Bipacksedel: Information till anvéandaren

Quetiapine Bijon 50 mg depottabletter
Quetiapine Bijon 150 mg depottabletter
Quetiapine Bijon 200 mg depottabletter
Quetiapine Bijon 300 mg depottabletter
Quetiapine Bijon 400 mg depottabletter

guetiapin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Quetiapine Bijon &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Quetiapine Bijon
Hur du tar Quetiapine Bijon

Eventuella biverkningar

Hur Quetiapine Bijon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Quetiapine Bijon &r och vad det anvands for

Quetiapine Bijon innehaller en substans som kallas quetiapin. Quetiapin tillhér en grupp lakemedel
som kallas antipsykotika. Quetiapine Bijon kan anvandas for att behandla ett flertal sjukdomar, som
tex.:

o Bipolar depression och depressiva episoder vid egentlig depression: da du kan kéanna dig
nedstamd eller deprimerad, skuldtyngd, energilds, har dalig aptit eller somnproblem.

o Mani: da du kanske kanner dig valdigt uppvarvad, upprymd, upprord, entusiastisk, hyperaktiv
eller har daligt omdéme med inslag av aggressivt och splittrat beteende.

o Schizofreni: da du kanske hor eller kanner sadant som inte finns, tror pa sadant som inte &r
verkligt eller kénner dig ovanligt misstdnksam, orolig, forvirrad, skuldtyngd, spand eller
deprimerad.

Né&r Quetiapine Bijon tas for att behandla depressiva episoder vid egentlig depression tas det i tillagg
till annat 1akemedel som anvénds for att behandla denna sjukdom.

Det kan hédnda att din lakare vill att du fortsatter att ta Quetiapine Bijon dven nar du kanner dig béttre.
Quetiapin som finns i Quetiapine Bijon kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Quetiapine Bijon

Ta inte Quetiapine Bijon :

- om du ar allergisk mot quetiapin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- vissa lakemedel mot hiv

- azoler (lakemedel mot svampinfektioner)

- erytromycin och klaritromycin (lakemedel mot infektioner)
- nefazodon (ldkemedel mot depression).

Om du &r oséker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapine Bijon .

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapine Bijon :

om du eller nagon i din familj har eller har haft nagot hjartproblem, till exempel rubbningar av
hjartrytmen, svag hjartmuskel eller inflammation i hjartat, eller om du tar nagra ldkemedel som
kan paverka hur hjartat slar

om du har Iagt blodtryck

om du har haft en stroke, framfor allt om du &r aldre

om du har leverproblem

om du ndgon gang haft ett krampanfall (epileptiskt anfall)

om du lider av depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva lakemedel.
Anvandning av dessa lakemedel tillsammans med Quetiapine Bijon kan leda till serotonergt
syndrom — ett tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra lakemedel och Quetiapine Bijon ).
om du har diabetes eller risk att fa diabetes. Om du har det kan din lakare behéva mata din
blodsockerniva nar du anvander Quetiapine Bijon .

om du vet att du har haft laga nivaer av vita blodkroppar tidigare (som kan ha varit, eller inte
varit, orsakade av andra lakemedel)

om du &r aldre och lider av demens (forlust av hjarnfunktion). Om detta stammer pa dig ska du
inte ta Quetiapine Bijon , eftersom den grupp av lakemedel som Quetiapine Bijon tillhdr kan dka
risken for stroke, eller i vissa fall risken for dodsfall, hos aldre personer med demens.

om du &r &ldre och lider av Parkinsons sjukdom/parkinsonism.

om du eller nagon i din slakt har haft blodpropp, eftersom liknande lakemedel har forknippats
med bildande av blodproppar

om du har eller har haft ett tillstand dar du slutar att andas under korta perioder under din
normala nattsémn (kallas "sémnapné”) och tar ldkemedel som minskar den normala aktiviteten i
hjarnan ("lugnande medel”)

om du har eller har haft ett tillstand dar du inte kan témma blasan helt (urinretention), har
forstorad prostata, stopp i tarmarna eller 6kat tryck inuti 6gat. Dessa tillstand orsakas ibland av
lakemedel (som kallas "antikolinergika™) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att
behandla vissa sjukdomstillstand.

om du har eller har haft problem med alkohol- eller drogmissbruk.

