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sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Quetiapin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Quetiapin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Quetiapin. Dieser
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika ge-
nannt werden.

Quetiapin - 1 A Pharma kann zur Behandlung von verschiedenen

Erkrankungen angewendet werden wie z. B.:

e Schizophrenie
Hier kénnen Sie mdglicherweise Dinge héren oder fiihlen, die
nicht da sind, Dinge glauben, die nicht wahr sind oder Sie kon-
nen sich ungewdéhnlich argwdhnisch, éngstlich, verwirrt, schul-
dig, angespannt oder niedergeschlagen flihlen.

* Manie
Hier kdnnen Sie sich moglicherweise sehr aufgeregt, in Hoch-
stimmung, aufgewdhlt, enthusiastisch oder Uberaktiv fihlen
oder ein vermindertes Urteilsvermdgen haben und dabei ag-
gressiv oder aufbrausend sein.

e bipolare Depression
Hier flihlen Sie sich traurig. Es kann vorkommen, dass Sie sich
niedergeschlagen flihlen, sich schuldig fuihlen, ohne Kraft sind,
Ihren Appetit verlieren oder nicht schlafen kénnen.

Auch wenn Sie sich besser flihlen, kann es sein, dass lhnen Ihr
Arzt weiterhin Quetiapin - 1 A Pharma verordnet.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Quetiapin - 1 A Pharma beachten?

Quetiapin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Quetiapin oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen

- Azol-haltige Préparate (bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung von Pilzinfektionen)

- Erythromycin- oder Clarithromycin-haltige Arzneimittel (Arz-
neimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

- Nefazodon-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen)

Nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma nicht ein, wenn einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher
sind, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
mit der Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Que-

tiapin - 1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie oder eines lhrer Familienmitglieder an Herzproble-
men, z. B. Herzrhythmusstérungen, Herzmuskelschwéche
oder Herzmuskelentziindung leiden oder gelitten haben oder
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ihren Herzschlag beein-
flussen kénnen.

¢ wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben.

e wenn Sie bereits einen Schlaganfall erlitten haben, vor allem
wenn Sie etwas alter sind.

e wenn Sie Probleme mit lhrer Leber haben.

e wenn bei Ihnen jemals ein Krampfanfall (epileptischer Anfall)
aufgetreten ist.

e wenn Sie an der Zuckerkrankheit leiden oder ein Risiko fir eine
Zuckerkrankheit besteht. In diesem Fall wird Ihr Arzt wahrend
Ihrer Behandlung mit Quetiapin - 1 A Pharma lhre Blutzucker-
spiegel Uberwachen.

* wenn Sie wissen, dass die Anzahl lhrer weiBen Blutzellen
schon einmal erniedrigt war (verursacht durch Arzneimittel
oder aus anderen Ursachen entstanden).

e wenn Sie alter sind und an Demenz (Verlust von Hirnfunktio-
nen) leiden. Wenn dieses auf Sie zutrifft, sollte Quetiapin -
1 A Pharma nicht eingenommen werden, da die Gruppe der
Arzneimittel, zu der Quetiapin - 1 A Pharma gehért, bei &lteren
Patienten mit Demenz das Risiko fir Schlaganfélle oder in ei-
nigen Fallen das Sterberisiko erhdhen kann.

e wenn Sie ein alterer Patient sind und Sie an der Parkinson-
Krankheit oder parkinsondhnlichen Symptomen (Parkinsonis-
mus) leiden.

e wenn bei lhnen oder einem Verwandten in der Vergangenheit
Blutgerinnsel aufgetreten sind, da Arzneimittel wie Quetiapin -
1 A Pharma mit der Bildung von Blutgerinnseln in Verbindung
gebracht wurden.

e wenn Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Sie fur
kurze Zeit aufgehort haben, wahrend Ihres normalen Nacht-
schlafes zu atmen (eine sogenannte ,Schlafapnoe) und Sie
Arzneimittel einnehmen, die Ihre normale Hirnfunktion damp-
fen (,,Beruhigungsmittel®).

