnsai augasteins (lens opacity)

I kliniskum ranns6knum par sem ahrif Seroquel (200-800 mg/solarhring) & starblindu, samanborid vid
risperidon (2-8 mg), voru rannstkud hja sjuklingum med gedklofa eda gedklofalik einkenni, var
hlutfall sjuklinga med aukid égegnsai augasteins ekki hzrra hja Seroquel (4%) samanborid vid
risperidon (10%), par sem Utsetning fyrir lyfinu vardi i ad minnsta kosti 21 manud.

Born

Verkun

I 3-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu voru verkun og 6ryggi Seroquel, sem medferd vid
gedhad, rannsokud (n=284 sjuklingar i USA, & aldrinum 10-17 ara). Um 45% sjuklinganna hoféu
einnig verid greindir med ADHD. Ad auki for fram 6-vikna samanburdarrannsékn med lyfleysu &
medferd vid gedklofa (n=222 sjaklingar, & aldrinum 13-17 &ra). | badum rannséknum voru sjuklingar,
sem vitad var ad svorudu ekki Seroquel, Utilokadir.

Medferd med Seroquel hofst & 50 mg/sélarhring og & degi 2 var skammturinn steekkadur i

100 mg/sélarhring; eftir pad var skammturinn smam saman steekkadur upp i markskammt (gedhad
400-600 mg/sélarhring; gedklofi 400-800 mg/sélarhring) par sem skammturinn var steekkadur um
100 mg/sélarhring, gefinn i tveimur til premur skommtum & sélarhring.

I gedhaedarrannsokninni var mismunurinn & medalbreytingu minnstu kvadrata (LS) fra grunnlinu i
YMRS (Young Mania Rating Scale) heildarstigum (heildarstig hja peim sem fengu virkt lyf-
heildarstig hja peim sem fengu lyfleysu) -5,21 fyrir Seroquel 400 mg/sélarhring og -6,56 fyrir
Seroquel 600 mg/sélarhring. Svorunartioni (haeekkun & YMRS skala um >50%) var 64% fyrir Seroquel
400 mg/s6larhring, 58% fyrir 600 mg/s6larhring og 37% fyrir lyfleysuhdpinn.

I gedklofarannsékninni var mismunurinn & medalbreytingu minnstu kvadrata (LS) fra grunnlinu i
PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) heildarstigum (heildarstig hja peim sem fengu virkt
lyf-heildarstig hja peim sem fengu lyfleysu) -8,16 fyrir Seroquel 400 mg/sélarhring og -9,29 fyrir
Seroquel 800 mg/sélarhring. Hvorki litlir skammtar af quetiapin (400 mg/s6larhring) né storir
skammtar (800 mg/s6larhring) voru betri en lyfleysa med tilliti til hlutfalls sjuklinga sem svérudu, par
sem svorun var skilgreind sem >30% laekkun & PANSS heildarstigum fré grunnlinu.

Staerri skammtar ollu télulega laegri svérunartioni baedi i gedheaed og gedklofa.

I pridju skammtima samanburdarrannsokninni med lyfleysu og Seroquel Prolong hja bérnum og
unglingum (10-17 ara) med gedlaegd i gedhvarfasjukdomi, var ekki synt fram a verkun.

Engin gdgn liggja fyrir um hversu lengi &hrifin vara eda hver fyrirbyggjandi ahrifin eru hja pessum
aldurshopi.

Orygai
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I skammtima rannsoknum & quetiapini hja bérnum sem lyst er hér ad ofan, var tidni
utanstrytueinkenna hja peim sem fengu virkt efni samanborid vid pa sem fengu lyfleysu 12,9% & mati
5,3% i rannsokninni & gedklofa, 3,6% & moti 1,1% i rannsokninni & gedhaed i gedhvarfasjukdémi, og
1,1% & méti 0% i rannsokninni & gedlaegd i gedhvarfasjukdomi. Tidni pyngdaraukningar >7% fra
grunnlinu hja peim sem fengu virkt efni samanborid vid lyfleysu var 17% a moti 2,5% i
rannséknunum & gedklofa og gedhad i gedhvarfasjukddémi, og 12,5% a moti 6% i rannsékninni &
gedleaegd i gedhvarfasjukdomi. Tidni sjalfsvigstengdra atburda hja peim sem fengu virkt efni
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu var 1,4% a moti 1,3% i rannsékninni & gedklofa, 1,0% a moti
0% i rannsokninni & gedhaed i gedhvarfasjukddmi, og 1,1% & maéti 0% i rannsokninni & gedleegd i
gedhvarfasjukdomi. A framlengdu eftirfylgnitimabili rannséknarinnar & gedlaegd i
gedhvarfasjukdomi, var greint fra sjalfsvigstengdum atburdum hja tveimur sjaklingum til vidbétar:
annar pessara sjuklinga var ad taka quetiapin pegar atburdurinn atti sér stad.

