G|L|P Gl — Quetiapin G.L. 200 mg-Filmtabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Quetiapin G.L. 200 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Quetiapinfumarat

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

ses Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 angeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Quetiapin G.L. und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Quetiapin G.L. beachten?
Wie ist Quetiapin G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Quetiapin G.L. aufzubewahren?

Weitere Informationen

oglrwnNE

1. WAS IST Quetiapin G.L. UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Quetiapin G.L. gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden und
die Symptome bestimmter Arten von geistigen bzw. seelischen Erkrankungen verbessern.

Quetiapin G.L. wird zur Behandlung von Schizophrenie verwendet. Die Symptome bei Schizophre-
nie beinhalten Halluzinationen (zum Beispiel unerklarliches Stimmenhoren), seltsame und Furcht
einfloBende Gedanken, Anderungen in lhrem Verhalten sowie das Geflihl, einsam oder verwirrt zu
sein.

Quetiapin G.L. kann auch zur Behandlung von Manie angewendet werden, deren Symptome das
Gefiihl von Beschwingtheit oder das Geflhl, besonders energiegeladen zu sein, beinhalten. In
solchen Fallen schlafen die Personen mdglicherweise weniger als tblich, sprechen schneller und
haben stdndig neue ldeen und Gedanken. Die Personen kdnnen sich aber auch ungewd6hnlich
gereizt fuhlen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Quetiapin G.L. BEACHTEN?

Quetiapin G.L. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Quetiapinfumarat oder einen der sonstigen Be-
standteile von Quetiapin G.L. sind.

- wenn Sie auch Arzneimittel einnehmen, die den Abbau von Quetiapin in der Leber hemmen,
z.B.
- Arzneimittel zur Behandlung von AIDS (HIV-Protease-Inhibitoren)
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- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, die Wirkstoffe vom Azol-Typ, z.B. Keto-
conazol, enthalten

- bestimmte Antibiotika, die Wirkstoffe vom Makrolid-Typ enthalten, z.B. Erythromycin, Cla-
rithromycin

- das Antidepressivum Nefazodon

(siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Quetiapin G.L. ist erforderlich®)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Quetiapin G.L. ist erforderlich
Die Behandlung mit Quetiapin G.L. bedarf prinzipiell der regelmé&Rigen arztlichen Kontrolle,

wenn Sie unter schwachem Kreislauf leiden oder andere Erkrankungen haben, die Sie fir
niedrigen Blutdruck anfallig machen. Quetiapin G.L. kann einen Blutdruckabfall in aufrechter
oder stehender Haltung ausltsen, vor allem wenn am Beginn der Behandlung die Dosis erhdht
wird (siehe Abschnitt 4 ,Nebenwirkungen®).

wenn Sie eine altere Person sind (speziell am Beginn der Behandlung).

wenn Sie einen Schlaganfall hatten.

wenn Sie eine niedrige Anzahl an weil3en Blutkdrperchen hatten.

wenn Sie schon einmal einen Krampfanfall hatten. Bitte teilen Sie das lhrem Arzt mit, bevor
Sie Quetiapin G.L. einnehmen.

wenn Sie unwillklrliche Bewegungen bemerken oder wenn Sie, nachdem Sie schon eine
Weile behandelt wurden, Bewegungsstorungen bemerken, wie ungewohnliche Bewegungen,
die standig wiederkehren. Wenn das der Fall ist, sollten Sie lhren Arzt informieren.

wenn bei lhnen Fieber auftritt, beschleunigte Atmung, starkes Schwitzen, Bewusstseins-
veranderungen oder Muskelsteife. Wenn das der Fall ist, nehmen Sie Quetiapin G.L. nicht
weiter ein, sondern informieren Sie sofort lhren Arzt. Es kénnte sich um eine gefahrliche Er-
krankung, das so genannte ,maligne neuroleptische Syndrom“, handeln.

wenn Sie auch bestimmte Arzneimittel einnehmen, die den Abbau von Quetiapin in der Leber
beschleunigen oder hemmen, z.B. Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, die die Wirkstof-
fe Carbamazepin oder Phenytoin enthalten (siehe auch Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von Que-
tiapin G.L. mit anderen Arzneimitteln®). Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie diese Art von
Arzneimitteln zusammen mit Quetiapin G.L. einnehmen. Ihr Arzt wird dann entweder ein ande-
res Arzneimittel verschreiben, das den Abbau von Quetiapin weder hemmt noch beschleunigt,
oder er wird die Dosierung entsprechend anpassen. Bitte teilen Sie lhrem Arzt auch in jedem
Fall mit, wenn Sie eines dieser Arzneimittel absetzen wollen.