¢ wenn Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Sie lhre
Blase nicht komplett leeren kénnen (,Harnverhalt“), wenn Sie
eine vergroBerte Prostata, einen Darmverschluss oder einen
erhéhten Augeninnendruck haben. Diese Erkrankungen wer-
den manchmal von Arzneimitteln zur Behandlung bestimmter
Erkrankungen (sogenannten , Anticholinergika“) hervorgerufen,
die Einfluss auf die Funktion der Nervenzellen haben.

e wenn Sie in der Vergangenheit Alkohol- oder Drogen miss-
brauchlich angewendet haben.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eines der folgenden An-

zeichen auftritt, nachdem Sie Quetiapin - 1 A Pharma eingenom-

men haben:

¢ eine Kombination aus Fieber, starker Muskelsteifheit, Schwit-
zen oder eingetriibtem Bewusstsein (eine Stérung, die als
,malignes neuroleptisches Syndrom*“ bezeichnet wird). Es
kann eine sofortige medizinische Behandlung erforderlich sein.

¢ unkontrollierbare Bewegungen, vor allem des Gesichtes oder
der Zunge

e Schwindel oder starkes Schlafrigkeitsgefiihl. Dies kann bei
alteren Patienten zu einem vermehrten Auftreten von unfallbe-
dingten Verletzungen (Stiirzen) fihren.

¢ Krampfanfélle (epileptische Anfalle)

¢ eine lang andauernde und schmerzhafte Erektion (Priapismus)

o schneller und unregelmaBiger Herzschlag, auch in Ruhe, Herz-
stolpern, Atemprobleme, Schmerzen in der Brust oder uner-
klarliche Mudigkeit. Ihr Arzt muss dann lhr Herz untersuchen
und Sie, falls erforderlich, umgehend an einen Kardiologen
Uberweisen.

Diese Beschwerden kénnen durch diesen Arzneimitteltyp verur-
sacht werden.

Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie eine

der folgenden Beschwerden haben:

* Fieber, grippedhnliche Symptome, Halsschmerzen oder eine
andere Infektion, da die Ursache hierfir eine sehr verringerte
Anzahl an weiBen Blutzellen sein kann. Mdglicherweise ist es
erforderlich, Quetiapin - 1 A Pharma abzusetzen und/oder die
Beschwerden zu behandeln.

¢ \erstopfung mit anhaltenden Bauchschmerzen oder Verstopfung,
die auf eine Behandlung nicht angesprochen hat, da dies még-
licherweise zu einem schwerwiegenderen Darmverschluss fihrt.

e Gedanken sich das Leben zu nehmen und Verschlechte-

rung lhrer Depression.
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken
daran haben, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Diese Gedanken kdnnen zu Beginn der Behandlung
vermehrt auftreten, weil diese Arzneimittel einige Zeit brau-
chen, um ihre Wirkung zu entfalten - in der Regel ca. 2 Wochen,
manchmal aber auch langer. Diese Gedanken koénnen auch
verstérkt sein, wenn Sie plotzlich aufhéren, Ihre Arzneimittel
einzunehmen. Wenn Sie ein junger Erwachsener sind, kénnen
diese Gedanken mit gréBerer Wahrscheinlichkeit auftreten. Er-
gebnisse aus klinischen Studien zeigten ein erhdhtes Risiko fir
Suizidgedanken und/oder suizidales Verhalten bei jungen Er-
wachsenen im Alter bis 25 Jahre, die an Depressionen litten.

Gehen Sie zu Inrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Kran-
kenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Es ist vielleicht hilfreich, wenn Sie einer befreundeten oder ver-
wandten Person mitteilen, dass Sie depressiv sind und diese Per-
son bitten, ebenfalls diese Packungsbeilage zu lesen. Sie kdnnten
darum bitten, dass diese Person es Ihnen gegebenenfalls sagt,
wenn lhre Depression sich nach ihrer Ansicht verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen Uber irgendwelche anderen Verdnderungen
in lhrem Verhalten macht.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARs)