Langtima 6ryqgai

Frekari 6ryggisupplysingar fengust ar 26 vikna opinni framlengingu & bradarannséknunum

(n=380 sjuklingar), par sem Seroquel var gefid i breytilegum skdmmtum & bilinu

400-800 mg/sélarhring. Greint var fra heekkudum bléaoprystingi hja bérnum og unglingum og greint
var fra aukinni matarlyst, utanstrytueinkennum og hakkun & prélaktini i sermi i haerri tidni hja
bérnum og unglingum en hja fullordnum sjuklingum (sjé kafla 4.4 og 4.8). Hvad vardar
byngdaraukningu, pegar adlagad var fyrir edlilegum vexti yfir langan tima, var aukning upp & ad
minnsta kosti 0,5 stadalfravik fra grunnlinu likamspyngdarstuduls (BMS) notud sem melieining a
Kliniskt markteeka breytingu; 18,3% sjuklinga sem fengu quetiapin i ad minnsta kosti 26 vikur féllu
undir pessa skilgreiningu.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog:

Quetiapin frasogast vel eftir inntoku. Seroquel Prolong naer hdmarksplasmapéttni fyrir quetiapin og
norquetiapin um pad bil 6 Kist. eftir gjof (T ). H&marksmolpéttni (peak molar concentrations) virka
umbrotsefnisins norquetiapins vid jafnvaegi er 35% af pvi sem sést fyrir quetiapin.

Lyfjahvorf quetiapins og norquetiapins eru linuleg og i hlutfalli vid skammt fyrir skammta allt ad
800 mg, gefnir einu sinni & sélarhring. Pegar Seroquel Prolong, gefid einu sinni & s6larhring, er borid
saman vid sama heildarsolarhringsskammt af quetiapin famarati med hradri losun (Seroquel lyfjaform
med hradri losun (immediate release)), sem gefid er tvisvar & sélarhring, er flatarmal undir blddpéttni
timaferli (AUC) jafngilt, en hdmarksstyrkur i plasma (Cpax) er 13% leegri vid jafnvaegi (steady state).
pegar Seroquel Prolong er borid saman vid Seroquel lyfjaform med hradri losun, er AUC fyrir
norquetiapin umbrotsefnid 18% minna.

I rannsokn par sem ahrif feedu & adgengi quetiapins voru skodud, kom i 1jos ad fiturik maltid jok
tolfreedilega markteekt C . um u.p.b. 50% og AUC um u.p.b. 20% fyrir Seroquel Prolong.

EKKi er haegt ad utiloka ad ahrif fiturikrar maltioar & lyfjaformid geti verid meiri.

Til samanburdar hafdi 1étt maltid engin markteaek ahrif a C .« eda AUC quetiapins.

Mzalt er med ad Seroquel Prolong sé tekid einu sinni a solarhring an matar.

Dreifing:
Proteinbinding quetiapins i plasma er um 83%.

Umbrot:

Quetiapin er ad miklu leyti umbrotid i lifur og minna en 5% utskilst 6breytt med pvagi eda haegdum
eftir gjof geislamerkts quetiapins.

In vitro rannséknir stadfesta ad ensimid CYP3A4 hefur mest ahrif i cytokrom P450 midludum
umbrotum quetiapins. Myndun og brotthvarf norquetiapins verdur ad mestu leyti fyrir tilstilli
CYP3A4.
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Quetiapin og nokkur af umbrotsefnum pess (b.m.t. norquetiapin) eru litilvirkir hemlar a virkni
cytokrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 og 3A4 hja ménnum in vitro. Homlun & CYP in vitro séast
adeins vid péttni sem var um 5 til 50 falt heerri en su péttni sem sast vid skammta & bilinu 300 til

800 mg/sélarhring hja ménnum. Af pessum in vitro nidurstddum ad deema er 6liklegt ad quetiapin
hafi kliniskt marktaek ahrif a cytokrom P450 tengd umbrot annarra lyfja sem gefin eru samhlida.
Dyrarannsoknir syna ad quetiapin virdist geta drvad cytokrom P450 ensim. I sérstakri rannsokn &
milliverkunum hja sjuklingum med gedtruflun (psychotic) kom hins vegar ekki fram aukning & verkun
cytokrom P450 eftir gjof quetiapins.

Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs quetiapins er 7 klst. og 12 klst. fyrir norquetiapin. Um pad bil 73%
geislamerkts lyfs skilst Gt med pvagi og 21% med haeegdum med minna en 5% af heildar geislavirkni
sem synir Gbreytt lyfjaefni. Af medaltalsmélskammtshluta (the average molar dose fraction) ébundins
guetiapins og umbrotsefnisins norquetiapins, sem er virkt i plasma manna, skiljast <5% Ut i pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn:
EkKi er munur & lyfjahvérfum quetiapins milli karla og kvenna.

Aldradir:
Medallthreinsun quetiapins hja 6ldrudum er u.p.b. 30 til 50% leegri en hja einstaklingum & aldrinum
18 til 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi:

Medalplasmauthreinsun quetiapins minnkadi um u.p.b. 25% hjé einstaklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun minni en 30 ml/min./1,73m?), en einsték Gthreinsunargildi voru
innan edlilegra marka.

Skert lifrarstarfsemi:

Medalplasmauthreinsun quetiapins minnkar um 25% hja einstaklingum sem vitad er ad eru med skerta
lifrarstarfsemi (stduga skorpulifur vegna ofdrykkju). Par sem quetiapin umbrotnar ad mestu leyti i
lifur er gert rdd fyrir heerri plasmapéttni hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Vera ma ad breyta purfi skdmmtum hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Born

Upplysingum um lyfjahvorf var safnad saman hja 9 bérnum & aldrinum 10-12 &ra og 12 unglingum i
medferd, sem bdin var ad na stddugu astandi, med 400 mg af quetiapin tvisvar sinnum & solarhring.
Vid stodugt astand var plasmagildi upphafsefnisins (quetiapin), pegar baid var ad leidrétta fyrir
skammtasteerd, hja bérnum og unglingum (10-17 &ra) yfirleitt svipad og hja fulloronum, pé var C .«
hja bornum i heerri enda pess sem sest hefur hja fullordnum. AUC var steerra og Cax heerra fyrir virka
efnid, norquetiapin, um pad bil 62% og 49% hja bérnum (10-12 &ra), talid i sému réd, og 28% og
14% hja unglingum (13-17 &ra), talio i somu rod, samanborid vid fullordna.

Engar upplysingar liggja fyrir um Seroquel Prolong hj& bérnum og unglingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstddur Ur rdd in vitro og in vivo rannsokna a erfdafraedilegum eitrunarahrifum benda ekki til
eiturahrifa a erfoaefni. Eftirfarandi fravik komu fram i nidurstédum rannsékna a tilraunadyrum sem
fengu lekningalega skammta (clinically relevant exposure), en ekki hefur verid heaegt ad stadfesta
nidurstddurnar i langtimarannséknum:

I rottum hefur komid fram litarGtfelling i skjaldkirtli. I cynomolgus 6pum vard staekkun & skjaldkirtli
(thyroid follicular cell hypertrophy), leekkun & T gildum i plasma, leekkun & hemdéglobini og feekkun
raudra og hvitra blodkorna hefur sést; og i hundum kom fram dgegnsei augasteins (lens opacity) og
starblinda (cataract) (sja kafla 5.1 vardandi starblindu/6gegnsei augasteins).
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I rannsokn & eiturverkunum & fsturproska hja kaninum jokst tidni Glnlids-/ristarsveigju hja fostrum.
pessi &hrif komu fram samhlida synilegum einkennum hja moédur, s.s. skertri pyngdaraukningu. Pessi
ahrif komu fram vid dtsetningu hja médur svipadri eda oOrlitid haerri en sést hja ménnum vid
hamarksskammta. pyding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

[ frjosemisrannsokn hja rottum komu fram 6rlitid minni frjésemi hja karldyrum og gervipunganir,
lengri eftirgangmal (diestrus), lengra bil milli samfara (precoital interval) og laeekkad hlutfall pungana.
Pessi ahrif tengjast haekkudu prdlaktini og ekki haegt ad yfirfeera pau beint yfir & menn vegna
mismunar milli tegunda hvad vardar hormonastyringu a &xlun.

6. LYFJAGERPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni:

Orkristalladur sellulosi

Natriumsitrat

Mjoélkursykurseinhydrat

Magnesiumsterat

Hyprémelldsi 2208

Haa:

Hyprémelldsi 2910

Makrégdl 400

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxid (E172) (50, 200 og 300 mg téflur)

Rautt jarnoxié (E172) (50 mg toflur)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Polychlorotrifluoroethylene og PVVC/al pynnur

Styrkur t6flu Innihald 6skju (pakka) Pynnur

50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 10 toflur 1 pynna med 10 téflum

mg og 400 mg toflur 30 toflur 3 pynnur med 10 t6flum
50 toflur 10 pynnur med 5 t6flum
50 toflur 5 pynnur med 10 téflum
60 toflur 6 pynnur med 10 t6flum
100 toflur 10 pynnur med 10 t6flum
100 toflur 100 pynnur med 1 toflu
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EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

8. MARKABSLEYFISNUMER

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBDUM

ASKJA OG MIPI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 50 mg fordatoflur
guetiapin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 50 mg quetiapin (sem fumarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 fordatoflur
30 fordatoflur
50 fordatoflur
60 fordatoflur
100 fordatoflur

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel Prolong 50 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 50 mg fordatoflur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA OG MIPI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 150 mg fordatéflur
guetiapin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 150 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 fordatoflur
30 fordatoflur
50 fordatoflur
60 fordatoflur
100 fordatoflur

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

[ 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel Prolong 150 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 150 mg fordat6flur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA OG MIPI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 200 mg fordatoflur
quetiapin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 200 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 fordatoflur
30 fordatoflur
50 fordatoflur
60 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

| 13. LOTUNUMER
Lot
|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel Prolong 200 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 200 mg fordatéflur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA OG MIPI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 300 mg fordatoflur
quetiapin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 300 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 fordatoflur
30 fordatoflur
50 fordatoflur
60 fordatoflur
100 fordatoflur

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

[13. LOTUNUMER
Lot
|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel Prolong 300 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 300 mg fordatéflur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA OG MIPI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 400 mg fordatoflur
quetiapin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 400 mg quetiapin (sem famarat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykurseinhydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 fordatoflur
30 fordatoflur
50 fordatoflur
60 fordatoflur
100 fordatoflur

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Seroquel Prolong 400 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Seroquel Prolong 400 mg fordat6flur
quetiapin

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
Seroquel Prolong 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg fordatoflur
quetiapin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfio.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

° Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Seroquel Prolong og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Seroquel Prolong

Hvernig taka & Seroquel Prolong

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Seroquel Prolong

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Seroquel Prolong og vid hverju pad er notad

Seroquel Prolong inniheldur virka efnid quetiapin. bad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast gedrofslyf.
Heegt er ad nota Seroquel Prolong til ad medhondla ymsa sjukdéma, eins og:

o Gedleegd i gedhvarfasjukdémi (bipolar depression) og alvarlegar gedlaegdarlotur i alvarlegu
punglyndi: ba finnur fyrir dapurleika, eda pu getur fundid fyrir punglyndi, fengid sektarkennd,
veriod orkulaus, misst matarlyst eda getur ekki sofid.

° Gedhad (mania): pa finnur fyrir aesingi, ofsakaeti, uppnami, akafa eda ofvirkni eda pd hefur
sleema démgreind getur m.a. verid arasargjarn/gjorn eda truflandi.

o Geoklofi: b heyrir eda finnur fyrir hlutum sem ekki eru til stadar, trair hlutum sem ekki eru
sannir eda finnur fyrir 6edlilegri tortryggni, kvida, ert radvillt/ur, hefur sektarkennd, ert
spennt/ur eda finnur fyrir gedlaeegd/punglyndi.

pegar Seroquel Prolong er notad til ad medhdndla alvarlegar gedlaeegdarlotur i alvarlegu punglyndi, er
pad tekid med ddru lyfi sem notad er til medhdndlunar & peim sjukdomi.

Laeknirinn mun hugsanlega afram avisa pér Seroquel Prolong jafnvel pegar pér er farid ad lida betur.

2. Adur en byrjad er ad nota Seroquel Prolong

Ekki ma taka Seroquel Prolong:
. Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir quetiapini eda einhverju 6dru innihaldsefni Seroquel Prolong
(talin upp i kafla 6).
° Ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja:
- viss lyf vid alnemi (HIV).
- azol lyf (vid sveppasykingum).
- erytromycin eda claritromycin (vid sykingum).
- nefazodon (vid punglyndi).
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EKkKi taka Seroquel Prolong ef ofangreint a vid um pig. Ef pu ert ekKki viss, skaltu tala vid leekninn eda
lyfjafraeding &dur en pa tekur Seroquel Prolong.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Seroguel Prolong er notad ef:

. b, eda einhver i fjdlskyldu pinni, ert med eda hefur verid med hjartakvilla, til demis

hjartslattartruflanir, skerta starfsemi hjartavédvans eda bolgur i hjarta, eda ef pu tekur einhver

Iyf sem geetu haft ahrif a hjartslatt.

pu ert med lagan blédprysting.

