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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Quetiapin AL 25 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Quetiapin

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

mittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Quetiapin AL und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Quetiapin AL beachten?

3. Wie ist Quetiapin AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Quetiapin AL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Quetiapin AL und
wofir wird es angewendet?

Quetiapin AL enthélt den Wirkstoff Quetiapin. Dieser

Wirkstoff gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,

die als Neuroleptika bezeichnet werden. Neuroleptika

bessern Beschwerden, die bei bestimmten geistig-

seelischen Erkrankungen auftreten, wie z. B.

e Halluzinationen (z.B. das Héren von Stimmen, die
nicht erklérbar sind), fremde und beéngstigende
Gedanken, Anderungen des Verhaltens, Geflhle
der Einsamkeit und Verwirrtheit

e eine Stimmung, die durch ein Ubersteigertes Hoch-
gefiihl oder Begeisterung gekennzeichnet ist. In
diesem Fall benétigen Sie méglicherweise weniger
Schlaf als sonst, sind redseliger, haben schnell
wechselnde Gedanken oder stindig neue Ideen.
Méglicherweise sind Sie auch leichter reizbar als
gewohnlich

e eine Stimmung, die dadurch gekennzeichnet ist,
dass Sie sich traurig flhlen. AuBerdem kann sich
diese Stimmung in Niedergeschlagenheit, Schuld-
geflihlen, Gefiihl von mangelnder Energie, Appetit-
losigkeit und/oder Schlafstérungen duBern.

Es konnte nicht gezeigt werden, dass Quetiapin das
Wiederauftreten manischer oder depressiver Phasen
verhindert.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Quetiapin AL
beachten?

Quetiapin AL darf NICHT

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
von Quetiapin AL sind

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men:

— HIV-Proteasehemmer, wie z.B. Nelfinavir (zur
Behandlung bei AIDS)

— Arzneimittel vom so genannten Azoltyp (gegen
Pilzinfektionen)

— Antibiotika (wie Erythromycin oder Clarithro-
mycin)

— Nefazodon (bei depressiven Erkrankungen).

Nehmen Sie Quetiapin AL nicht ein, wenn einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Quetiapin AL einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Quetiapin AL ist

erforderlich

Quetiapin AL soll nicht von alteren Menschen mit
Demenz (Erkrankung des Gehirns mit z.B. vermin-
derter Ged&achtnisleistung) eingenommen werden.
Grund hierflr ist, dass die Arzneimittelgruppe, zu der
auch Quetiapin AL gehort, bei alteren Menschen mit
Demenz das Risiko fur einen Schlaganfall sowie unter
Umsténden auch das Sterberisiko erhéhen kann.

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
mit Threm Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf
Sie zutrifft:

e wenn Sie irgendwelche Erkrankungen haben (wie
Herzprobleme oder niedriger Blutdruck)

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder
eine voriibergehende Verringerung der Blutver-
sorgung des Gehirns haben

e wenn Sie Probleme mit der Leber haben oder
wenn Sie jemals einen Krampfanfall (epileptischer
Anfall) hatten

¢ wenn lhnen bekannt ist, dass die Anzahl lhrer wei-
Ben Blutkérperchen in der Vergangenheit ernied-
rigt war (durch andere Arzneimittel hervorgerufen
oder aus einem anderen Grund)

e wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
leiden oder ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten
einer Zuckerkrankheit haben. In diesem Fall wird lhr
Arzt den Blutzuckerspiegel kontrollieren

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

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Ge-
danken daran haben, sich selbst zu verletzen oder
Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der
erstmaligen Behandlung verstérkt sein, denn alle Arz-
neimittel zur Behandlung von Depressionen brauchen
einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wo-
chen, manchmal auch lénger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-
cher, wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergeb-
nisse aus klinischen Studien haben ein erhéhtes Ri-
siko flr das Auftreten von Suizidgedanken und/oder
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis
25 Jahre gezeigt, die unter Depressionen litten.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzig-
lich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Es kann
hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwand-

ten erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie
diese Person, die Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
hat, dass sich lhre Depression verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltenséanderungen bei
Ihnen macht.

Bei Einnahme von Quetiapin AL
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel
handelt.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere dann, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustén-
den oder depressiven Erkrankungen

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (wie
z.B. Phenytoin oder Carbamazepin)

¢ Arzneimittel gegen Bluthochdruck

¢ Rifampicin (zur Behandlung der Tuberkulose)

¢ Barbiturate (z.B. bei Schlafstérungen)

¢ Thioridazin (ein anderes Antipsychotikum).

Bitte sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt, bevor Sie die
Einnahme eines lhrer Arzneimittel beenden.

Bei Einnahme von Quetiapin AL
zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Quetiapin AL kann zu den Mahlzeiten oder unabhéan-
gig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Waéhrend der Einnahme von Quetiapin AL sollten Sie
keinen Alkohol trinken, da das Arzneimittel Sie in
Kombination mit Alkohol schlafrig machen kann.