wenn Sie Diabetiker sind. In sehr seltenen Fallen wurde ein Anstieg des Blutzuckers wahrend
der Behandlung mit Quetiapin G.L. beobachtet. Wenn Sie Diabetiker sind oder zu erhdhten
Blutzuckerspiegeln neigen, ist es ratsam, lhren Blutzucker wahrend der Behandlung mit Queti-
apin G.L. regelm&Rig zu tberprufen (siehe Abschnitt 4 ,Nebenwirkungen®).

wenn Sie an einer Herz-Kreislauferkrankung leiden (z.B. Herzinsuffizienz oder bei einer Nei-
gung zu unregelmafligem Herzschlag), vor allem wenn Sie alter sind, da es in seltenen Fallen
zu einer Veranderung der Erregungsleitung im Herzmuskel (verlangertes QT-Intervall) kommen
kann. Daher ist besondere Vorsicht geboten und Sie sollten keine anderen neuroleptisch wir-
kenden Arzneimittel gleichzeitig einnehmen, da diese diesen Effekt verstarken kénnen.

wenn Sie an einer Leberfunktionsstdrung leiden. Wenn das der Fall ist, ist bei der Einnahme
von Quetiapin G.L. besondere Vorsicht geboten, vor allem zu Behandlungsbeginn (siehe Ab-
schnitt 3 ,Wie ist Quetiapin G.L. einzunehmen?*).

wenn Sie oder jemand aus lhrer Familie in der Vergangenheit Blutgerinnsel hatten, da Arznei-
mittel wie dieses mit dem Entstehen von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht wurden.

wenn Sie die Einnahme von Quetiapin G.L. abbrechen wollen. lhr Arzt wird Ihnen Ublicherwei-
se raten, die Dosis schrittweise Uber mehrere Wochen zu verringern. Wenn Sie mit der Be-
handlung mit Quetiapin G.L. aufh6ren und vor allem, wenn Sie das pl6tzlich tun, besteht das
Risiko eines Absetzsyndroms. Akute Absetzsymptome sind Ubelkeit, Erbrechen und Schlaflo-
sigkeit.

Bei Einnahme von Quetiapin G.L. mit anderen Arzneimitteln
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Bitte Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden oder vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Teilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn Sie das Arzneimittel Rifampicin (gegen Tuberkulose) oder
Barbiturate (gegen Schlaflosigkeit) einnehmen.

Wenn Sie auch Arzneimittel einnehmen, die die Konzentration von Quetiapin im Blut verringern,
kann das eine Abschwachung der Wirkung bewirken, z.B.

- Carbamazepin und Phenytoin (Wirkstoffe zur Behandlung von Epilepsie),
- Thioridazin (Wirkstoff zur Verminderung von Aufgeregtheit und Aggression).

Bei Einnahme von Quetiapin G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Nehmen Sie Quetiapin G.L. nicht zusammen mit Grapefruitsaft ein.

Sie sollten Alkohol wahrend der Einnahme von Quetiapin G.L. vermeiden, es Sie dies in Kombina-
tion mit Alkohol schlafrig machen kann.

Quetiapin G.L. darf mit Nahrungsmitteln und Getranken eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt derzeit keine Daten Uber die Anwendung von Quetiapin G.L. wéhrend der Schwanger-
schaft. Daher sollte Quetiapin G.L. wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden,
auf3er Ihr Arzt halt es flur absolut notwendig.

Stillzeit
Das Ausmal3, in welchem Quetiapin in die Muttermilch Gbertritt, ist nicht bekannt. Wenn eine Be-
handlung nétig ist, durfen Sie nicht stillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstichtigkeit be-
eintrachtigen.

Auch wenn Quetiapin G.L. wie verordnet eingenommen wird, kann es die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Daher dirfen Sie nicht mit dem Auto
fahren oder Maschinen bedienen, bis Sie wissen, wie Ihre individuelle Reaktion auf das Arzneimit-
tel ist.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Quetiapin G.L.

1 Filmtablette enth&lt 8 mg Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Quetiapin G.L. erst nach Rick-
sprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. WIE IST Quetiapin G.L. EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Quetiapin G.L. immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Die gesamte Tagesdosis sollte in zwei Einnahmen aufgeteilt werden. Bitte nehmen Sie die Tablet-
ten mit genltigend Flussigkeit ein (vorzugsweise mit einem Glas Wasser). Sie kénnen die Tabletten
zum Essen oder zwischen den Mahlzeiten einnehmen. Wenn mdglich, nehmen Sie die Tabletten
immer zur selben Tageszeit ein.