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

pa ert med lifrarkvilla.

pu hefur fengid flogakast (krampa).

bu ert med sykursyki eda ert i aheettu & ad fa sykursyki. Ef svo er, getur verid ad leeknirinn meeli

bl6dsykursgildi hja pér & medan pu tekur Seroquel Prolong.

o pu veist til pess ad pa hafir haft 1ag gildi hvitra blédkorna (sem getur hugsanlega verid af
voldum annarra lyfja).

o pu ert aldradur einstaklingur med elliglép (skert heilastarfsemi). Ef svo er, attu ekki ad taka
Seroquel Prolong par sem s& flokkur lyfja sem Seroquel Prolong tilheyrir getur aukid heettu &
heilablodfalli, eda i nokkrum tilvikum aukid danarlikur, hja 6ldrudum sjuklingum med elliglop.

o pu eda einhver i fjolskyldunni hefur ségu um blédkekki, par sem lyf sem pessi hafa tengst
myndun bl6dkekkja.

Lattu leekninn vita samstundis ef pud finnur fyrir einhverju eftirtalinna eftir téku Seroguel Prolong:

o Sambléndu af hita, verulegum stifleika i vddvum, svitamyndun eda skertri medvitund (astand
sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)). Brad leeknismedferd
getur verid naudsynleg.

o Osjalfradum hreyfingum, adallega i andliti eda tungu.

Sundli eda mikilli syfjutilfinningu. Petta geeti aukid hettuna a slysi (byltum) hja éldrudum
sjuklingum.

. Flogum (krémpum).

. Langvarandi og sarsaukafullri standpinu (priapism).

Lyf af pessari gerd geta valdid slikum einkennum.

Lattu leekninn vita eins fljott og mogulegt er ef pu ert med:

o Hita, flensulik einkenni, halsszeri, eda adra sykingu, par sem petta geeti verid vegna mjog lags
magns af hvitum blédkornum, sem geeti valdid pvi ad heetta purfi medferd med Seroquel og/eda
veita medferd.

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

Sjalfsvigshugsanir eda versnun punglyndis

Ef pu ert med punglyndi geetir pu stundum hugsad um ad skada pig eda fremja sjélfsvig.

Petta getur aukist i upphafi medferdar par sem tima tekur fyrir lyfin ad virka, venjulega um tvaer vikur
en stundum lengur. bessar hugsanir geta agerst ef pa hettir skyndilega ad nota lyfio.

Liklegra er ad pessar hugsanir komi fram ef pa ert ung/ungur. Upplysingar Ur kliniskum rannséknum
hafa synt aukna hattu & sjalfsvigshugsunum og/eda sjalfsvigshegdun hja folki yngra en 25 ara med
punglyndi.

Ef pd hugsar um ad skada pig eda fremja sjalfsvig hafou strax samband vid leekninn eda leitadu
adstodar & sjukrahusi. Hjalplegt getur verid ad segja attingja eda nanum vini fra pvi ad pa sért med
bunglyndi og bidja pau um ad lesa pennan fylgisedil. PU geetir bedid pau um ad segja pér fra pvi ef
peim finnst punglyndid fara versnandi eda pau hafa ahyggjur af hegdunarbreytingum hja pér.
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byngdaraukning
pyngdaraukning hefur sést hja sjaklingum sem taka Seroquel Prolong. PG og laeknirinn &ttud ad hafa
reglulegt eftirlit med likamspyngd pinni.

Born og unglingar
Seroquel Prolong er ekki etlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Seroquel Prolong
Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud, eda hafa nylega verid notud..

Ekki taka Seroquel Prolong ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
. Viss lyf vid alnemi (HIV).

. AzOl lyf (vid sveppasykingum).

° Erytromycin eda claritromycin (vid sykingum).

o Nefazodon (vid punglyndi).

Lattu lekninn vita ef pa notar einhver eftirtalinna lyfja:

o Lyf vid flogaveiki (eins og fenytdin eda carbamazepin).

Lyf vid hdum blédprystingi.

Barbitur6t (vid svefnerfidleikum).

Thioridazin eda litium (6nnur gedrofslyf).

Lyf sem geetu haft ahrif & hjartslatt, til deemis lyf sem geta valdid truflunum & jafnveegi
blédsalta (minnkudu magni kaliums eda magnesiums i bl6di) eins og t.d. pvagrasilyf
(bjagtoflur) og dkvedin syklalyf (lyf vid sykingum).

. Lyf sem geta valdid haegdatregdu.

