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Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Quetiapin-ratiopharm® 150 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg beachten?

. Wie ist Quetiapin-ratiopharm® 150 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Quetiapin-ratiopharm® 150 mg aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

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

1 Was ist Quetiapin-ratiopharm® 150 mg und wofiir
. Wwird es angewendet?
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Quetiapin-ratiopharm® 150 mg enthélt den Wirkstoff Quetiapin.
Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt
werden.

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kann bei Erwachsenen tiber 18 Jahren

zur Behandlung verschiedener Krankheiten angewendet werden, wie:

* Bipolare Depression: Es kann vorkommen, dass Sie sich nieder-
geschlagen flihlen, sich schuldig fuhlen, ohne Kraft sind, Ihren Appetit
verlieren oder nicht schlafen kénnen.

* Manie: Hier konnen Sie sich maglicherweise sehr aufgeregt, in
Hochstimmung, aufgew(hlt, enthusiastisch oder tiberaktiv flinlen oder
ein vermindertes Urteilsvermdgen haben und dabei aggressiv oder
aufbrausend sein.

« Schizophrenie: Hier konnen Sie moglicherweise Dinge horen oder
flihlen, die nicht da sind, Dinge glauben, die nicht wahr sind oder Sie
konnen sich ungewdhnlich argwohnisch, &ngstlich, verwirrt, schuldig,
angespannt oder niedergeschlagen fiihlen.

Auch wenn Sie sich besser fuhlen, kann es sein, dass Ihr Arzt Innen
weiterhin Quetiapin-ratiopharm® 150 mg verordnet.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Quetiapin-

. ratiopharm® 150 mg beachten?

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Quetiapin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

 wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von HIV (AIDS) einnehmen.

 wenn Sie Azol-Antimykotika wie Ketoconazol oder Itraconazol
anwenden.

 wenn Sie mit den Antibiotika Erythromycin oder Clarithromycin
behandelt werden.

* wenn Sie Nefazodon zur Behandlung von Depressionen erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

ratiopharm® 150 mg einnehmen wenn:

e |hr Blutdruck zu niedrig ist.

e Sie Herzprobleme oder Herzrhythmusstérungen haben bzw. an einer
Erkrankung des Herzens oder der GeféBe leiden.

e es bei Ihnen jemals zu einem Krampfanfall gekommen ist.

* Sie Leberprobleme haben.

* Sie zuckerkrank sind oder die Gefahr besteht, dass Sie zuckerkrank
werden kénnten. In diesem Fall wird Ihr Arzt wahrend der Behandlung
mit Quetiapin-ratiopharm® 150 mg vielleicht lhren Blutzucker
kontrollieren.

* Sie bereits einen Schlaganfall erlitten haben.

e die Anzahl der weiBen Blutkérperchen bei lhnen schon einmal zu
niedrig war.

* Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Thrombosen
(Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem
Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn bei Ihnen eines der

folgenden Anzeichen auftritt, nachdem Sie Quetiapin-ratiopharm®

150 mg eingenommen haben:

* eine Kombination aus Fieber, starker Muskelsteifheit, Schwitzen oder
eingetribtem Bewusstsein (eine Storung, die als “malignes
neuroleptisches Syndrom” bezeichnet wird). Es kann eine sofortige
medizinische Behandlung erforderlich sein.

* unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich des Gesichtes oder der
Zunge.

 Schwindel oder ein starkes Schlafrigkeitsgefihl. Dies kann bei dlteren
Patienten zu einem vermehrten Auftreten von unfallbedingten
Verletzungen (Stlrzen) fuhren.

* Krampfanfdlle.

* eine lang andauernde und schmerzhafte Erektion (Priapismus).

Diese Beschwerden kdnnen durch diesen Arzneimitteltyp verursacht

werden.

Bei dlteren Patienten mit Demenz (Abbau der Gehirnfunktion) wurde
wahrend der Anwendung von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg und
dhnlichen Arzneimitteln ein erhohtes Todesfallrisiko beobachtet.