Bei der Anwendung dieses Arzneimittels wurde sehr selten tUber

schwere Hautreaktionen (SCARs) berichtet, die lebensbedrohlich

oder tédlich sein kénnen. Diese manifestieren sich haufig durch:

e Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), ein ausgedehnter Aus-
schlag mit Blasen und Abschalen der Haut, insbesondere im
Bereich von Mund, Nase, Augen und Genitalien

e Toxisch-epidermale Nekrolyse (TEN), eine schwerwiegendere
Form, die ein ausgedehntes Abschéalen der Haut verursacht

¢ Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Sym-
ptomen (DRESS), begleitet von grippedhnlichen Symptomen

. Was ist Quetiapin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma beachten?
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mit Hautausschlag, Fieber, vergréBerten Lymphknoten und ab-
normalen Bluttestergebnissen (einschlieBlich erhéhter Anzahl
von weiBen Blutkérperchen [Eosinophilie] und Leberenzymen)
e Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), klei-
ne, mit Eiter gefillte Blaschen
® Erythema multiforme (EM), Hautausschlag mit juckenden, ro-
ten, unregelméBigen Flecken

Falls eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, nehmen Sie Que-
tiapin - 1 A Pharma nicht weiter ein und wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt oder suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Gewichtszunahme

Bei Patienten, die Quetiapin - 1 A Pharma einnehmen, wurde eine
Gewichtszunahme beobachtet. Sie und lhr Arzt sollten regelma-
Big Ihr Gewicht Uberprifen.

Kinder und Jugendliche
Quetiapin - 1 A Pharma ist nicht fir die Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen.

Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie gleich-

zeitig eines der folgenden Arzneimittel erhalten:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen

* Azol-haltige Préparate (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen)

¢ Erythromycin- oder Clarithromycin-haltige Arzneimittel (bestimm-
te Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

¢ Nefazodon-haltige Arzneimittel (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arznei-

mittel einnehmen:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie Phenytoin oder
Carbamazepin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck

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

¢ Thioridazin-haltige Arzneimittel oder Lithium-haltige Arzneimit-
tel (weitere Antipsychotika)

e Arzneimittel, die einen Einfluss auf lhren Herzschlag haben,
z. B. Arzneimittel, die ein Ungleichgewicht der Elektrolyte
(niedrige Kalium- oder Magnesiumspiegel) auslésen kénnen,
wie Diuretika (harntreibende Tabletten) oder bestimmte Anti-
biotika (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen).

¢ Arzneimittel, die eine Verstopfung verursachen kénnen

¢ Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Erkrankungen (soge-
nannte ,Anticholinergika“), die Einfluss auf die Funktion der
Nervenzellen haben

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

Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nahrungsmittel: siehe Abschnitt 3 unter ,,Art der Anwendung®.
Achten Sie darauf, wie viel Alkohol Sie trinken, weil die Kombination
von Quetiapin - 1 A Pharma und Alkohol Sie schléfrig machen kann.

Trinken Sie wéhrend der Behandlung mit Quetiapin - 1 A Pharma
keinen Grapefruitsaft. 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 Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Sie sollten Quetiapin - 1 A Pharma in der Schwangerschaft nicht
einnehmen, auBer wenn es mit Inrem Arzt besprochen wurde.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Quetiapin im letzten
Trimenon (letzte 3 Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
konnen folgende Symptome, die mdglicherweise Entzugssymp-
tome sind, auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwa-
che, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwie-
rigkeiten bei der Nahrungsaufnahme. Wenn |hr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Quetiapin - 1 A Pharma sollte in der Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihre Tabletten kénnen Sie schlafrig und schwindelig machen. Fiih-
ren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, solange Sie |hre individuelle Reaktion auf Quetiapin -
1 A Pharma nicht kennen.

Auswirkungen auf Untersuchungen zu Arzneimitteln
im Urin

Wenn bei Ihnen eine Urinuntersuchung auf Arzneimittel durchge-
fuhrt wird, kann die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma bei
Verwendung bestimmter Testmethoden positive Ergebnisse fur
Methadon oder bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen, die trizyklische Antidepressiva (TZA) genannt werden,
zur Folge haben, auch wenn Sie Methadon oder TZA nicht ein-
nehmen. In diesem Fall kann ein gezielterer Test durchgefiihrt
werden.