Zur Behandlung von Schizophrenie:

zugelassen:  03.12.2008 Seite 3 (7)
geandert: 16.02.2010



G|L|P Gl — Quetiapin G.L. 200 mg-Filmtabletten

Wahrend der ersten vier Tage der Behandlung betragt die gesamte Tagesdosis am 1. Tag 50 mg
Quetiapin, am 2. Tag 100 mg Quetiapin, am 3. Tag 200 mg Quetiapin und am 4. Tag 300 mg Que-
tiapin. lhr Arzt kann Ihnen dazu eine Startpackung mit allen Tabletten fir die ersten 4 Behand-
lungstage verschreiben.

Nach dem 4. Tag sollte die Dosis schrittweise von 300 auf 450 mg Quetiapin taglich gesteigert
werden. Je nach dem individuellen Ansprechen des Patienten und der Vertraglichkeit kann die
Dosis zwischen 150 mg und 750 mg taglich liegen.

Zur Behandlung von manischen Episoden:

Wahrend der ersten vier Tage der Behandlung betragt die gesamte Tagesdosis am 1. Tag 100 mg
Quetiapin, am 2. Tag 200 mg Quetiapin, am 3. Tag 300 mg Quetiapin und am 4. Tag 400 mg Que-
tiapin. Bis zum 6. Tag sollte die Dosis dann weiter bis zu einer Tagesdosis von 800 mg Quetiapin
angepasst werden. Die Dosissteigerung sollte nicht mehr als 200 mg taglich betragen.

Je nach der Wirkung und der Vertraglichkeit kann lhre tagliche Dosis zwischen 200 und 800 mg
Quetiapin liegen.

Ihr behandelnder Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Quetiapin G.L. einnehmen missen.

Kinder und Jugendliche:
Da es bis jetzt nur ungeniigende Erfahrungen mit Quetiapin gibt, gibt es keine allgemeine Empfeh-
lung fur diese Altergruppe.

Altere Patienten:

Ihr Arzt kann eine andere Dosis verordnen, je nachdem wie Quetiapin G.L. bei Ihnen wirkt und wie
Sie es vertragen. Es ist wahrscheinlich, dass Sie eine niedrigere Dosis als jungere Patienten bend-
tigen und dass Sie die Dosis langsamer steigern.

Eingeschrankte Leberfunktion:
Ihr Arzt kann eine andere Dosis verordnen, je nachdem wie Quetiapin G.L. bei lhnen wirkt und wie
Sie es vertragen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie das Gefuihl haben, die Wirkung von Quetiapin G.L. ist
zu stark oder zu schwach.

Wenn Sie eine groRere Menge von Quetiapin G.L. eingenommen haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen sind die Anzeichen einer Uberdosierung solche, die einer Verstarkung der bekann-
ten Wirkung gleichkommen, z.B. Schwindelgefuhl, Sedierung, schneller Herzschlag und niedriger
Blutdruck.

Sie sollten umgehend lhren behandelnden Arzt oder ein Krankenhaus aufsuchen, wenn Sie mehr
Quetiapin G.L. eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin G.L. vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie eine Einnahme von Quetiapin G.L. vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis
nicht mehr ein. Nehmen Sie stattdessen die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin G.L. abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung nicht und setzen Sie die Behandlung nicht ab, ohne vorher mit
Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Andernfalls kénnten Sie den Erfolg der Therapie gefahrden. Aku-
te Absetzsymptome sind Ubelkeit, Erbrechen und Schlaflosigkeit. Es ist wichtig, die Dosis langsam
zu vermindern, um Absetzsymptome zu vermeiden. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie die Dosis
vermindern sollen, um diese Nebenwirkungen zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Quetiapin G.L. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Die Nebenwirkungen kdnnen sein:
¢ sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit kann anhand der bisherigen Erfahrungen nicht zugeord-
net werden)

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen mit Quetiapin G.L. sind Schlafrigkeit, Schwindelge-
fuhl, Mundtrockenheit, leichte Schwache, Verstopfung, erhohter Puls, Blutdruckabfall vor allem
beim Aufstehen oder Stehen, und Verdauungsstorungen.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Schlafrigkeit und Schwindelgefiihl (diese Symptome verschwinden Ublicherweise, wenn das Arz-
neimittel langere Zeit eingenommen wird), Kopfschmerzen, Benommenheit.