Ein unmittelbarer Zusammenhang zwischen Quetiapin und diesem

erhohten Todesfallrisiko wurde nicht nachgewiesen. Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg ist jedoch nicht fiir diese Anwendung zugelassen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken
konnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch 1&nger.
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
* wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das
Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,
* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhdhtes Risiko flir das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt,
die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.
Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus
auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten
erzéhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen, wenn
sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Zu Beginn der Behandlung mit Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kénnen
Sie sich schlafrig oder schwindlig fuhlen, vor allem nach dem Aufstehen.
Dadurch besteht fiir Sie die Gefahr von Stiirzen oder Unféllen. Seien Sie
daher vorsichtig, bis Sie wissen, wie Sie auf Quetiapin-ratiopharm®

150 mg reagieren.

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kann zu einer unangenehmen oder
stdrenden Unruhe, zu einem gesteigerten Bewegungsdrang und zu einer
Unféhigkeit, still zu sitzen oder still zu stehen, fiihren (einer sogenannten
Akathisie). Das Auftreten solcher Symptome ist in den ersten
Behandlungswochen am wahrscheinlichsten. In diesem Fall wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt.

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kann zu starken Bauchschmerzen
fhren, die bis in den Rucken ausstrahlen kdnnen. Das kann ein
Anzeichen einer Bauchspeicheldriusenentziindung sein. In diesem Fall
wenden Sie sich bitte unverziglich an Ihren Arzt.
Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kann das von bestimmten Faktoren, wie
erhohte Triglyzeridwerte im Blut, Gallensteine und Alkoholkonsum,
ausgehende Risiko erhohen. Diese Faktoren gehen mit einem erhohten
Risiko einer Bauchspeicheldriisenentziindung, einer schwerwiegenden
Erkrankung, einher.

Kinder und Jugendliche

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg wird nicht fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da keine Daten
vorliegen, die eine Anwendung in dieser Altersgruppe untersttzen.

Einnahme von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg zusammen 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 einzunehmen/anzuwenden.

Sie durfen Quetiapin-ratiopharm® 150 mg NICHT einnehmen, wenn Sie

mit den folgenden Arzneimitteln behandelt werden:

 Arzneimittel zur Behandlung von HIV (AIDS).

» Azol-Antimykotika wie Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen).

o Erythromycin oder Clarithromycin (Antibiotika).

 Nefazodon zur Behandlung von Depressionen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits mit folgenden Arzneimitteln

behandelt werden:

 andere Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen
wie Thioridazin.

* Carbamazepin oder Phenytoin zur Behandlung von Epilepsie.

 Natriumvalproat zur Behandlung von Epilepsie (wenn Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg in Kombination mit Natriumvalproat angewendet
wird, ist eine Verringerung der Anzahl bestimmter Blutzellen
[Leukozyten] maglich).

 Barbiturate, wie z. B. Phenobarbital (gegen Epilepsie) oder
Amobarbital (gegen Schlafstérungen).

* Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen.

 Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.

 Arzneimittel mit Auswirkungen auf den Gehalt bestimmter Salze im
Blut (Kalium, Magnesium).

 Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose).

Manche Arzneimittel kdnnen bewirken, dass Quetiapin schneller als

ublich vom Korper ausgeschieden wird. Dadurch kann der Behandlungs-

erfolg von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg maglicherweise schlechter

sein als erwartet.

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kann bei bestimmten Labor-

untersuchungen (Tests auf Methadon und bestimmte Typen von

Antidepressiva im Blut) zu falsch-positiven Ergebnissen flhren.

Einnahme von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel keinen
Grapefruitsaft.

Bei Einnahme von Alkohol wahrend der Behandlung mit Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg ist Vorsicht geboten, da dies zu einer verstarkten
Schléfrigkeit fiihren kann.

Dieses Arzneimittel kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit der Anwendung von Quetiapin wahrend der Schwanger-
schaft oder Stillzeit wurde nicht nachgewiesen. Wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen, dirfen Sie Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.
Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Quetiapin im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kdnnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwéche,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten
beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten
Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Wahrend der Behandlung mit Quetiapin-ratiopharm® 150 mg sollten Sie
nicht stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Quetiapin-ratiopharm® 150 mg kann Schléfrigkeit
hervorrufen. Filhren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine
Maschinen, bis bekannt ist, wie das Arzneimittel auf Sie wirkt.

