Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Biguetan 50 mg depottabletti
Biquetan 150 mg depottabletti
Biquetan 200 mg de pottabletti
Biquetan 300 mg de pottabletti
Biguetan 400 mg de pottabletti

ketiapiini

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltédé sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Biquetan on ja mihin siti kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Biquetan-valmistetta
3. Miten Biquetan-valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Biquetan-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Biquetan on ja mihin sita kayte tdan

Biquetan-valmisteen vaikuttava aine on ketiapiini. Ketiapiini kuuluu psykoosildékkeiden ryhméén. Biquetan-
valmistetta voidaan kéyttada useiden sairauksien hoitoon:

o Kaksisuuntaisen mielialahdirion masennus sekd masennusjaksojen hoito vaikeassa masennuksessa:
jolloin saatat tuntea itsesi surulliseksi, masentuneisuutta, syyllisyyttd, energian puutetta,
ruokahaluttomuutta tai unettomuutta.

. Mania: jolloin saatat tuntea olosi hyvin jannittyneeksi, riemuisaksi, levottomaksi, innostuneeksi tai
yliaktiiviseksi tai arvostelukykysi on huono, jopa niin, etté olet vihamielinen tai tuhoisa.

o Skitsofrenia: jolloin saatat kuulla, ndhda tai tuntea olemattomia (aistiharhat), uskoa asioita, jotka eivét
ole totta, tai tuntea itsesi epatavallisen epaluuloiseksi, ahdistuneeksi, sekavaksi, syylliseksi,
jannittyneeksi tai masentuneeksi.

Kun Biguetan-valmistetta otetaan vaikean masennuksen masennusjaksossa, otetaan sitd tdmén sairauden
hoitoon kaytettavan toisen ladkkeen lisaksi.

Ladkarivoi jatkaa Biquetan-valmisteen maaraamistd, vaikka tunnetkin olosi paremmaksi.
Ketiapiinia, jota Biquetan siséltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa

mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta, apteekkinenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin otat Biguetan-valmistetta

Ala ota Biquetan-valmistetta
- jos olet allerginen ketiapiinille tai tdimén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos kaytat samanaikaisesti jotain seuraavista ladkkeista

o tiettyja ladkkeitd HIV:n hoitoon

o atsolisukuisia sieni-infektiold&kkeit&

o erytromysiinia tai klaritromysiinia (infektiolagkkeité)

o nefatsodonia (masennuslaake).

Jos olet epavarma, ota yhteytté la&kariin tai apteekkihenkilokuntaan ennen Biguetan-valmisteen k&yttamista.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Biguetan-valmistetta:

o jos sinulla tai suvussasi esiintyy tai on esiintynyt sydanvaivoja, esimerkiksi rytmihairioita,

sydanlihaksen heikkenemista tai sydénlihastulehdusta, tai otat ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa

sydamesi sykkeeseen

jos sinulla on matala verenpaine

jos sinulla on ollut aivohalvaus, etenkin jos olet idkés

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on ollut kouristuksia (epilepsiakohtaus)

jos sinulla on sokeritauti tai suurentunut riski sairastua sokeritautiin. Siind tapauksessa laakari tarkistaa

verensokeriarvosi Biguetan-hoidon aikana.

o jos sinulla on aiemmin todettu valkosolujen véhentymistd (mik& on saattanut johtua muiden
ladkkeiden kaytosta)

o jos olet iakés henkild, jolla on dementia (aivotoimintojen heikkeneminen). Jos tdméa koskee sinua,
Biguetan-valmistetta ei pid4 ottaa, koska ladkeryhmd, johon Biquetan kuuluu, voi dementiaa potevilla
iakkailld potilailla listd aivohalvauksen riskia tai joissakin tapauksissa kuoleman vaaraa.

o jos olet i&kés henkild, jolla on Parkinsonin tauti tai parkinsonismia

o jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld timén kaltaisten ladkkeiden kayton
yhteydessé voi tulla veritulppia

o jos sinulla on tai on ollut lyhyitd hengityskatkoksia normaalin younen aikana (uniapnea) ja kaytat
la&kkeitd, jotka hidastavat aivojen normaalia toimintaa (keskushermostoa lamaavia aineita)

o jos sinulla on tai on ollut sairaus, jossa et pysty tyhjentdmaan rakkoa kokonaan (virtsaumpi), sinulla on
suurentunut eturauhanen, suolentukkeuma tai kohonnut silméanpaine. Joskus ndiden syyna ovat
tiettyjen sairauksien hoitoon kaytettavat antikolinergeiksi kutsutut laékkeet, jotka vaikuttavat
hermosolujen toimintaan

o jos sinulla on ollut alkoholin tai la&kkeiden vaarink&yttoa.