Tala omedelbart om for din ldkare om du upplever ndgot av foljande efter att du tagit Quetiapine Bijon

en kombination av feber, svar muskelstelhet, svettningar eller sénkt medvetandegrad (ett
tillstand som kallas neuroleptiskt malignt syndrom). Du kan behdéva omedelbar medicinsk
behandling.

snabba, oregelbundna hjartslag &ven vid vila, hjartklappning, andningsproblem, brostsmérta eller
oforklarlig trotthet. Lakaren behdver understka ditt hjarta och, vid behov, omedelbart skicka
(remittera) dig till en hjartlakare.

okontrollerbara rorelser, framfor allt i ansiktet eller tungan

yrsel eller besvarande somnighet. Detta skulle hos &ldre patienter kunna 6ka risken for
olycksfallsskador (genom att man ramlar).

krampanfall (epileptiska anfall)

langvarig och smartsam erektion (priapism).

Sadana tillstdnd kan orsakas av den har typen av lakemedel.

Tala med lakare sa snart som maéjligt om du far:

feber, influensaliknande symtom, halsont eller nagon annan infektion, eftersom detta skulle



kunna bero pa ett mycket lagt antal vita blodkroppar, vilket kan krava att behandlingen med
Quetiapine Bijon avbryts och/eller att behandling mot infektion ges

- forstoppning tillsammans med ihallande smarta i magen eller forstoppning som inte svarar pa
behandling, eftersom detta kan leda till en allvarligare blockering av tarmen.

Sjalvmordstankar och forvarrad depression

Du som &r deprimerad kan ibland ha tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega sjalvmord. Dessa
symtom kan forvarras nar du borjar behandlingen, eftersom det tar tid innan Idkemedel av den hér
typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, men ibland langre tid. Tankar av den hér typen kan dven
Oka om du plotsligt slutar ta ditt lakemedel. Dessa tankar kan vara vanligare om du &r ung vuxen.
Kliniska studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med depression har en 6kad risk for
sjalvmordstankar och/eller tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord. Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad. Be
dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att
depressionen blir vérre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Svara hudreaktioner (SCAR)

Svara hudreaktioner (SCAR) som kan vara livshotande eller dodliga har rapporterats i mycket séllsynta

fall vid behandling med detta lakemedel. Dessa visar sig oftast som:

) Stevens-Johnsons syndrom (SJS), ett utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sérskilt
runt munnen, ndsan, égonen och kénsorganen.

o Toxisk epidermal nekrolys (TEN), en allvarligare form som orsakar omfattande hudavlossning.

) Lakemedelsutldst hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som bestar av
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kértlar och onormala resultat av
blodprover (inklusive 6kning av vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer).

) Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), sma blasor fyllda med var

o Erythema multiforme (EM), hudutslag med kliande, oregelbundna, rdda flackar

Sluta anvanda Quetiapine Bijon om du far dessa symtom och kontakta din lakare eller uppsok

omedelbart l&kare.

Viktokning
Man har sett att vissa patienter som tar quetiapin gar upp i vikt. Du och din lakare bor kontrollera din
vikt regelbundet.

Barn och ungdomar
Quetiapine Bijon ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Quetiapine Bijon
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Ta inte Quetiapine Bijon om du anvander nagot av foljande lakemedel:
- vissa lakemedel mot HIV

- azoler (lakemedel mot svampinfektioner)

- erytromycin eller klaritromycin (I&kemedel mot infektioner)

- nefazodon (lakemedel mot depression).

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande lakemedel:

- epilepsilakemedel (som fenytoin eller karbamazepin)

- lakemedel mot hogt blodtryck

- barbiturater (lakemedel mot sémnsvarigheter)

- tioridazin eller litium (andra anti-psykotiska lékemedel)

- antidepressiva lakemedel. Dessa lakemedel kan interagera med Quetiapine Bijon , och du kan fa
symtom sasom ofrivilliga, rytmiska sammandragningar i musklerna, inklusive musklerna som
styr dgats rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, dverdriven svettning, darrningar,
forstarkta reflexer, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur dver 38 °C (serotonergt syndrom).



Kontakta lakaren om du far sadana symtom.

- lakemedel som paverkar hur hjartat slar, till exempel lakemedel som kan orsaka obalans hos
elektrolyterna (Iaga halter av kalium eller magnesium) sasom diuretika (urindrivande
lakemedel) eller vissa antibiotika (lakemedel mot infektioner)

- lakemedel som kan orsaka forstoppning

- lakemedel (som kallas "antikolinergika™) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att
behandla vissa sjukdomstillstand.