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Gber Ihre Anfangsdosis entscheiden. Die Erhaltungsdosis
(tagliche Dosis) ist von Ihrer Erkrankung und Ihrem Bedarf abhdngig. Sie
liegt tiblicherweise zwischen 150 mg und 800 mg.

* Je nachdem, welche Erkrankung Sie haben, nehmen Sie Ihre
Tabletten einmal taglich vor dem Schlafengehen oder verteilt auf
2 Einnahmen téglich ein.

e Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit ausreichend Fliissigkeit
(vorzugsweise einem Glas Wasser).

* Sie kdnnen Ihre Tabletten unabhéngig von den Mahizeiten einnehmen.

* Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie mit Quetiapin-
ratiopharm® 150 mg behandelt werden. Dies konnte die Wirkung des
Arzneimittels beeinflussen.

* Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht (auch nicht, wenn Sie
sich besser fiihlen), auBer auf Anraten Ihres Arztes.

Lebererkrankungen

Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, kann Ihr Arzt Ihnen eine
niedrigere Dosis verordnen.

Altere Patienten

Alteren Patienten kann der Arzt eine niedrigere Dosis verordnen.
Anwendung bei Kindern und Jugendliche unter 18 Jahren

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Anzeichen und Symptome einer Uberdosierung umfassen Benommen-
heit und Sedierung, beschleunigten Herzschlag und niedrigen Blutdruck.
Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des
ndchstgelegenen Krankenhauses. Nehmen Sie diese Packung und die
Ubrigen Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, holen Sie diese
nach, sobald Sie das Versdumnis bemerken und sofern der ndchste
reguldre Einnahmezeitpunkt noch nicht unmittelbar bevorsteht.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg plétzlich
abbrechen, kann dies zu Schlaflosigkeit (Insomnie) fuhren oder Sie
fuhlen sich schlecht (Ubelkeit) oder Sie kénnen an Kopfschmerzen,
Durchfall, Erbrechen, Schwindel oder Gereiztheit leiden. Ihr Arzt wird
Ihnen unter Umsténden empfehlen, die Dosis schrittweise zu reduzieren,
bevor die Behandlung beendet wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann Quetiapin-ratiopharm® 150 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Beenden Sie die Einnahme von Quetiapin-ratiopharm® 150 mg und
suchen sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus auf wenn:
* Sie bei sich Gedanken sich selbst zu verletzen, Gedanken an Suizid
oder eine Verschlimmerung Ihrer Depression feststellen
(kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen).
* Bei einigen Behandelten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen
betreffen) kann sich eine schwere allergische Reaktion, ein
sogenannter anaphylaktischer Schock, entwickeln. Das ist eine
seltene, aber sehr schwerwiegende Nebenwirkung. Wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen feststellen, benachrichtigen Sie
unverzuglich lhren Arzt: Schwellung von Gesicht, Handen, Lippen,
FiiBen, Zunge oder Rachen, Beschwerden beim Schiucken oder
Atmen.
Wenn es bei Ihnen zu Muskelschwéche, -empfindlichkeit oder
-schmerzen kommt oder wenn Sie sich unwohl fihlen oder Ihre
Kérpertemperatur ansteigt. Es konnte sich um eine seltene, aber
schwerwiegende Erkrankung handeln, die lebensbedrohlich
sein kann und als Rhabdomyolyse bezeichnet wird. Kann bis zu
1von 10.000 Personen betreffen.
Wenn Sie an sehr hoher Kdrpertemperatur, Schwitzen, Muskel-
steifigkeit, beschleunigtem Herzschlag, beschleunigter Atmung und
Benommenheit oder Verwirrtheit leiden; auBerdem konnte es zu
Problemen beim Gehen, zu Zittern oder zu ungewdhnlichen,
unkontrollierbaren Muskelbewegungen kommen, in seltenen Fallen
auch zu Augenrollen. Dies kénnten Anzeichen einer schwerwiegenden
Erkrankung mit der Bezeichnung malignes neuroleptisches Syndrom
sein. Kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen.
Wenn Sie eine Gelbfarbung von Haut und Augenwei3 bemerken und
sich Ihr Urin dunkel verférbt; auBerdem kann es zu hoher Korper-
temperatur, Mudigkeitsgefiihl, Appetitverlust, Bauchschmerzen oder
Ubelkeit kommen. Dies knnten Anzeichen eines Leberproblems wie
zum Beispiel Gelbsucht oder Leberentzindung sein. Kann bis zu
1von 1.000 Personen betreffen.
Wenn Sie Krampfanfélle bekommen. Kann bis zu 1 von 100 Personen
betreffen.
Wenn Sie Blutgerinnsel in den Venen, inshesondere in den Beinen,
bemerken (zu den Symptomen zahlen Schwellung, Schmerzen und
Rétung der Beine). Diese Gerinnsel kdnnen Uber die BlutgefaBe in die
Lungen gelangen und entsprechende Brustschmerzen und Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen. Diese Nebenwirkung wird als
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Thromboembolie bezeichnet. Kann bis zu 1 von 1.000 Personen
betreffen.