Kerro ladkarille valittomasti, jos tunnet mitd tahansa seuraavista oireista Biquetan-valmisteen kayton

jalkeen:

o useita seuraavista oireista yhtd aikaa: kuume, vakava lihasjaykkyys, hikoilu tai alentunut tajunnan taso
("maligni neuroleptioireyhtyma” -niminen hairit). Voit tarvita valittdmésti hoitoa.

o kontrolloimattomat liikkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessa.

. huimaus tai voimakas uneliaisuuden tunne. Tama voi iakkailld potilailla lisata tapaturmien
(kaatumisen) riskia.

o kouristuskohtaukset (epilepsiakohtaukset)

o pitkdkestoinen, Kkivulias erektio (priapismi).

YlIa luetellut oireet voivat aiheutua tAmén tyyppisestd antipsykoottisesta ladkkeesta.

Kerro la&kérille mahdollisimman pian, jos sinulla on:



kuumetta, flunssan kaltaisia oireita, kurkkukipua tai jokin muu infektio, koska se saattaa johtua hyvin
pienesté valkosolujen méaarésta, jonka vuoksi Biquetan-hoito saatetaan joutua lopettamaan ja saatat
tarvita hoitoa

ummetusta ja pitkddn jatkunutta vatsakipua tai ummetusta, joka ei ole parantunut hoidolla. N&mé
voivat aiheuttaa vakavamman suolitukoksen.

Itsetuhoiset ajatukset ja mase nnuksen pahe neminen

Jos olet masentunut, mieleesi saattaa joskus tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhan
tekemisestd. Tallaiset ajatukset saattavat lisddntya hoidon aloittamisen jalkeen, silld tdméan tyyppiset
la&kkeet eivat yleensd vaikuta heti, vaan tavallisesti noin 2 viikon kuluttua, joskus siihen kuluu
pidempikin aika.

Tallaiset ajatukset voivat myos lisaantyé, jos akillisesti lopetat ladkityksesi. Nuorilla aikuisilla téllaiset
ajatukset ovat yleisempid kuin muilla. Kliinisissé tutkimuksissa todettiin lisaantynytta itsetuhoisten
ajatusten ja/tai kéyttdytymisen riskid depressiota sairastavilla alle 25- vuotiailla nuorilla aikuisilla.

Ota heti yhteytta ladkariin tai lahimpéén sairaalaan, jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa.
Olosi voi helpottua, jos kerrot jollekin sukulaiselle tai laheiselle ystavéllesi masennuksestasija pyydat
heitd lukemaan tdmén pakkausselosteen. Voit my6s pyytéé heitd kertomaan sinulle, jos he huomaavat
masennuksesi pahentuvan tai jos he ovat huolissaan muutoksista kaytoksessasi.

Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS)

Laajalle levinnyt ihottuma, kuume, kohonneet maksaentsyymiarvot, poikkeavat veriarvot (eosinofilia),
imusolmukkeiden suurentuminen ja vaikutukset muihin elimiin (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtyma eli DRESS tai ladkeaineyliherkkyysoireyhtyméd). Jos havaitset tallaisia oireita, lopeta
Biquetan-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteyttd ladkariin tai hakeudu hoitoon.

Painon nousu
Painonnousua on havaittu Biguetan-valmistetta kayttavilld potilailla. Sinun ja ladkarin pitdd seurata painoasi
saannollisesti.

Lapset januoret
Biquetan-valmistetta ei saa kayttad lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Biquetan
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita laékkeita.

Al kayta Biquetan-valmistetta, jos kaytit samanaikaisesti jotain seuraavista liakkeista:

tiettyja la&kkeitd HIV:n hoitoon

atsolisukuisia sieni-infektioladkkeita

erytromysiinia tai Klaritromysiinia (infektioladkkeitd)
nefatsodonia (masennuslaéke).

Kerro laédkarille, jos kaytat samanaikaisesti jotain seuraavista ladkkeista:

epilepsialdékkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)

verenpaineladkkeita

barbituraatteja (unilaékkeitd)

tioridatsiinia tai litiumia (muita psykoosilaékkeitd)

ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen, esimerkiksi elektrolyyttitasapainoon vaikuttavia
ladkkeitd (kaliumin tai magnesiumin pieni pitoisuus), kuten diureetteja (nesteenpoistoladke) tai eréité
antibiootteja (infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet)

la&kkeitd, jotka voivat aiheuttaa ummetusta

tiettyjen sairauksien hoitoon kaytettavat antikolinergeiksi kutsutut ladkkeet, jotka vaikuttavat
hermosolujen toimintaan.



Kerro ladkarille, jos olet aikeissa lopettaa jonkin ladkkeen kayton.