Quetiapin - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Quetiapin - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Quetiapin - 1 A Pharma erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

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

Sollten die Dosierungspléne mit den vorliegenden Stérken nicht
praktikabel/mdglich sein, stehen andere Starken zur Verfligung.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene

lhr Arzt wird Uber Ihre Anfangsdosis entscheiden. Die Erhaltungs-
dosis (tagliche Dosis) ist von lhrer Erkrankung und Ihrem Bedarf
abhéngig. Sie liegt Ublicherweise zwischen 150 mg und 800 mg.
Nehmen Sie die lhnen verordnete Anzahl Tabletten 1-mal téglich
vor dem Schlafengehen oder verteilt auf zwei Einnahmen taglich
ein. Dies ist abhéngig von lhrer Erkrankung.

Altere Patienten
Wenn Sie élter sind, andert Ihr Arzt mdglicherweise lhre Dosis.

Leberprobleme
Wenn Sie Leberprobleme haben, kann Ihr Arzt Ihre Dosis anpassen.

Kinder und Jugendliche
Quetiapin - 1 A Pharma sollte bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Quetiapin - 1 A Pharma 50/- 300 mg Filmtabletten

Die Tablette kann in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine feste Unterlage. Um die Tablette zu teilen, driickt man
mit beiden Daumen gleichzeitig von oben links und rechts auf die
Tablette.

Quetiapin - 1 A Pharma 100/- 200/- 400 mg Filmtabletten

Die Tablette kann in vier gleiche Dosen geteilt werden.

Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine feste Unterlage. Durch leichten Druck mit dem Daumen
teilt man die Tablette.

Quetiapin - 1 A Pharma 150 mg Filmtabletten

Die Tablette kann in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine feste Unterlage. Durch leichten Druck mit dem Daumen
teilt man die Tablette.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser.

¢ Sie kénnen lhre Tabletten mit und ohne Nahrung einnehmen.

e Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Quetiapin - 1 A Phar-
ma keinen Grapefruitsaft. Dieser kdnnte die Wirkung des Arz-
neimittels beeinflussen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird von lhrem Arzt bestimmt. Been-
den Sie die Einnahme der Tabletten nicht (auch nicht, wenn Sie
sich besser fiihlen), auBer auf Anraten lhres Arztes.

Wenn Sie eine gréoBere Menge von Quetiapin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge von Quetiapin - 1 A Pharma ein-
genommen haben, als von Ihrem Arzt verordnet wurde, kdnnen
Sie sich schlafrig und schwindelig flihlen und bei Ihnen kénnen
unregelmaBige Herzschlage auftreten. Wenden Sie sich bitte un-
verzlglich an Ihren behandelnden Arzt oder das néchstgelegene
Krankenhaus. Bitte nehmen Sie die Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma plétzlich ab-
brechen, kann dies zu Schlaflosigkeit (Insomnie) fiihren oder Ih-
nen ist schlecht (Ubelkeit) oder Sie kénnen an Kopfschmerzen,
Durchfall, Erbrechen, Schwindel oder Gereiztheit leiden. Ihr Arzt
wird lhnen méglicherweise empfehlen, die Dosis schrittweise he-
rabzusetzen, bevor die Behandlung beendet wird.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Falls es bei Ihnen zu folgenden schwerwiegenden Nebenwir-
kungen kommen sollte, beenden Sie die Einnahme von Que-
tiapin - 1 A Pharma bitte sofort und wenden Sie sich unver-
ziiglich an lhren Arzt oder suchen Sie das nachstgelegene
Krankenhaus auf:

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

e Krampfanfélle oder epileptische Anfélle

¢ unkontrollierbare Bewegungen, hauptsachlich des Gesichtes
oder der Zunge

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:

e eine Kombination aus hoher Korpertemperatur (Fieber),
Schwitzen, Muskelsteifheit und starker Benommenheit oder
Ohnmacht (eine Erkrankung, die als ,malignes neuroleptisches
Syndrom*“ bezeichnet wird)