Wenn Sie starke Bauchschmerzen bekommen, die bis in den Riicken
ausstrahlen kdnnen. Dies konnen Anzeichen einer Bauchspeichel-
driisenentziindung sein. Kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen.
Wenn Sie mehr Hunger und mehr Durst als tiblich und Gewicht
verloren haben. Dies kdnnen Symptome eines Diabetes mellitus sein.
Kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen.

Bei einigen Behandelten kann sich eine lebensbedrohliche
Hauterkrankung entwickeln (Stevens-Johnson-Syndrom, das bei bis zu
1von 10.000 Personen auftreten kann, sowie toxische epidermale
Nekrolyse, deren Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abgeschatzt werden kann). Hierbei handelt es sich um sehr
seltene, aber duBerst schwerwiegende Nebenwirkungen. Wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
umgehend an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal:

- Abschdlen der Haut

- Schleimhautgeschwiire

- Hautausschlag.

Wenn Sie, beginnend an Handen und FliBen, juckende, rosarote
Flecken auf der Haut bekommen. Dies kénnten Symptome einer
Hauterkrankung mit der Bezeichnung Erythema Multiforme sein.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar.

Wenn sich bei lhnen Schwellungen im Bereich von Gesicht (Augen-
lider, Lippen), Zunge, Handen und FiiBen entwickeln. Schwierigkeiten
beim Atmen kénnen ebenfalls auftreten. Diese Erkrankung wird als
Angioddem bezeichnet. Kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen.
Wenn es bei lhnen zu Schwierigkeiten beim Sprechen oder Schlucken,
zu Gleichgewichtsstorungen, reduzierter Mimik (Gesichtsausdruck),
schlurfendem Gang, Steifigkeit der Arme und Beine, Zittern von
Handen oder Fingern kommt. Diese werden als extrapyramidale
Symptome bezeichnet. Kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen.
Wenn Sie feststellen, dass Sie stérker zu Infektionen oder zu
Bluterglissen neigen als sonst. Dies konnen Anzeichen einer
schwerwiegenden Erkrankung mit der Bezeichnung Agranulozytose
sein (Verminderung aller Typen von Blutzellen). Kann bis zu

1von 1.000 Personen betreffen.

Wenn Sie eine schmerzhafte Dauererektion des Penis bekommen
(Priapismus). Diese Nebenwirkung ist selten (kann bis zu

1von 1.000 Personen betreffen).

Wenn Sie spiren, dass Ihr Herz unregelmaBig und schnell schidgt.
Dies kann durch ein Leiden verursacht werden, das QT-Verlangerung
genannt wird und das durch eine EKG-Aufnahme erkannt werden
kann. Kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen.

» Wenn Ihre Korpertemperatur sehr stark ansteigt. Kann bis zu
1von 10 Personen betreffen.

* Es wurde dartiber berichtet, dass bestimmte Antipsychotika zu
Herzrhythmusstérungen, einem Herzinfarkt oder zu einem plétzlichen
unerklarlichen Herztod fiihren kdnnen. Informieren Sie unverzlglich
Ihren Arzt, wenn Sie an Schmerzen im Brustraum, Herzklopfen oder
Herzrhythmusstérungen leiden.

Weitere Nebenwirkungen kénnen sein:
Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

* Schwindel, Schldfrigkeit, Kopfschmerzen.

