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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quetiapin-neu-
raxpharm beachten?

3. Wie ist Quetiapin-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Quetiapin-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

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

Quetiapin-neuraxpharm enthalt den Wirkstoff Quetia-
pin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Antipsychotika genannt werden.
Quetiapin-neuraxpharm kann zur Behandlung ver-
schiedener Krankheiten angewendet werden, wie:

- schwere depressive Episoden bei bipolaren Sto-
rungen: Es kann vorkommen, dass Sie sich nieder-
geschlagen flhlen, sich schuldig fiihlen, ohne Kraft
sind, lhren Appetit verlieren oder nicht schlafen
konnen.

- Manie: Hier kénnen Sie sich mdglicherweise sehr
aufgeregt, in Hochstimmung, aufgewuUhlt, enthusi-
astisch oder Uberaktiv fihlen oder ein vermindertes
Urteilsvermogen haben und dabei aggressiv oder
aufbrausend sein.

- Schizophrenie: Hier kénnen Sie maoglicherweise
Dinge horen oder fihlen, die nicht da sind, Dinge
glauben, die nicht wahr sind, oder Sie kénnen sich
ungewohnlich argwohnisch, angstlich, verwirrt,
schuldig, angespannt oder niedergeschlagen fiihlen.

Auch wenn Sie sich besser flihlen, kann es sein, dass
lhr Arzt Thnen weiterhin Quetiapin-neuraxpharm ver-
ordnet.

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

Quetiapin-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Quetiapin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men:

- bestimmte Arzneimittel gegen HIV-Infektionen

- Azol-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen)

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

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Quetiapin-neuraxpharm einnehmen, wenn:
- Sie oder jemand in Ihrer Familie an Herzproblemen,
z. B. Herzrhythmusstérungen, Herzmuskelschwa-
che oder Herzmuskelentziindung, leiden oder gelit-
ten haben, oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen,
die Ihren Herzschlag beeinflussen kénnen.

Sie niedrigen Blutdruck haben.

Sie bereits einen Schlaganfall erlitten haben, insbe-
sondere wenn Sie éalter sind.

- Sie Probleme mit |hrer Leber haben.

- Sie jemals einen Krampfanfall hatten.

Sie an der Zuckerkrankheit leiden oder bei lhnen das
Risiko einer Zuckerkrankheit besteht. Wenn dies bei
Ihnen der Fall ist, Gberprift Ihr Arzt moglicherweise
Ihre Blutzuckerwerte, solange Sie Quetiapin-neurax-
pharm einnehmen.

Sie wissen, dass die Anzahl lhrer weifRen Blutzellen
schon einmal erniedrigt war (verursacht durch Arz-
neimittel oder aus anderer Ursache entstanden).

Sie ein alterer Patient mit Demenz (Verlust von
Hirnfunktionen) sind. Wenn dies auf Sie zutrifft,
sollte Quetiapin-neuraxpharm nicht eingenommen
werden, da die Gruppe der Arzneimittel, zu der
Quetiapin-neuraxpharm gehort, bei dlteren Patienten
mit Demenz das Risiko fir Schlaganfalle oder in eini-
gen Fallen das Sterberisiko erhdhen kann.

Sie ein alterer Patient sind und Sie an der Parkinson-
Krankheit oder parkinsonahnlichen Symptomen (Par-
kinsonismus) leiden.

Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Blutge-
rinnsel hatten, denn Arzneimittel wie dieses werden
mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Zusammen-
hang gebracht.

- Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Sie
flr kurze Zeit aufgehort haben, wéahrend lhres nor-
malen Nachtschlafes zu atmen (eine sogenannte
.Schlafapnoe”), und Sie Arzneimittel einnehmen,
die lhre normale Hirnfunktion dampfen (,Beruhi-
gungsmittel”).

Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Sie
|hre Blase nicht komplett leeren kdnnen (,Harnver-
halt”); wenn Sie eine vergrof3erte Prostata, einen
Darmverschluss oder einen erhéhten Augeninnen-
druck haben. Diese Erkrankungen werden manch-
mal von Arzneimitteln zur Behandlung bestimmter
Erkrankungen (sogenannten ,, Anticholinergika”) her-
vorgerufen, die Einfluss auf die Funktion der Nerven-
zellen haben.

Sie Probleme mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch
haben oder hatten.

Informieren Sie lhren Arzt unverzlglich, wenn bei
Ihnen eines der folgenden Anzeichen auftritt, nachdem
Sie Quetiapin-neuraxpharm eingenommen haben:

- eine Kombination aus Fieber, starker Muskelsteif-
heit, Schwitzen oder eingetriibtem Bewusstsein
(eine Stérung, die als ,malignes neuroleptisches
Syndrom” bezeichnet wird). Es kann eine sofortige
medizinische Behandlung erforderlich sein.
unkontrollierbare Bewegungen, hauptsachlich lhres
Gesichtes oder der Zunge.

Schwindel oder ein starkes Schlafrigkeitsgefiihl. Dies
kann bei alteren Patienten zu einem erhohten Risiko
fur unfallbedingte Verletzungen (Stirze) fihren.
Krampfanfalle.

eine lang andauernde und schmerzhafte Erektion
(Priapismus).

schneller und unregelmaRiger Herzschlag, auch in
Ruhe, Herzstolpern, Atemprobleme, Schmerzen in

der Brust oder unerklarliche Midigkeit. Ihr Arzt muss 3.

dann Ihr Herz untersuchen und Sie, falls erforderlich,
umgehend an einen Kardiologen Uberweisen.

Diese Beschwerden kénnen durch diesen Arzneimit-
teltyp verursacht werden.

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich,
wenn Sie eine der folgenden Beschwerden haben:

- Fieber, grippedhnliche Symptome, Halsschmerzen
oder eine andere Infektion, da die Ursache hierflr
eine sehr verringerte Anzahl an weiRen Blutzellen
sein kann. Moglicherweise ist es daher erforderlich,
Quetiapin-neuraxpharm abzusetzen und / oder die
Beschwerden zu behandeln.

Verstopfung mit anhaltenden Bauchschmerzen oder
Verstopfung, die auf eine Behandlung nicht ange-
sprochen hat, da dies madglicherweise zu einem
schwerwiegenderen Darmverschluss flhrt.

Gedanken sich das Leben zu nehmen und Verschlim-
merung lhrer Depression:

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Solche Gedanken kénnen
bei der erstmaligen Behandlung verstarkt sein, denn
alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie
wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal
auch langer. Diese Gedanken kdnnen auch verstarkt
sein, wenn Sie plotzlich aufhoren, Ihre Arzneimittel
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einzunehmen. Das Auftreten derartiger Gedanken
ist wahrscheinlicher, wenn Sie ein junger Erwachse-
ner sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben
ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von Gedanken,
sich das Leben zu nehmen, und/oder der Neigung,
sich selbst zu verletzen, bei jungen Erwachsenen mit
Depressionen im Alter bis 25 Jahre gezeigt.

Gehen Sie zu hrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich
ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen. Sie kénnen es magli-
cherweise als hilfreich empfinden, einem Verwandten
oder guten Freund zu erzéhlen, dass Sie depressiv
sind, und sie zu bitten, die Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie gegebenenfalls auf, lhnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depres-
sion verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen Uber
Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARs):

Bei der Anwendung dieses Arzneimittels wurde sehr
selten Uber schwere Hautreaktionen (SCARs) berich-
tet, die lebensbedrohlich oder todlich sein kénnen.
Diese manifestieren sich Ublicherweise durch:

- Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), ein ausgedehnter
Ausschlag mit Blasen und Abschalen der Haut, ins-
besondere im Bereich von Mund, Nase, Augen und
Genitalien

- Toxisch-epidermale Nekrolyse (TEN), eine schwer-
wiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschélen
der Haut verursacht

- Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen (DRESS), begleitet von grippe-
ahnlichen Symptomen mit Hautausschlag, Fieber,
vergrofderten Lymphknoten und abnormalen Blut-
testergebnissen (einschlieRlich erhéhter Anzahl von
weilden Blutkdrperchen [Eosinophilie] und Leberen-
zymen).

- Akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP), kleine, mit Eiter gefllite Blaschen

- Erythema multiforme (EM), Hautausschlag mit
juckenden, roten, unregelmalfiigen Flecken

Falls eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
nehmen Sie Quetiapin-neuraxpharm nicht weiter ein
und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen
Sie umgehend einen Arzt auf.

Gewichtszunahme:

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

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

Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.

Nehmen Sie Quetiapin-neuraxpharm nicht ein, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- bestimmte Arzneimittel gegen HIV-Infektionen

- Azol-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen)

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

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgen-

den Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie Phe-
nytoin oder Carbamazepin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck

- Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Schlaf-
storungen)

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

- Arzneimittel, die einen Einfluss auf Ihren Herzschlag
haben, z. B. Arzneimittel, die ein Ungleichgewicht der
Elektrolyte (niedrige Kalium- oder Magnesiumspie-
gel) auslésen konnen, wie Diuretika (harntreibende
Tabletten) oder bestimmte Antibiotika (Arzneimittel
zur Behandlung von Infektionen).

- Arzneimittel, die eine Verstopfung verursachen
konnen.

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

Sprechen Sie bitte zunachst mit lhrem Arzt, bevor Sie
eines lhrer Arzneimittel absetzen.

Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm zusammen

mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

- Die Wirkung von Quetiapin-neuraxpharm kann
durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme beeinflusst
werden. Deshalb sollten Sie die Tabletten mindes-
tens eine Stunde vor einer Mahlzeit oder vor dem
Schlafengehen einnehmen.

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

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Sie sollten Quetiapin-neuraxpharm in der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, auf3er wenn es mit lhrem
Arzt besprochen wurde. Quetiapin-neuraxpharm sollte
nicht eingenommen werden, wenn Sie stillen.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Quetiapin
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwan-
gerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome,
die moglicherweise Entzugssymptome sind, auftre-
ten: Zittern, Muskelsteifheit und / oder -schwéche,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme. Wenn lhr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie
Ihren Arzt konsultieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

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

Auswirkungen auf Untersuchungen zu Arzneimit-
teln im Urin

Wenn bei lhnen eine Urinuntersuchung auf Arznei-
mittel durchgeflhrt wird, kann die Einnahme von
Quetiapin-neuraxpharm bei Verwendung bestimmter
Testmethoden positive Ergebnisse fir Methadon oder
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen, die trizyklische Antidepressiva (TZA) genannt
werden, zur Folge haben, auch wenn Sie Methadon
oder TZA nicht einnehmen. In diesem Fall kann ein
gezielterer Test durchgefiihrt werden.

Quetiapin-neuraxpharm enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Quetiapin-neuraxpharm erst nach
RUcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Quetiapin-neuraxpharm einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Uber lhre Anfangsdosis entscheiden. Die

Erhaltungsdosis (tagliche Dosis) ist von lhrer Erkran-

kung und Ihrem Bedarf abhédngig. Sie liegt Ublicher-

weise zwischen 150 mg und 800 mg.

- Nehmen Sie die Tabletten einmal taglich ein.

- Die Tabletten durfen nicht zerteilt, zerkaut oder zer-
kleinert werden.

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

- Nehmen Sie die Tabletten ohne Nahrung ein (die Ein-
nahme sollte mindestens eine Stunde vor einer Mahl-
zeit oder vor dem Schlafengehen erfolgen. |hr Arzt
wird lhnen sagen, wann die Einnahme erfolgen soll).

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

- Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht, auch
nicht, wenn Sie sich besser flhlen, auf3er auf Anra-
ten lhres Arztes.

Leberprobleme

Wenn Sie Leberprobleme haben, andert Ihr Arzt mdg-

licherweise Ihre Dosis.