Prata med din lakare innan du slutar ta ndgot av dessa lakemedel.

Quetiapine Bijon med mat, dryck och alkohol

- Quetiapine Bijon kan paverkas av mat och du ska darfor ta dina tabletter minst 1 timme fore
maltid eller fore sangdags.

- Du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker eftersom kombinationen av Quetiapine
Bijon och alkohol kan géra dig somnig.

- Drick inte grapefruktjuice nar du tar Quetiapine Bijon . Det kan paverka hur lakemedlet
fungerar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Du ska inte ta Quetiapine Bijon under graviditet, om du inte har
diskuterat det med din lakare. Du ska inte ta Quetiapine Bijon om du ammar.

Foljande symtom, som motsvarar besvar som kan uppsta nar man slutar med lakemedlet, kan
forekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant quetiapin under den sista trimestern (de sista tre
manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, somnighet, oro,
andningsproblem och svarigheter att &ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behova
kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Dina tabletter kan goéra dig somnig. Kor inte bil och anvand heller inte verktyg eller maskiner tills du
vet hur tabletterna paverkar dig.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Effekter pa drogtester i urin

Om du l&mnar urinprov for ett drogtest kan anvandning av Quetiapine Bijon gdra att du testar positivt
for metadon eller vissa lakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (TCA). Detta

kan ske nar vissa testmetoder anvands, trots att du kanske inte tar metadon eller TCA, och i sa fall kan
ett mer specifikt test utforas.

Quetiapine Bijon innhaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Quetiapine Bijon

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Din lakare bestammer din startdos. Underhallsdosen (den dagliga dosen) beror pa din sjukdom och



dina behov men &r normalt mellan 150 mg och 800 mg.

Du ska ta tabletterna 1 gang per dag.

Dela, tugga eller krossa inte tabletterna.

Sviilj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

Ta tabletterna utan mat (minst 1 timme fore maltid eller till natten — din lakare talar om vilken

tidpunkt som &r [&mpligast).

o Drick inte grapefruktjuice nar du tar Quetiapine Bijon . Det kan paverka hur lakemedlet
fungerar.

o Sluta inte ta dina tabletter &ven om du kénner dig battre, om inte din l&kare séger att du ska det.

Leverproblem
Om du har problem med levern kan det h&nda att din lakare &ndrar dosen.

Aldre
Om du ar aldre kan det handa att din lakare andrar dosen.

Anvandning for barn och ungdomar
Quetiapine Bijon ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Quetiapine Bijon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Om du tagit stérre dos av Quetiapine Bijon &n vad din lakare forskrivit kan du kanna dig
somning, yr och kénna att hjartat slar pa ett onormalt satt. Ta med Quetiapine Bijon -tabletterna.

Om du har glomt att ta Quetiapine Bijon
Om du har glomt att ta en dos, ta den da sa fort du kommer pa det. Om det snart ar dags for nasta dos,
vanta till dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Quetiapine Bijon

Om du plétsligt slutar att ta Quetiapine Bijon kan du fa somnsvarigheter, kanna dig illamaende eller
uppleva huvudvark, diarré, krakningar, yrsel eller kanna dig lattretlig. Din lakare kan foresla att du
minskar dosen gradvis innan du avslutar din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar, sluta ta Quetiapine Bijon omedelbart och
uppsok genast lakare eller ndrmaste sjukhus:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o sjalvmordstankar och forsamring av din depression

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o plétslig feber, speciellt i kombination med halsont och andra influensaliknande symtom. Detta
kan vara tecken pa onormalt, lagt antal vita blodkroppar

o tecken pa hudreaktioner sa som hudutslag, nasselutslag, upphojda knottror eller strimmor,
rodnad, klada, eventuellt med svullnad av ansikte, 6gonlock och lappar. Detta skulle dessutom
kunna leda till svarigheter att andas, yrsel och chock.

o krampanfall eller epileptiska anfall



o ofrivilliga rorelser, framfor allt i ansiktet eller tungan (tardiv dyskinesi)
o kansla av att hjartat bultar eller rusar i samband med yrsel eller svimning. Detta kan vara
tecken pa allvarliga hjartrytmproblem och kan i allvarliga fall vara dédligt.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

o svar smarta och/eller svullnad och rodnad i ett av dina ben; plotsligt svar sméarta i brostet,
vilket kan strala ut i den vanstra armen eller plotslig andfaddhet. Detta kan vara tecken pa
blodproppar i venerna.

o svar smarta i 6vre delen av magen som ofta stralar bakat mot ryggen, ibland tillsammans med
illamaende och krakning. Detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln.

o forstoppning tillsammans med ihallande buksmérta eller forstoppning som inte har svarat pa
behandling, eftersom detta kan leda till en mer allvarlig blockering av tarmen.