Taladu vid leekninn adur en pu heettir notkun hvada lyfja sem er.

Notkun Seroquel Prolong med mat, drykk eda afengi

o Feeda getur haft ahrif & verkun Seroquel Prolong og pess vegna skaltu taka t6flurnar ad minnsta
kosti einni klukkustund fyrir maltid eda adur en gengid er til naoa.

o Geettu vartdar vardandi magn afengis sem pu neytir. Notkun Seroquel Prolong asamt afengi
getur valdid syfju.

. Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Seroquel Prolong. Pad getur haft ahrif & verkun
lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. EKki taka Seroguel Prolong & medgdngu an pess ad raeda pad
vid lekninn. Ekki taka Seroquel Prolong ef pu ert med barn & brjésti.

Eftirtalin einkenni, sem geta einkennt frahvorf, geta komid fram hja nyfeeddum bérnum madra sem
hafa notad Seroquel Prolong a sidasta pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgdngu):
Skjalfti, vodvastifleiki og/eda mattleysi, syfja, esingur, dndunarerfidleikar og erfidleikar vid
feeduneyslu. Ef barnid feer eitthvert pessara einkanna geetir pa purft ad hafa samband vid leekninn.

Akstur og notkun véla
Vera ma ad lyfid valdi syfju. EKki aka eda stjorna neinum teekjum eda vélum fyrr en pu veist hvada
ahrif lyfid hefur a pig.

Seroquel Prolong inniheldur mjélkursykur

Seroquel Prolong inniheldur mjolkursykur (laktdsa) sem er ein tegund sykurs. Ef laeknir hefur sagt pér
ao pu sért med opol fyrir tilteknum sykurtegundum, skaltu tala vid leekninn &dur en pa tekur petta Iyf.
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Anrif & nidurstodur lyfjaprofa & pvagi

Ef gert er lyfjaprof & pvagi hja pér getur Seroquel Prolong valdid falskri jakvaedri nidurstddu, p.e.
synid meelist jakveett fyrir methadoni eda akvednum punglyndislyfjum sem kallast prihringlaga
punglyndislyf (TCA) pegar akvednum profunaradferdum er beitt, jafnvel p6tt pu notir ekki methadon
eda TCA. Ef petta gerist er haegt ad nota sérteekari préfunaradferdir.

3. Hvernig nota & Seroquel Prolong

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Leeknirinn akvedur upphafsskammt pinn.
Vidhaldsskammtur (sélarhringsskammtur) er hadur sjukdémsastandi pinu og pdrfum en venjulegur
skammtur er & bilinu 150 mg til 800 mg.

Taktu toflurnar einu sinni & sélarhring.

Ekki mé skipta toflunum i hluta, tyggja peer eda mylja.

Gleyptu téflurnar i heilu lagi med vatni.

Ekki taka toflurnar med mat (ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir maltio eda ad kvoldi

fyrir svefn, laeknirinn mun segja pér hvenar).

e Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Seroquel Prolong. Pad getur haft &hrif & verkun
lyfsins.

e Ekki haetta toku taflnanna, jafnvel pott pér 1idi betur, nema leeknirinn gefi pér fyrirmeeli um

pad.

Lifrarsjukdémar
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert med lifrarsjukdom.

Aldradir
Leeknirinn geeti breytt skammtinum ef pa ert aldradur/éldrud.

Notkun hja bérnum og unglingum
Ekki skal nota Seroquel hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Ef tekinn er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Ef pa hefur tekid staerri skammt af Seroquel Prolong en laeknirinn hefur gefid fyrirmali um, getur pa
fundid fyrir syfju, svima og 6edlilegum hjartsletti. Hafdu strax samband vid laekni eda naesta
sjukrahus. Hafdu Seroquel Prolong téflurnar medferdis.

Ef gleymist ad taka Seroquel Prolong

Ef pa gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum.

Ef komid er nanast ad peim tima pegar pu att ad taka naesta skammit, skaltu bida eftir honum.
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Seroquel Prolong

Ef pa heettir skyndilega ad taka Seroquel Prolong, getur pu att erfitt med svefn (svefnleysi), fundid
fyrir 6gledi eda fengid hofudverk, nidurgang, uppkdost, svima eda fundid fyrir vidkvemni.
Leeknirinn getur gefid fyrirmali um ad minnka skammtinn smétt og smatt &dur en medferd er heett.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

129



Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Svimi (getur valdid falli), h6fudverkur, munnpurrkur.

o Syfja (hin getur horfid med timanum, med aframhaldandi medferd med Seroguel Prolong)
(getur valdio falli).

o Fréhvarfseinkenni (einkenni sem koma fram pegar pu hattir ad taka Seroquel Prolong) eru
medal annars svefnleysi, 6gledi, hofudverkur, nidurgangur, uppkost, svimi og vidkvemni.
Radlagt er ad minnka toku lyfsins smam saman & ad minnsta kosti 1 til 2 vikum.

e byngdaraukning.