Altere Patienten
Wenn Sie alter sind, andert Ihr Arzt moglicherweise
Ihre Dosis.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Quetiapin-neuraxpharm sollte von Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Quetiapin-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie eine groRere Menge von Quetiapin-neurax-
pharm eingenommen haben, als von lhrem Arzt ver-
ordnet wurde, kdnnen Sie sich schlafrig und schwinde-
lig fihlen und bei lhnen kénnen unregelmaRige Herz-
schlage auftreten. Wenden Sie sich bitte unverzlglich
an Ihren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus.
Nehmen Sie die Quetiapin-neuraxpharm Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-neurax-
pharm vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-neurax-
pharm abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-neuraxpharm
plotzlich abbrechen, kann es sein, dass Sie nicht schla-
fen kénnen (Insomnie), oder Ihnen ist schlecht (Ubel-
keit) oder Sie konnen an Kopfschmerzen, Durchfall,
Erbrechen, Schwindel oder Gereiztheit leiden. Ihr Arzt
wird lhnen unter Umstanden empfehlen, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, bevor die Behandlung
beendet wird.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Sehr_héaufig (kann_mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

Schwindel (kann zu Stlrzen fihren), Kopfschmerzen,

Mundtrockenheit

- Schlafrigkeit (sie kann vergehen, wenn Sie Quetia-

pin-neuraxpharm langer einnehmen) (kann zu Stir-

zen flhren)

Absetzsymptome (d. h. Beschwerden, die auftreten,

wenn Sie die Einnahme von Quetiapin beenden)

beinhalten Schlaflosigkeit (Insomnie), Ubelkeit, Kopf-

schmerzen, Durchfall, Erbrechen, Schwindel und

Gereiztheit. Schrittweises Absetzen Uber einen Zeit-

raum von mindestens 1 bis 2 \WWochen ist ratsam.

Gewichtszunahme

ungewohnliche Muskelbewegungen. Dies beinhal-

tet Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Zit-

tern und Gefiihl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der

Muskulatur ohne Schmerzen

- Anderungen bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride
und Gesamtcholesterin)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- erhohter Herzschlag

ein Geflhl von Herzklopfen, Herzrasen oder Herz-

stolpern

Verstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungssto-

rungen)

Schwachegefuhl

- Anschwellen von Armen oder Beinen

- niedriger Blutdruck, wenn Sie aufstehen. Dies kann

zu Schwindel oder Ohnmacht fihren (kann zu Stlr-

zen flhren).

erhdhte Blutzuckerwerte

verschwommenes Sehen

ungewohnliche Traume und Albtréume

verstarktes Hungergefihl

Gefuhl der Gereiztheit

Schwierigkeiten beim Sprechen und mit der Sprache

Gedanken sich das Leben zu nehmen und eine Ver-

schlimmerung Ihrer Depression

- Kurzatmigkeit

- Erbrechen (hauptséachlich bei alteren Patienten)

- Fieber

Veranderung der Menge an Schilddriisenhormonen

in lhrem Blut

Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen

élnstieg der Leberenzymwerte, gemessen in lhrem

ut

Anstieg der Menge des Hormons Prolaktin im Blut.

Der Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen

Fallen zu folgenden Nebenwirkungen flhren:

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

- Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder
unregelmalige Regelblutungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

Krampfanfélle

Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Blasenbildung,

Schwellungen der Haut und Schwellungen im Mund-

bereich umfassen kdnnen

- unangenehme Empfindungen in den Beinen (das
sogenannte Restless-Legs-Syndrom)

- Schluckschwierigkeiten

unkontrollierbare Bewegungen, hauptsachlich lhres

Gesichtes oder der Zunge

Potenzstérungen

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Verénderung der elektrischen Aktivitat des Herzens,

sichtbar im EKG (QT-Verlangerung)

langsamere Herzfrequenz als normal, die zu Beginn

der Behandlung auftreten kann und mit niedrigem

Blutdruck und Ohnmacht einhergeht

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Ohnmacht (kann zu Stirzen fuhren)