* Mundtrockenheit.

* Gewichtszunahme.

« erhohter Spiegel von ,schlechtem* Cholersterin (LDL).

* erniedrigter Spiegel von ,gutem” Cholersterin (HDL).

* erhohter Triglyceridspiegel.

* Entzugssymptome (Beschwerden, die auftreten, nachdem die
Behandlung mit Quetiapin-ratiopharm® 150 mg abgebrochen wurde):
Schlaflosigkeit, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Durchfall, Erbrechen,
Schwindel und Reizbarkeit. Diese Beschwerden verschwinden flir
gewdhnlich eine Woche nach Einnahme Ihrer letzten Dosis.

 Bestimmte Nebenwirkungen kénnen nur durch eine Blutuntersuchung
festgestellt werden. Hierzu zahlt eine Verminderung des sogenannten
Hamoglobins im Blut.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
* Ohnmacht.
e sich gereizt fihlen.
* beschleunigter oder unregelmaBiger Herzschlag.
* ein Geflihl von Herzklopfen, Herzrasen oder unregelméBigem
Herzschlag.
e \lerdauungsstérungen.
* Schwéche.
 Bestimmte Nebenwirkungen kénnen nur durch eine Blutuntersuchung
festgestellt werden. Hierzu zéhlen:
- Erhéhung der Anzahl bestimmter Blutzellen (Eosinophile).
- Anstieg der Menge des Hormons Prolaktin im Blut
(Hyperprolaktindmie). Dies kann Folgendes verursachen:
- Anschwellen der Briste bei Mannern und Frauen sowie
unerwartete Milchproduktion in den Briisten.
- Ausbleiben der monatlichen Regelblutung oder unregelmaBige
Regelblutungen bei Frauen.
- hoher Blutzuckerspiegel.
- Erhéhung bestimmter Enzymwerte im Blut (AST, ALT, GGT).
- Erniedrigung der Menge von bestimmten Hormonen im Blut (T3, T4).
- Erh6hung der Menge eines bestimmten Hormons im Blut (TSH).

- Verénderung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen (was zu Fieber und
einer gravierenden Verschlechterung Ihres Allgemeinzustands oder
zu Fieber in Verbindung mit értlichen Infektionszeichen wie
anhaltender Halsentziindung, Mundgeschwiiren oder Problemen im
Harntrakt fuhren kann).

» Schwellung von Armen oder Beinen.

* \erstopfung.

e Erbrechen.

e verschwommenes Sehen.

* Rhinitis (juckende und verstopfte Nase).

o Atemnot.

* Absinken des Blutdrucks beim Aufstehen, was mit Schwindel
einhergehen kann.

 anormale Trdume und Albtraume.

 Sprachstorungen.

* Appetitzunahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

« unkontrollierbare Bewegungen, hauptséchlich des Gesichtes oder
der Zunge.
» Krampfanfélle.
* langsamer Herzschlag.
* unruhige Beine.
* Schluckbeschwerden.
* sexuelle Probleme.
* allergische Reaktionen wie Hautrétung und Juckreiz sowie Ausschlége.
» Bestimmte Nebenwirkungen kénnen nur durch eine Blutuntersuchung
festgestellt werden. Hierzu zéhlen:
- Verminderung der roten Blutkdrperchen (Anémie), die zu
Midigkeitsgefiihl und Energiemangel fiihren kann.
- Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie),
kann leichter zu Blutergiissen und Blutungen fuhren.
- Verminderung der Konzentration von Natrium (eines Elektrolyten)
(sogenannte Hyponatridmie).
- Erniedrigung der Menge eines bestimmten Hormons im Blut
(freies T3).
* Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose), die zu Miidigkeits-
gefunl, Schlafrigkeit, Verstopfung und Gewichtszunahme flihren kann.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

 Anschwellen der Briste und unerwartetes Austreten von Muttermilch
(Galaktorrhoe).

» Metabolisches Syndrom (bezeichnet eine Kombination von Faktoren,
die das Risiko von Herzerkrankungen und Diabetes erhohen, diese
sind: Bluthochdruck, hoher Blutzuckerspiegel, hoher Spiegel von
Triglyzeriden [ein bestimmtes Blutfett], niedrige HDL Cholesterin
Spiegel [das ,gute” Cholesterin im Blut], zu viel Bauchfett).