Oedlilegar vodvahreyfingar. Par & medal erfidleikar vid ad hefja védvahreyfingar, skjalfti,
oOréleiki eda voovastifleiki an verkja.

e Breytingar & magni tiltekinnar fitu (priglyseridoa og heildarkoélesteroli)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Hradur hjartslattur.

Tilfinning um ad hjartad berjist i brjostinu, hamist eda sleppi ur slégum.

Haegdatregda, meltingartruflanir.

Lasleiki

Bélga i hondum og fétum.

pyngdaraukning, einkum & fyrstu vikum medferdar.

Blédprystingsfall pegar stadid er upp. betta getur valdid svima eda adsvifi (getur valdio falli).

Haekkadur blédsykur.

pokusyn.

Oedlilegir draumar eda martradir.

Aukin matarlyst.

Skapstyggo.

Truflun & tali og tungumali.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis.

Medi.

Uppkost (adallega hja 6ldrudum).

Hiti.

Breytingar & magni skjaldkirtilshormona i bl6di

Faekkun &kvedinna fruma i blodi

Aukning lifrarensima i blodi

Aukning & magni horménsins prélaktins i bl6di. Aukning & magni hormdnsins prélaktins

geeti, i mjog sjaldgefum tilfellum, valdid eftirfarandi:

0 broti i brjéstum og 6vaent framleidsla a brjostamjolk hja konum og kérlum.
0 Engar eda dreglulegar tidablaedingar hja konum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o Flogakast eda krampar.
Ofnamisvidbrogd, medal annars upphleyptir flekkir, bélga i hid og i kringum munninn.
Opegileg tilfinning i fotum (einnig kallad fétadeird).
Erfidleikar vid ad kyngja.
Osjalfradar hreyfingar, adallega i andliti eda tungu.
Kynlifsvanstarfsemi.
Sykursyki.
Breyting & rafleidni hjartans & hjartalinuriti (QT lenging).
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Heegari hjartslattur sem getur komid fram vid upphaf medferdar og getur tengst lagum
bl6dprystingi og yfirlidi.

Erfidleikar vid pvaglat.

Yfirlid (getur valdio falli).

Nefstifla.

Feekkun raudra blodkorna

Minnkad magn natriums i bl6di

Mijdg sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Sambland af hdum hita (s6tthita), svitamyndun, stifleika i vodvum, mikilli syfja eda yfirlidi
(sjukdémur sem kallast ,,illkynja sefunarheilkenni).

Gul had og augu (gula).

Lifrarbdlga.

Langvarandi og sarsaukafull standpina (priapism).

pbroti i brjéstum og dveent framleidsla & brjdstamjolk (mjolkurflaedi).

Truflanir & tidahring.

Blookekkir i blaeoum, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi &
fotlegg), sem geta borist med bléai til lungna og valdid brjéstverkjum og 6ndunarerfidleikum.
Leitadu samstundis til leeknis ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna.

Gengid, talad, bordad eda adrar athafnir framkvaemdar i svefni.

Laekkadur likamshiti.

Bolga i brisi.

Astand (kallad ,.efnaskiptaheilkenni*) par sem um prjd eda fleiri eftirfarandi atridi getur verid
ad reeda: aukning a fitu i kringum kvid, leekkun & ,,g6da kdlesterélinu“ (HDL-C), aukning &
fitu i bl6ai sem kallast priglyserid, har blodprystingur og bl6dsykurshaekkun.

Blanda af hita, flensulikum einkennum, halssari, eda annarri sykingu par sem magn hvitra
bl6dkorna er mjog lagt, astand sem kallast ,,kyrningahrap“.

Stifla i pérmum.

Aukning kreatinfosfokinasa i bl6oi (efni i vodvum)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

Alvarleg Utbrot, bl6drur eda raudir flekkir & hud.

Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi) sem geta valdid éndunarerfidleikum eda losti.
Skyndileg bélga i hud, venjulega i kringum augu, varir og kok (ofngemisbjagur).

Alvarleg blédrumyndun i hid, munni, augum og & kynfaerum (Stevens-Johnson heilkenni).
Ovideigandi losun hormdns sem styrir pvagmagni.

Nidurbrot vodvaprada og vodvaverkur (rakvodvalysa).