¢ langanhaltende und schmerzhafte Erektion (Priapismus)

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und R&tung der Beine), die mogli-
cherweise durch die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort
Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursa-
chen kénnen

e eine Kombination aus Fieber, grippeahnlichen Symptomen,
Halsschmerzen oder einer anderen Infektion mit einer sehr ver-
ringerten Anzahl an weiBen Blutzellen, eine Erkrankung, die als
Agranulozytose bezeichnet wird

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:

* schwerwiegende blasenbildende Hauterkrankung im Bereich
von Mund, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

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

e schnelles Anschwellen der Haut, Giblicherweise im Bereich der
Augen, Lippen und des Halses (Angioddem)

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar:

e schwere, pldtzliche allergische Reaktion mit Symptomen wie
Fieber und Blasenbildung auf der Haut und Abschélen der
Haut (toxische epidermale Nekrolyse)

e Hautausschlag mit unregelméBigen roten Flecken (Erythema
multiforme)

e rasches Auftreten von gerdteten Hautpartien, die mit kleinen
Pusteln Ubersat sind (kleine, mit weiBer/gelber Flissigkeit ge-
fullte Blaschen). Dies wird als akute generalisierte exanthema-
tische Pustulose (AGEP) bezeichnet. Siehe Abschnitt 2.

¢ Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Sym-
ptomen (DRESS), begleitet von grippedhnlichen Symptomen
mit Hautausschlag, Fieber, vergroBerten Lymphknoten und ab-
normalen Bluttestergebnissen (einschlieBlich erhohter Anzahl
von weiB3en Blutkdrperchen [Eosinophilie] und Leberenzymen).
Falls eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, nehmen Sie
Quetiapin - 1 A Pharma nicht weiter ein und wenden Sie sich
sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Die Gruppe von Arzneimitteln, zu der Quetiapin - 1 A Pharma ge-
hoért, kann Herzrhythmusstorungen verursachen. Diese kdnnen
erheblich sein und in schwerwiegenden Féllen tédlich verlaufen.

Es wurde Uber die folgenden anderen, nach Haufigkeit geordne-
ten Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:

e Schwindel (kann zu Stirzen flhren), Kopfschmerzen, Mund-
trockenheit

e Schléafrigkeit, die vergehen kann, wenn Sie Quetiapin -
1 A Pharma langer einnehmen (kann zu Stiirzen fiihren)

® Absetzsymptome (d. h. Beschwerden, die auftreten, wenn Sie
die Einnahme von Quetiapin - 1 A Pharma beenden) beinhalten
Schlaflosigkeit (Insomnie), Ubelkeit, Kopfschmerzen, Durchfall,
Erbrechen, Schwindel und Gereiztheit. Schrittweises Absetzen
Uber einen Zeitraum von 1 bis 2 Wochen ist ratsam.

* Gewichtszunahme

e unnormale Muskelbewegungen
Hierzu zahlen Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Zittern,
Ruhelosigkeit oder Steifheit der Muskulatur ohne Schmerzen.

o Anderungen bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride und Ge-
samtcholesterin)

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

e erhdhter Herzschlag

ein Geflihl von Herzklopfen, Herzrasen oder Herzstolpern

Verstopfung, Magenbeschwerden (Verdauungsstérungen)

Schwachegefuhl

Anschwellen der Arme oder Beine

niedriger Blutdruck, wenn Sie aufstehen

Dies kann zu Schwindel oder Ohnmacht fiihren (kann zu Stir-

zen fuhren).

erhdhte Blutzuckerwerte

verschwommenes Sehen

ungewohnliche Traume und Albtrdume

starkeres Hungergefuhl

Reizbarkeit

Schwierigkeiten beim Sprechen und mit der Sprache

Suizidgedanken und Verschlimmerung lhrer Depression

Kurzatmigkeit

Erbrechen (hauptséchlich bei dlteren Patienten)

Fieber

Veranderung der Menge an Schilddriisenhormonen in lhrem Blut

Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen

Anstieg der Leberenzymwerte (gemessen in Ihrem Blut)

Anstieg der Menge des Hormons Prolaktin im Blut. Der Anstieg

des Hormons Prolaktin kann in seltenen Fallen zu folgenden

Nebenwirkungen fuhren:

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

- Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder unregel-
méBige Regelblutungen.