Nehmen Sie Quetiapin AL nicht zusammen mit Grape-
fruitsaft ein, da Grapefruitsaft den Abbau von Quetiapin
in der Leber hemmt und dadurch die Wirkung von
Quetiapin verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt bislang keine Erfahrungen mit der Anwendung
von Quetiapin AL in der Schwangerschaft. Aus die-
sem Grund sollte Quetiapin AL in der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden, es sei denn, der
Arzt hélt dies fur zwingend erforderlich. Wenn die
Mutter in der Schwangerschaft Quetiapin eingenom-
men hat, kann es beim Neugeborenen zu Entzugser-
scheinungen kommen.

Es ist nicht bekannt, in welchem AusmaB Quetiapin in
die Muttermilch Ubergeht. Wenn eine Behandlung er-
forderlich ist, sollte nicht gestillt werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

lhre Tabletten konnen Sie schléfrig machen. Daher
durfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Maschinen
bedienen, solange Sie lhre individuelle Reaktion auf
die Tabletten nicht kennen.

Wichtige Informationen tiber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Quetiapin AL

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Quetiapin AL daher erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern lei-
den.

3. Wie ist Quetiapin AL
einzunehmen?

Nehmen Sie Quetiapin AL immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein, da die Behandlung immer auf
den Bedarf des jeweiligen Patienten abgestimmt
wird. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

lhr Arzt wird entscheiden, mit welcher Dosis Sie
die Behandlung beginnen und wie viele Tabletten
Quetiapin AL Sie pro Tag einnehmen sollen. Dies ist
von lhrer Erkrankung und lhrem Bedarf abhangig. In
der Regel wird diese Dosis zwischen 150 mg und
800 mg Quetiapin liegen.

In den folgenden Féllen wird lhr Arzt die Behandlung
maoglicherweise mit einer niedrigeren Dosis beginnen
und die Dosis langsam steigern:

e wenn Sie lter sind oder

e wenn Sie Leberprobleme haben.

Abhéngig von lhrer Erkrankung werden die Tabletten
entweder 1-mal taglich abends vor dem Schlafenge-
hen oder 2-mal taglich eingenommen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit 1 Glas Was-
ser ein.

Sie konnen die Tabletten zu den Mahlzeiten oder un-
abhéngig von den Mahizeiten einnehmen.

Trinken Sie wéhrend der Einnahme von Quetiapin AL
keinen Grapefruitsaft. Grapefruitsaft kann die Wir-
kung des Arzneimittels beeinflussen.



Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht, es sei
denn, |hr Arzt hat die Beendigung der Behandlung
angeordnet. Dies gilt auch dann, wenn Sie sich bes-
ser fUhlen.

Kinder und Jugendliche
Quetiapin AL soll bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Quetiapin AL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Quetiapin AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Quetiapin AL einge-
nommen haben, als lhr Arzt Ihnen verordnet hat, kann
es bei Ihnen zu Schlafrigkeit, Benommenheit und Ver-
anderungen des Herzschlags kommen. Setzen Sie
sich unverziglich mit Ihrem Arzt oder dem nachstge-
legenen Krankenhaus in Verbindung. Nehmen Sie die
verbliebenen Quetiapin AL Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von

Quetiapin AL vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme von Quetiapin AL vergessen
haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran
denken. Wenn es jedoch fast Zeit flr die nachste Ein-
nahme ist, warten Sie die nachste Einnahme ab. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Quetiapin AL abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin AL plétzlich
abbrechen, kann es bei Ihnen zu Schlaflosigkeit (In-
somnie), Ubelkeit oder auch Kopfschmerzen, Durch-
fall, Erbrechen, Schwindel oder Reizbarkeit kommen.
Ihr Arzt wird lhnen mdglicherweise empfehlen, die
Dosis bei Beendigung der Behandlung schrittweise
zu reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Quetiapin AL Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,
mussen Sie die Einnahme von Quetiapin AL sofort
abbrechen und umgehend einen Arzt informieren
oder die nachstgelegene Notaufnahme aufsuchen,
da Sie moglicherweise dringend eine medizinische
Behandlung benétigen:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

1000):

» Krampfanfélle/epileptische Anfalle

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Blasenbildung,
Schwellungen der Haut und Schwellungen im
Mundbereich beinhalten kénnen

¢ unkontrollierbare Bewegungen, hauptsachlich des
Gesichtes oder der Zunge (Spatdyskinesien).

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10000):

¢ hohe Korpertemperatur (Fieber), lang anhaltende
Halsschmerzen oder Geschwire im Mund,
Schnellatmigkeit, Schwitzen, Muskelsteifheit,
starke Benommenheit oder Ohnmacht, starker
Anstieg von Blutdruck oder Puls

e gelbliche Verfarbung von Haut und Augen (Gelb-
sucht)

e lang anhaltende und schmerzhafte Erektion (Pria-
pismus)

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

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten

von 10000):

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (Anaphyla-
xie), die eine erschwerte Atmung, Schwindel oder
einen Schock auslésen kann

e |eberentziindung (Hepatitis)

¢ schnelles Anschwellen der Haut, Ublicherweise im
Bereich der Augen, Lippen und des Halses (Angio-
6dem).