) gulfargad hud och 6gon (gulsot), morkfargad urin, speciellt tillsammans med ovanlig trotthet
eller feber (tecken pa hepatit)

o ihallande och smartsam erektion

) en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet, kraftig dasighet eller svimning (ett tillstand
som kallas "neuroleptiskt malignt syndrom™)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
svara utslag, blasor eller roda flackar pa huden

) en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) som kan ge svarigheter att andas eller
chock

o hastig svullnad av huden, vanligen runt égon, lappar och hals (angioddem)

o en allvarlig sjukdom med blashildning i huden, munnen, égonen och konsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom). Se avsnitt 2.

o nedbrytning av muskelfiber och vérk i musklerna (rhabdomyolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

) hudutslag med oregelbundna roda flackar (erythema multiforme) . Se avsnitt 2.

) snabbt uppkomna omraden med rod hud med sma blasor fyllda med vit/gul vatska som kallas
akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP). Se avsnitt 2.

o allvarlig, plotslig allergisk reaktion med symtom som feber, hudblasor och fjallning av hud
(toxisk epidermal nekrolys). Se avsnitt 2.

) lakemedelsutlést hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som bestar av
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat av
blodprover (inklusive 6kning av vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer). Se avsnitt 2.

o hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

o hjartmuskelinflammation (myokardit)

o stroke.

Andra méjliga biverkningar

Bli inte orolig om du hittar en tablett i din avforing da du har tagit Quetiapine Bijon . Quetiapine
utséndras langsamt da tabletten passerar langst med hela din mag-tarmkanal. Tablettens ytterholje
I6ser inte upp sig och forsvinner med din avforing. Du kanske kan se en tablett i din avforing nagon
gang men hela dosen quetiapine har anda tagits upp i din kropp.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

. yrsel (kan leda till fall), huvudvark, muntorrhet

o somnighet (kan forsvinna med tiden nér du tar Quetiapine Bijon ) (kan leda till fall)

) utsattningssymtom (symtom som intraffar néar du slutar att ta Quetiapine Bijon ) omfattande
svarighet att somna (somnldshet), illamaende, huvudvark, diarré, krakningar, yrsel och
irritabilitet. Det ar lampligt att man slutar gradvis med lakemedlet under en period pa minst 1-2

veckor.
o viktokning
o onormala muskelrérelser, t.ex. svart att paborja rorelser, skakningar, en kansla av rastloshet eller

muskelstelhet utan smérta



minskade nivaer av hemoglobin (protein i roda blodkroppar som transporterar syre)
forandrade halter av vissa fetter (triglycerider och totalt kolesterol).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

snabb hjartrytm

kansla av att hjértat bultar, rusar eller hoppar éver hjartslag

forstoppning, orolig mage (matsmaltningsproblem)

kraftloshet

svullnad i armar eller ben

blodtrycksfall da du reser dig upp. Det kan fa dig att kanna dig yr eller svimma (kan leda till fall)
Okad blodsockerhalt

dimsyn

konstiga drémmar och mardrémmar

Okade hungerkéanslor

kansla av irritation

storningar i tal och sprak

andfaddhet

krakningar (framst hos aldre)

feber

fordndrade halter av skdldkortelnormoner i blodet

forandrade halter av vissa typer av blodkroppar

Okad halt av leverenzymer métt i blodprov

Okad halt av hormonet prolaktin i blodet. En 6kning av hormonet prolaktin kan i sallsynta fall
leda till féljande:

- man och kvinnor kan fa en svullnad av brésten och ovantad produktion av brostmjolk.
- hos kvinnor kan menstruationerna upphdra eller bli oregelbundna.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

obehagskansla i benen (&ven kallat restless legs syndrom)
svarigheter att svélja

sexuell dysfunktion

diabetes

en langsammare hjartfrekvens an normalt kan férekomma i borjan av behandlingen och kan vara
forknippad med Iagt blodtryck och svimning

svarighet att urinera

svimning (kan leda till fall)

nastappa

sénkt halt natrium i blodet

forsamrad diabetes

forvirring.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

svullnad av brésten och ovéntad produktion av bréstmjélk (galaktorré)

menstruationsrubbning

att du gar, pratar, ater eller utfor andra aktiviteter nar du sover

sankt kroppstemperatur (hypotermi)

ett tillstand (sa kallat “metabolt syndrom™) dar du kan ha en kombination av minst 3 av féljande
tecken: en 6kning av bukfettet, en sdnkning av “det goda kolesterolet” (HDL-C), en 6kning av
en typ av fetter i blodet som kallas triglycerider, hdgt blodtryck och en 6kning av blodsockret
okad halt av kreatinfosfokinas i blodet (ett &mne som kommer fran musklerna).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

stord utséndring av ett hormon som reglerar urinvolymen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):



o besvér i samband med att man slutar med lakemedlet kan férekomma hos nyfodda barn till
maodrar som har anvant Quetiapine Bijon under graviditeten.
o inflammation i blodkarlen (vaskulit) ofta med hudutslag med sma roda eller lila knélar.

Vissa biverkningar syns bara om man tar ett blodprov. Det géller férandrade halter av vissa fetter
(triglycerider och totalt kolesterol) eller socker i blodet, férandrade halter av skéldkortelhormoner i
blodet, forhdjda halter av leverenzymer, minskning av antalet av vissa typer av blodkroppar, sankt halt
roda blodkroppar, forhdjd halt av kreatinfosfokinas (en substans i musklerna) i blodet, sankt halt
natrium i blodet och forhojda halter i blodet av hormonet prolaktin. En 6kning av hormonet prolaktin
kan i séllsynta fall leda till att:

) man och kvinnor kan fa en svullnad av brosten och ovantad produktion av brostmjolk.

o hos kvinnor kan menstruationerna upphara eller bli oregelbundna.

Din l&kare kan be dig att ta blodprov regelbundet.
Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Samma biverkningar som kan forekomma hos vuxna kan ocksa upptrada hos barn och ungdomar.

Foljande biverkningar kan forekomma oftare hos barn och ungdomar eller inte forekomma alls hos
vuxna:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

o okad mangd av hormonet prolaktin i blodet. Okade méngder av hormonet prolaktin kan i
séllsynta fall leda till féljande:
- brosten kan svullna hos bade pojkar och flickor och ovéntat bilda bréstmjélk
- menstruationerna kan upphoéra eller bli oregelbundna hos flickor

o Okad aptit

o krékningar

o onormala muskelrorelser. Dessa omfattar svarigheter att paborja muskelrérelser, skakningar,
rastloshet eller muskelstelhet utan smérta.

o Okat blodtryck.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o kraftloshet, svimning (kan leda till fall)

. nastappa

o att man kanner sig irriterad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Quetiapine Bijon ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar quetiapin. Quetiapine Bijon depottabletter innehaller 50 mg, 150 mg,
200 mg, 300 mg eller 400 mg quetiapin (som guetiapinfumarat).

- Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, vattenfritt natriumcitrat, magnesiumstearat.

Dragering: titandioxid (E171), hypromellos, makrogol/PEG 400, polysorbat 80. 50 mg, 200 mg och

300 mg tabletterna innehaller gul jarnoxid (E172) och rod jarnoxid (E172). 50 mg och 300 mg

tabletterna innehaller ocksa svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Quetiapine Bijon 50 mg depottabletter
Bruna, bikonvexa, rektangulara, filmdragerade tabletter, praglade med ”Q50” pa ena sidan.

Quetiapine Bijon 150 mg depottabletter
Vita, bikonvexa, rektangulara, filmdragerade tabletter, praglade med ”Q150” pa ena sidan.

Quetiapine Bijon 200 mg depottabletter
Gula, bikonvexa, rektangulara, filmdragerade tabletter, praglade med "Q200” pa ena sidan.

Quetiapine Bijon 300 mg depottabletter
Ljusgula, bikonvexa, rektanguléra, filmdragerade tabletter, praglade med "Q300” pa ena sidan.

Quetiapine Bijon 400 mg depottabletter
Vita, bikonvexa, rektangulara, filmdragerade tabletter, praglade med “Q400” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 30, 60, 100, 120 och 200 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Parallellimportor
BIJON medica, UAB, Kaunas, Litauen

Ompackare
UAB Entafarma, Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-07-02
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