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

. Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Blasenbildung, Schwel-
lungen der Haut und Schwellungen im Mundbereich beinhalten
kénnen

¢ unangenehme Empfindungen in den Beinen (das so genannte

Restless-Legs-Syndrom)

Schluckbeschwerden

Potenzstérungen

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Veranderung der elektrischen Aktivitat des Herzens sichtbar im

EKG (QT-Verlangerung)

langsamere Herzfrequenz als normal

Dies kann zu Beginn der Behandlung auftreten und mit niedri-

gem Blutdruck und Ohnmacht einhergehen.

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Ohnmacht (kann zu Stiirzen flhren)

verstopfte Nase

Verminderung der Anzahl an roten Blutzellen

Verminderung des Natriumgehaltes im Blut

Verschlechterung einer bestehenden Zuckerkrankheit

Verwirrtheit

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:

e gelbliche Verfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

¢ Anschwellen der Briste und unerwartete Milchproduktion (Ga-
laktorrho)

* Menstruationsstérungen

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

¢ verminderte Kérpertemperatur (Hypothermie)

e Entzlindung der Bauchspeicheldriise

e metabolisches Syndrom
Dies ist eine Kombination aus drei oder mehr der folgenden
Veranderungen, wie z. B. Zunahme von Fetteinlagerungen im
Bauchbereich, Verringerung des Blutwertes von ,gutem Cho-
lesterin“ (HDL-Cholesterin), Anstieg bestimmter Blutfettwerte
(sogenannte Triglyceride), hoher Blutdruck und Anstieg der
Blutzuckerwerte.

e Darmverschluss

¢ Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut (eine Substanz, die
in den Muskeln vorkommt)

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:

e starker Hautausschlag, Blasen oder rote Flecken auf der Haut

* unangemessene Ausschittung eines Hormons, das das Urin-
volumen kontrolliert

¢ Abbau von Muskelfasern und Muskelschmerzen (Rhabdomyo-
lyse)

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar:

e Entzugssymptome kdnnen bei neugeborenen Babys auftreten,
deren Mtter Quetiapin - 1 A Pharma wéhrend der Schwanger-
schaft einnahmen.

Schlaganfall

Herzmuskelerkrankungen (Kardiomyopatie)

Entziindungen des Herzmuskels (Myokarditis)

Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis), haufig mit Hautaus-
schlag mit kleinen roten oder violetten Hautunebenheiten

Manche der Nebenwirkungen kénnen nur erkannt werden, wenn
ein Bluttest durchgefiihrt wird. Dazu gehéren Anderungen be-
stimmter Blutfettwerte (Triglyceride und Gesamtcholesterin) oder
des Blutzuckerwertes, Verdnderungen der Menge an Schilddrii-
senhormonen in Ihrem Blut, erhdhte Leberenzymwerte, eine Ver-
minderung der Anzahl bestimmter Blutzellen, Verminderung der
Anzahl an roten Blutzellen, Anstieg der Kreatinphosphokinase im
Blut (eine Substanz, die in den Muskeln vorkommt), Verminderung
des Natriumgehalts im Blut und ein Anstieg der Menge des Hor-
mons Prolaktin im Blut. Der Anstieg des Hormons Prolaktin kann
in seltenen Féllen zu folgenden Nebenwirkungen fiihren:
® bei Mannern und Frauen schwellen die Briiste an und es
kommt zu unerwarteter Produktion von Milch
¢ Frauen haben keine monatliche Regelblutung oder unregel-
maBige Regelblutungen
Ihr Arzt wird Sie auffordern, von Zeit zu Zeit Bluttests durchfiihren
zu lassen.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Die gleichen Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen auftreten
koénnen, kénnen auch bei Kindern und Jugendlichen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger oder ausschlie3-
lich bei Kindern und Jugendlichen beobachtet:
Sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
¢ Anstieg des als Prolaktin bezeichneten Hormons im Blut. In
seltenen Fallen kann dies zu Folgendem flihren:
- bei Jungen und Madchen schwellen die Briste an und es
kommt zu unerwarteter Produktion von Milch
- bei Madchen bleibt die monatliche Regelblutung aus oder
wird unregelmaBig
e gesteigerter Appetit
® Erbrechen
¢ ungewdhnliche Muskelbewegungen
Dies beinhaltet Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung,
Zittern und Geflihl der Ruhelosigkeit oder Steifheit der Musku-
latur ohne Schmerzen.
e Erhdhung des Blutdrucks