Haufige Nebenwirkungen

Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Verdauungsstorungen, Verstopfung, Gewichtszunahme, Flis-
sigkeitsansammlung in Fingern und Zehen, Schwachegefiihl, voribergehende Erniedrigung der
Anzahl der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie), vortibergehende Veranderungen der Leberfunk-
tion (Erhéhung der Leberenzyme: ALT, AST), beschleunigter Herzschlag und Schwéche.

Moglicherweise kommt es zu einem Blutdruckabfall, besonders am Beginn der Behandlung, vor
allem beim Aufstehen oder Stehen (orthostatische Hypotonie), der Herzklopfen und Schwindel
verursachen kann. Vielleicht werden Sie auch ohnmachtig. Wenn Sie glauben, dass sie ohnmach-
tig werden, legen Sie sich sofort hin, bis Sie sich wieder besser fihlen. Diese Symptome ver-
schwinden Ublicherweise, wenn Sie das Arzneimittel langere Zeit einnehmen. Wenn sich trotzdem
keine Besserung einstellt, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Erhohung der Anzahl bestimmter Blutzellen (Eosinophilie), Uberempfindlichkeit (Allergie), Krampf-
anfalle, voribergehende Erhdhung der Leberfunktion (Erhdhung der Leberenzyme: Gamma-GT),
erhdhte Blutfettwerte (Serumtriglyzeride), erhéhtes Gesamtcholesterin.

Seltene Nebenwirkungen

Gelbsucht, Priapismus (langanhaltende und schmerzhafte Erektion). Die folgenden Nebenwirkun-
gen kdnnen selten gemeinsam auftreten: Fieber, rasche Atmung, starkes Schwitzen, Bewusst-
seinsveranderungen und Muskelsteife. Wenn diese Nebenwirkungen zur selben Zeit auftreten,
haben Sie maoglicherweise eine gefahrliche Erkrankung (malignes neuroleptisches Syndrom).
Wenn das der Fall ist, nehmen Sie Quetiapin G.L. nicht weiter ein, sondern suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Verminderung von bestimmten Blutzellen (Neutropenie), erhdhte Blutzuckerwerte, Verschlechte-
rung eines bestehenden Diabetes, entziindliche Zustande der Leber, ungewdhnliche Bewegungen,
die nach einer langeren Zeit der Behandlung immer wiederkehren, Uberempfindlichkeitsreaktionen
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wie schmerzhafte Schwellungen der Haut und der Schleimhaut (Angioneurotisches Odem),
schwerwiegende Hautreaktionen mit Fieber und Blasenbildung der Schleimhaut (Stevens-
Johnson-Syndrom).

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (Anzeichen daftr kénnen Schwellung,
Schmerzen und R6tung des Beins sein), die durch die Blutbahn bis in die Lunge wandern und
Brustschmerzen sowie Atembeschwerden verursachen kdnnen.

5. WIE IST Quetiapin G.L. AUFZUBEWAHREN?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und Faltkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese Mal3-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.
6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Quetiapin G.L. enthalt:
- Der Wirkstoff ist Quetiapin (als Quetiapinfumarat).
1 Filmtablette enthalt 200 mg Quetiapin (als Quetiapinfumarat).
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern:
Calciumhydrogenphosphat (wasserfrei), Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Car-

boxymethylstarke-Natrium (Typ A), Povidon, Magnesiumstearat.

Film:
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400.

Wie Quetiapin G.L. aussieht und Inhalt der Packung
Quetiapin G.L. 200 mg-Filmtabletten sind weil3e, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten.
Packungsgrofien: Blisterpackungen zu 30, 60 und 90 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-27860

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Februar 2010.
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Die folgenden Informationen sind nur fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

MaRnahmen bei Uberdosierung

Es gibt kein spezifisches Antidot zu Quetiapin. In Fallen von schwerer Intoxikation sollte die M6g-
lichkeit einer Beteiligung mehrerer Arzneimittel in Betracht gezogen werden; intensivmedizinische
MalRnahmen werden empfohlen, einschlielich des Freihaltens der Atemwege, das eine ausrei-
chende Sauerstoffversorgung und Ventilation gewahrleistet, und der Uberwachung und Unterstiit-
zung des Kreislaufsystems.

Obwohl keine Daten zur Vorbeugung der Resorption wahrend einer Uberdosierung zur Verfiigung
stehen, sollte eine Magenspulung (nach Intubation von bewusstlosen Patienten) und die Verabrei-
chung von Aktivkohle in Kombination mit Laxantien in Betracht gezogen werden.

Strenge medizinische Uberwachung und Betreuung sollte solange fortgesetzt werden, bis sich der
Patient erholt.
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