Versnun sykursyki.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Utbrot med 6reglulegum raudum dilum (regnbogarodasott).

Alvarleg, skyndileg ofneemisvidbrogd med einkennum eins og hita og blédrum & hud og
hadflégnun (eitrunardrep i hudpekju).

Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum medra sem hafa notad Seroquel &
medgongu.

Sa flokkur lyfja sem Seroquel Prolong tilheyrir getur valdid hjartslattartruflunum, sem geta verid
alvarlegar og i alvarlegum tilvikum leitt til dauda.
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Sumar aukaverkanir koma adeins fram i bl6dprufu. Par & medal eru breytingar @ magni tiltekinnar fitu
(triglyserida og heildarkdlesteroli) eda sykurs i bl6di, breytingar & magni skjaldkirtilshorména i bl6di,
aukning lifrarensima, feekkun tiltekinna bl6dfruma, feekkun raudra bléokorna, aukning
kreatinfosfékinasa i bl6di (efni i vodvum), minnkad magn natriums i bl6di og aukning & magni
hormonsins prélaktins i blédi. Aukning & magni hormonsins prélaktins geeti, i mjog sjaldgeefum
tilfellum, valdio eftirfarandi:

= proti i brjéstum og 6veent framleidsla a brjéstamjolk hja konum og kérlum.

» Engar eda oreglulegar tidablaedingar hja konum.

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

Viobétaraukaverkanir hja bérnum og unglingum
Soému aukaverkanir og hefur verid greint fra hja fulloronum geta einnig komid fram hja bérnum og
unglingum.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa sést oftar hja bornum og unglingum eda hafa ekki sést hja fullordnum:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Aukning horméns i blédi sem kallast prolaktin. Aukning a horméninu prélaktini getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til eftirfarandi:
0 Brjéstasteekkun og 6veent brjostamjolkurmyndun hja stelpum og strakum.
0 Engar eda oreglulegar blaedingar hja stelpum.
e Aukin matarlyst.
e Uppkost
o Oedlilegar vodvahreyfingar. Medal annars erfidleikar vid ad hefja vodvahreyfingar, skjalfti,
eirdarleysi eda vodvastifleiki an verkja.
o Haekkadur bldoprystingur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

= Lasleiki, yfirlid (getur valdid falli).
= Nefstifla.
= Skapstyggo.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Seroquel Prolong

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. EKKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur Seroquel Prolong.

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Seroquel Prolong inniheldur
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Virka innihaldsefnid er quetiapin. Seroquel Prolong toéflur innihalda 50 mg, 150 mg, 200 mg,
300 mg eda 400 mg af quetiapini (sem quetiapin fumarat).

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: orkristalladur sellulési, natriumsitrat, mjolkursykurseinhydrat, magnesiumsterat,
hypromellosi.

To6fluhad: hyprémelldsi, makrdgol, titantvioxid (E171). 50 mg, 200 mg og 300 mg téflurnar
innihalda einnig gult jarnoxid (E172) og 50 mg toflurnar innihalda rautt jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Seroquel Prolong og pakkningastaerdir

Allar fordatéflurnar eru hylkislaga og merktar XR og styrkleika. 50 mg t6flur eru ferskjulitar; 150 mg
toflur eru hvitar; 200 mg toflur eru gular; 300 mg toflur eru félgular og 400 mg téflur eru

hvitar.

Pakkningastardirnar 10, 30, 50, 60 og 100 toflur eru skradar fyrir alla styrkleika.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu faanlegar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

<[Skal fylla ut i hverju

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

landi fyrir sig]>

LAND HEITI

Austurriki Seroquel XR

Belgia Seroquel XR

Kypur Seroquel XR

Tékkland Seroquel Prolong

Danmork Seroquel Prolong

Eistland Seroquel XR

Finnland Seroquel Prolong

pyskaland Seroquel Prolong® 50
mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 150
mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 200
mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 300
mg Retardtabletten,
Seroquel Prolong® 400
mg Retardtabletten

Grikkland Seroquel XR

Ungverjaland Seroquel XR

Island Seroquel Prolong

irland Seroquel XR

italia Seroquel compresse a

rilascio prolungato
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Lettland Seroquel XR

Lithden Seroquel XR
Laxemburg Seroquel XR
Malta Seroquel XR
Holland Seroquel XR
Noregur Seroquel Depot
Portagal Seroquel SR
Rudmenia Seroquel XR
Slévakia Seroquel XR
Slovenia Seroquel SR
Spann Seroquel Prolong
Svipj6d Seroquel Depot
Bretland Seroquel XL

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i <{MM/AAAA}>.
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