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

e Schwachegeflihl, Ohnmacht (kann zu Stirzen fiihren)
* verstopfte Nase

¢ Reizbarkeit

Meldung von Nebenwirkungen

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

Wie ist Quetiapin - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis/dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der HDPE-Flasche: Verwen-
den Sie das Arzneimittel nicht langer als 6 Monate nach dem
ersten Offnen der Flasche.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, 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/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Quetiapin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Quetiapin.

Quetiapin - 1 A Pharma 25 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 25 mg Quetiapin (als Fumarat).

Quetiapin - 1 A Pharma 50 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 50 mg Quetiapin (als Fumarat).

Quetiapin - 1 A Pharma 100 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 100 mg Quetiapin (als Fumarat).

Quetiapin - 1 A Pharma 150 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Quetiapin (als Fumarat).

Quetiapin - 1 A Pharma 200 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 200 mg Quetiapin (als Fumarat).

Quetiapin - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 300 mg Quetiapin (als Fumarat).

Quetiapin - 1 A Pharma 400 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 400 mg Quetiapin (als Fumarat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristal-
line Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Povidon (K 29/32), Siliciumdioxid-Hydrat, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)

Filmiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
4000, Titandioxid (E 171), Zusétzlich fiir 25/- 50/- 100/- 150 mg
Filmtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Zusétzlich
fur 25/- 50 mg Filmtabletten: Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Quetiapin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Quetiapin - 1 A Pharma 25 mg Filmtabletten

Die Filmtabletten sind lachsrosafarben und rund (6,0 mm Durch-
messer).

Quetiapin - 1 A Pharma 50 mg Filmtabletten
Die Filmtabletten sind pfirsichfarben und oval (11 mm lange und
5,6 mm breite), mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Quetiapin - 1 A Pharma 100 mg Filmtabletten
Die Filmtabletten sind gelb und rund (8,8 mm Durchmesser), mit
Bruchkerbe auf einer Seite.

Quetiapin - 1 A Pharma 150 mg Filmtabletten
Die Filmtabletten sind cremefarben und rund (10,5 mm Durch-
messer), mit Bruchkerbe auf einer Seite.

Quetiapin - 1 A Pharma 200 mg Filmtabletten
Die Filmtabletten sind wei und rund (11,5 mm Durchmesser), mit
Bruchkerbe auf einer Seite.

Quetiapin - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten
Die Filmtabletten sind wei3 und oval (18 mm lange und 8,8 mm
breite), mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Quetiapin - 1 A Pharma 400 mg Filmtabletten
Die Filmtabletten sind wei3 und rund (15,5 mm Durchmesser), mit
Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Filmtabletten sind in PVC/COC/PVDC/Aluminium-, PVC/
PVDC/Aluminium- oder PVC/PE/PVDC/Aluminium-Blisterpa-
ckungen in einer Faltschachtel oder einer HDPE-Flasche mit ei-
nem PP- oder PE-Schraubverschluss und Trockenmittel (Silika-
gel) verpackt.

PackungsgréBen:
Blister: 10, 20, 50 oder 100 Filmtabletten
HDPE-Flasche: 100 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

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

Quetiapin 1A Pharma 25/- 50/- 100/- 150/- 200/-
300/- 400 mg - Filmtabletten

Deutschland: Quetiapin - 1 A Pharma 25/- 50/- 100/- 150/-
200/- 300/- 400 mg Filmtabletten

Osterreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Mai 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

46317363