 Gehen, Sprechen oder Essen wahrend des Schiafs.

 Niedrige Korpertemperatur.

» UnregelmaBige Regelblutungen.

* Bestimmte Nebenwirkungen kénnen nur durch eine Blutuntersuchung
festgestellt werden. Hierzu zdhlt eine Verminderung des Enzyms
Kreatinphosphokinase (CPK) im Blut.

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

» Syndrom der inaddquaten Ausschiittung des antidiuretischen
Hormons (dadurch kommt es zu einem erhéhten Spiegel des
antidiuretischen Hormons [Hormon, das die Nieren unterstiitzt] und zu
einer Uberwdasserung des Korpers mit einem Abfall von bestimmten
Elektrolyten im Blut [z. B. Natrium]).

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht

abschétzbar)

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen nur durch eine Blutuntersuchung

festgestellt werden. Hierzu z&hlt eine Verminderung der Anzahl von

Blutzellen, die als neutrophile Granulozyten bezeichnet werden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

In klinischen Studien wurde festgestellt, dass bei Kindern und Jugend-
lichen die gleichen Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen auftreten
konnen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nur bei Kindern und
Jugendlichen beobachtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

e erhohter Blutdruck.

In Klinischen Studien wurde festgestellt, dass die folgenden
Nebenwirkungen traten haufiger bei Kindern und Jugendlichen auf:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

« \lermehrte Konzentration des Hormons Prolaktin im Blut. Dies kann in
seltenen Féllen Folgendes bewirken:
Bei Jungen und Madchen schwellen die Briiste an und es kommt zu
einer unerwarteten Absonderung von Muttermilch.
- Médchen haben keine oder unregelmdBige Monatsblutungen.
o Appetitzunahme.
» unnormale Muskelbewegungen, dies beinhaltet unter anderem
Schwierigkeiten zu Beginn einer Bewegung, Schitteln, Ruhelosigkeit
oder Steifheit der Muskulatur ohne Schmerzen.

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

 Reizbarkeit

Wie ist Quetiapin-ratiopharm® 150 mg

. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugédnglich auf.

Sie dirfen Quetiapin-ratiopharm® 150 mg nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt

werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt

zu schiitzen.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Quetiapin-ratiopharm® 150 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Quetiapin.
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Quetiapin (als Quetiapinhemifumarat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Monohydrat, Povidon
(K25), mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Der Filmiiberzug enthalt Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin,
Lactose-Monohydrat, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172).

Wie Quetiapin-ratiopharm® 150 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg Filmtabletten sind blass gelb, rund,
bikonvex, mit der Gravur , 150" auf der einen Seite und glatt auf der
anderen Seite der Tablette.

Quetiapin-ratiopharm® 150 mg Filmtabletten sind erhéltlich in weiB-

opaquen PVC/PE/Aclar- Aluminium- oder weiB-opaguen PVC/PVdC-
Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 20, 50, 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Quetiapine Teva filmovertrukne tabletter
Deutschland: Quetiapin-ratiopharm® 150 mg Filmtabletten
Finnland: Quetiapine Teva 150 mg tabletti,

kalvopadllysteinen
Quetiapine Teva 150 mg emKOAUPPEVO e AETTO
upévio diokia

Griechenland:

Irland: Tevaquel 150 mg Film-coated Tablets

[talien: Quetiapina Teva 150 mg compresse rivestite
con film

Malta: Quetiapine Teva Film-coated Tablets 150 mg

Niederlande: Quetiapine 150 mg Teva, filmomhulde tabletten

Osterreich: Quetiapin Teva 150 mg Filmtabletten

Polen: Kwetax

Portugal: Quetiapina 150 mg comprimidos revestido por
pelicula

Rumanien: Quetiapine Teva 150 mg comprimate filmate

Slowakei: Quetiapin Teva 150 mg filmom obalené tablety

Ungarn: Quetiapine-Teva 150 mg filmtabletta

Vereinigtes Konigreich: - Quetiapine 150 mg Film-coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mérz 2013
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