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von

10):

e Schwindel (kann zu Stlrzen fuhren), Kopfschmer-
zen, Mundtrockenheit

® Schlafrigkeit, die vergehen kann, wenn Sie Quetiapin
AL lénger einnehmen (kann zu Stiirzen fihren)

e Absetzsymptome (d. h. Beschwerden, die auftreten,
wenn Sie die Einnahme von Quetiapin AL beenden)
beinhalten Schlaflosigkeit (Insomnie), Ubelkeit, Kopf-
schmerzen, Durchfall, Erbrechen, Schwindel und
Gereiztheit. Die Beschwerden gehen in der Regel
1 Woche nach Absetzen zuriick

® Gewichtszunahme.

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

e erhéhter Herzschlag oder Ohnmacht

e verstopfte Nase

¢ Verstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungssto-
rungen)

e Schwachegefiihl (kann zu Stirzen fihren)

* Anschwellen von Armen oder Beinen

¢ erhdhte Blutzuckerwerte

e niedriger Blutdruck, wenn Sie aufstehen. Dies kann
zu Schwindel oder Ohnmacht fiihren (kann zu Stir-
zen fuhren)

* verschwommenes Sehen

e unnormale Muskelbewegungen, dies beinhaltet
Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Schiit-
teln und Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur
ohne Schmerzen

® ungewdhnliche Trdume und Albtrdume

¢ vermehrtes Hungergefihl

o Gefuhl der Gereiztheit

e Schwierigkeiten beim Sprechen und mit der Spra-
che.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

1000):

¢ unangenehme Empfindungen in den Beinen (das so
genannte Restless Legs Syndrom)

® Herzrhythmusstérungen/Veréanderungen im EKG

e Schluckschwierigkeiten

e niedriger Natriumspiegel im Blut

® sexuelle Funktionsstérungen.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10000):

e Anschwellen der Briste und unerwartete Milchpro-
duktion in den Bristen (Galaktorrhd)

® Menstruationsstérungen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten

von 10 000):

e Verschlechterung einer bestehenden Zuckerkrank-
heit

e starker Hautausschlag, Blasen oder rote Flecken
auf der Haut.

Manche der Nebenwirkungen kénnen nur erkannt
werden, wenn ein Bluttest durchgefiihrt wird, wie z. B.
eine Anderung bestimmter Blutfettwerte (Triglyzeride
und Gesamtcholesterin) oder des Blutzuckerwertes,
ein Abfall der Anzahl bestimmter Blutzellen, unange-
messen hohe Ausschittung des so genannten anti-
diuretischen Hormons (ADH; kann zu Kopfschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen fiihren) und ein Anstieg
des Blutspiegels eines Hormons, das Prolaktin heiBt.
Der Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen
Féllen zu folgenden Nebenwirkungen fihren:
¢ Bei Mannern und Frauen schwellen die Briste an
und es kommt unerwartet zu Milchproduktion in
den Brusten.
e Bei Frauen bleibt die monatliche Regelblutung aus
oder es kommt zu unregelmaBigen Regelblutungen.

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Kinder und Jugendliche

Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen
auftreten kénnen, kénnen auch bei Kindern und Ju-
gendlichen auftreten.

Die folgende Nebenwirkung wurde ausschlieBlich bei
Kindern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von
10):

e Erhéhung des Blutdrucks.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden héufiger bei

Kindern und Jugendlichen beobachtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von

10):

e Zunahme der Menge eines Hormons im Blut, das
Prolaktin heit. Der Anstieg des Hormons Prolaktin
kann in seltenen Fallen zu folgenden Nebenwirkun-
gen fUhren:

- Bei Jungen und Méadchen schwellen die Briste
an und es kommt unerwartet zu Milchproduktion
in den Bristen.

- Bei Madchen bleibt die monatliche Regelblutung
aus oder es kommt zu unregelmaBigen Regelblu-
tungen.

e gesteigerter Appetit

e unnormale Muskelbewegungen, dies beinhaltet un-
ter anderem Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewe-
gung, Schitteln, Ruhelosigkeit oder Steifheit der
Muskulatur ohne Schmerzen.

5. Wie ist Quetiapin AL
aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Quetiapin AL enthélt
Der Wirkstoff ist: Quetiapin.

1 Filmtablette enthélt 25 mg Quetiapin als Quetiapin-
hemifumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern:

Calciumhydrogenphosphat, = Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Povidon K27 -32.

Filmlberzug:

Hypromellose, Macrogol 400, Eisen(lll)-hydroxid-
oxidxH,0O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid
(E171).

Wie Quetiapin AL aussieht und
Inhalt der Packung
Pfirsichfarbene, runde, bikonvexe Filmtabletten.

Quetiapin AL ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Film-
tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2011.
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