- verstopfte Nase

Verminderung der Anzahl an roten Blutzellen

Verminderung des Natriumgehaltes im Blut

Verschlechterung einer bestehenden Zuckerkrank-

heit

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

- eine  Kombination aus hoher Korpertemperatur

(Fieber), Schwitzen, Muskelsteifheit, Gefihl star-

ker Benommenheit oder Ohnmacht (eine Erkran-

kung, die als , malignes neuroleptisches Syndrom”

bezeichnet wird)

gelbliche Verfarbung von Haut und Augen (Gelb-

sucht)

Leberentzlindung (Hepatitis)

langanhaltende und schmerzhafte Erektion (Priapis-

mus)

Anschwellen der Briste und unerwartete Milchpro-

duktion in den Bristen (Galaktorrho)

Menstruationsstorungen

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen

(mit Schwellungen, Schmerzen und Roétungen der

Beine), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die

Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie

Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.

Wenn Sie eine dieser Beschwerden bei sich beob-

achten, holen Sie bitte unverziglich arztlichen Rat

ein.

Gehen, Sprechen, Essen oder andere Aktivitaten,

wahrend Sie schlafen

verminderte Korpertemperatur (Hypothermie)

Entziindung der Bauchspeicheldrise

eine Erkrankung (sogenanntes ,, metabolisches Syn-

drom”), bei der eine Kombination aus drei oder meh-

reren der folgenden Veranderungen auftreten kann:

Zunahme von Fetteinlagerungen im Bauchbereich,

Verringerung des Blutwertes von ,gutem Choles-

terin” (HDL-Cholesterin), Anstieg bestimmter Blut-

fettwerte, Triglyceride genannt, hoher Blutdruck und

Anstieg lhres Blutzuckerwertes

eine Kombination aus Fieber, grippedhnlichen Symp-

tomen, Halsschmerzen oder einer anderen Infektion

mit einer sehr verringerten Anzahl an weifen Blutzel-

len, eine Erkrankung, die als Agranulozytose bezeich-

net wird.

- Darmverschluss

- Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut (eine
Substanz, die in den Muskeln vorkommit)

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

starker Hautausschlag, Blasen oder rote Flecken auf
der Haut

schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (sogenannte
Anaphylaxie), die eine erschwerte Atmung oder
einen Schock ausldsen kann

- schnelles Anschwellen der Haut, Ublicherweise im
Bereich der Augen, Lippen und des Halses (Angio-
o6dem)

schwerwiegende blasenbildende Hauterkrankung
im Bereich von Mund, Augen und Genitalien (,Ste-
vens-Johnson-Syndrom”). Siehe Abschnitt 2.
unangemessene Ausschittung eines Hormons, das
das Urinvolumen kontrolliert

- Zersetzen von Muskelfasern und Muskelschmerzen
(Rhabdomyolyse)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschétzbar):

- Hautausschlag mit unregelmaRigen roten Flecken
(Erythema multiforme). Siehe Abschnitt 2.

- Rasches Auftreten von geroteten Hautpartien, die
mit kleinen Pusteln Uberséat sind (kleine, mit weiler/
gelber Flussigkeit geflllte Blaschen). Dies wird als
akute exanthematische Pustulose (AGEP) bezeich-
net. Siehe Abschnitt 2.

- schwere, plotzliche allergische Reaktion mit Symp-
tomen wie Fieber und Blasenbildung auf der Haut
und Abschélen der Haut (Toxische epidermale Nek-
rolyse). Siehe Abschnitt 2.

- Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen (DRESS), begleitet von grippe-
ahnlichen Symptomen mit Hautausschlag, Fieber,
vergroRerten Lymphknoten und abnormalen Blut-
testergebnissen (einschlief3lich erhdhter Anzahl von
weiflden Blutkdrperchen [Eosinophilie] und Leberen-
zymen). Siehe Abschnitt 2.

- Entzugssymptome bei neugeborenen Babys, deren
Mitter Quetiapin wahrend der Schwangerschaft ein-
nahmen.

- Schlaganfall

- Herzmuskelerkrankungen (Kardiomyopatie)

- Entzindungen des Herzmuskels (Myokarditis)

- Entzlindungen der BlutgefdlRe (Vaskulitis), haufig
mit Hautausschlag mit kleinen roten oder violetten
Hautunebenheiten

Die Gruppe von Arzneimitteln, zu der Quetiapin-neu-
raxpharm gehort, kann Herzrhythmusstoérungen verur-
sachen, die erheblich sein konnen und in schwerwie-
genden Fallen todlich verlaufen.

Manche der Nebenwirkungen koénnen nur erkannt
werden, wenn ein Bluttest durchgefihrt wird. Dazu
gehoren Anderungen bestimmter Blutfettwerte (Tri-
glyceride und Gesamtcholesterin) oder des Blutzucker-
wertes, Veranderungen der Menge an Schilddrisen-
hormonen in lhrem Blut, erhéhte Leberenzymwerte,
eine Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen,
Verminderung der Anzahl an roten Blutzellen, Anstieg
der Kreatinphosphokinase im Blut (eine Substanz, die
in den Muskeln vorkommt), Verminderung des Natri-
umgehaltes im Blut und ein Anstieg der Menge des

Hormons Prolaktin im Blut. Der Anstieg des Hormons

Prolaktin kann in seltenen Fallen zu folgenden Neben-

wirkungen flhren:

- Bei Mannern und Frauen schwellen die Brlste an
und es kommt unerwartet zu Milchproduktion in den
Bristen.

- Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder
unregelmaéfiige Regelblutungen.

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

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachse-
nen auftreten konnen, kénnen auch bei Kindern und
Jugendlichen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger oder
ausschlief3lich bei Kindern und Jugendlichen beobach-
tet:

Sehr_haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

- Zunahme der Menge des Hormons Prolaktin im Blut.
Der Anstieg des Hormons Prolaktin kann in seltenen
Féallen zu folgenden Nebenwirkungen flhren:

- Bei Jungen und Méadchen schwellen die Briiste an,
und es kommt unerwartet zu Milchproduktion in den
Brusten.

- Méadchen haben keine monatliche Regelblutung
oder unregelmafige Regelblutungen.

- gesteigerter Appetit

- Erbrechen

- ungewohnliche Muskelbewegungen. Dies beinhal-
tet Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Zit-
tern und Geflhl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der
Muskulatur ohne Schmerzen.

- Erhoéhung des Blutdrucks

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schwachegefihl, Ohnmacht (kann zu Stirzen
flhren)

- verstopfte Nase

- Geflhl der Reizbarkeit

Meldung von Nebenwirkungen

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

. Wie ist Quetiapin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
géanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Quetiapin-neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Jede Retardtablette enthadlt 600 mg Quetiapin als
Quetiapinfumarat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.),
Typ A, Lactose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Maltose, Talkum

Filmdberzug

Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.),
Typ A, Triethylcitrat

Wie Quetiapin-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Quetiapin-neuraxpharm Retardtabletten sind weil}
bis cremefarben, oval und bikonvex mit der Pragung
,600" auf einer Seite.

Quetiapin-neuraxpharm Retardtabletten sind erhéltlich
in Blisterpackungen aus PVC/PCTFE-Folie und Alumi-
niumfolie, verpackt in einer Faltschachtel.

Packungsgréf3en
Packungen mit 10, 20, 30, 50, 60 und 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 - 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 - Fax 02173/1060 - 333

Hersteller

Pharmathen International S.A.
4, Dervenakion Str.

15351 Pallini Attiki
Griechenland

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

Danemark
Quetamed

Polen
Questax XR

Tschechische Republik
Questax Prolong

Frankreich

Quétiapine Neuraxpharm LP 600 mg, comprimé & libé-
ration prolongée

Slowakei )

Questax XR 600 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
Ungarn

Questax XR 600 mg retard tabletta

Spanien

Psicotric Retard 600 mg comprimidos de liberacion
prolongada

Deutschland

Quetiapin-neuraxpharm 600 mg Retardtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Dezember 2021.
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