Biguetan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Ruoka voi vaikuttaa Biquetan-valmisteen tehoon. Ota Bigquetan-depottabletit vahintdan 1 tunti ennen
ateriaa tai ennen nukkumaanmenoa.

° Ole varovainen alkoholin kanssa. Biquetan-valmisteen ja alkoholin yhteisvaikutus voi aiheuttaa
uneliaisuutta.

o Ala juo greippimehua Bigquetan-hoidon aikana. Se voi vaikuttaa laakkeen vaikutustapaan.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen taman laékkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, ala kayta Biquetan-valmistetta ennen kuin olet keskustellut 1a&kérisi kanssa. Jos imetat, &la
kdyt4 Biquetan-valmistetta.

Jos aiti on kayttanyt Biquetan-valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintya oireita, jotka voivat olla vieroitusoireita, esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néité oireita,
ota yhteys la&kériin.

Ajaminen ja koneiden kayttd )
Tablettisi voivat aiheuttaa sen, ettd tunnet itsesi uniseksi. Ald aja autoa tai kéyté koneita, ennen kuin tiedat,
miten ndm4 tabletit vaikuttavat sinuun.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Biquetan sisaltéa laktoosia
Jos la&karisi on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&kérisi kanssa ennen tdman

ladkevalmisteen ottamista.

Vaikutus virtsanaytteesta tehtéaviin ladkeseulontoihin

Tiettyj4 testimenetelmid kéytettdessa Biquetan voi aiheuttaa véaria positiivisia tuloksia virtsandytteesta
tehtavissa metadoniseulonnoissa ja trisyklisten masennusldakkeiden seulonnoissa, vaikka et kayttaisikdan
metadonia tai trisyklisid masennuslaékkeitd. Jos ndin tapahtuu, asia voidaan selvittda tarkemmilla testeilld.

3. Miten Biguetan-valmistetta otetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakarisi m&érad sinulle henkilokohtaisesti sopivan aloitusannoksen. Y llapitoannos (paivittdinen annos)

riippuu sairaudestasi ja henkilokohtaisista tarpeistasi, mutta tavanomainen annos vaihtelee 150 mg:n ja

800 mg:n valilla.

o Ota tabletit kerran paivéassa.

o Ala halkaise, pureskele alaka murskaa tabletteja.

o Niele tablettisi kokonaisina veden kera.

o Ota tabletit ilman ruokaa (vahintadan 1 tunti ennen ateriaa tai nukkumaanmenon aikaan, ladkéri kertoo
sinulle milloin on paras aika).



. Al4 juo greippimehua Biquetan-hoidon aikana. Greippimehu voi vaikuttaa Biquetan-valmisteen
vaikutustapaan.

o Ala lopeta tablettiesi ottamista vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi ennen kuin olet keskustellut
la&kéarisi kanssa.

Maksasairaus
Jos sinulla on maksasairaus, ladkéri saattaa muuttaa annostasi.

lakk&at henkilot
Jos olet iakés, laakari saattaa muuttaa annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Biguetan-valmistetta ei saa antaa lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemman Biguetan-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat enemmén Biquetan-valmistetta kuin la&karisi on sinulle mé&rannyt, saatat tuntea itsesi uneliaaksi,
sinua huimaa ja tunnet epdnormaaleja sydamenlyontejd. Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota
Biquetan-tabletit mukaasi.

Jos unohdat ottaa Biquetan-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika, odota
siihen asti, mutta al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Biquetan-valmisteen oton
Jos &killisesti lopetat Bigquetan-valmisteen kdyttdmisen, sinulla saattaa esiintyd unettomuutta, pahoinvointia

tai pdansarkya, ripulia, oksentelua, heitehuimausta tai artyvyytta.
Ennen ladkityksen lopettamista annosta tulisi vahent& asteittaisesti laékarisi ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvinyleiset (voiesiintyd yli 1 kayttajalld kymmenesta):

o huimaus (voi johtaa kaatumiseen), pd&nsarky, suun kuivuminen

o uneliaisuus (tdma voi havitd Biguetan-tablettien kayton jatkuessa) (voi johtaa kaatumiseen)

o Biquetan-hoidon lopettamisesta johtuvat oireet, kuten unettomuus, pahoinvointi, paansarky, ripuli,
oksentelu, heitehuimaus ja artyvyys. Asteittainen lopettaminen vahintddn 1-2 viikon aikana on
suositeltavaa.

. painon nousu
epanormaalit linasliikkeet. Tallaisia ovat vaikeudet liikkeiden aloittamisessa, vapina, levottomuus tai
lihasjaykkyys ilman Kipua.

o muutokset tietyissa rasva-arvoissa (triglyseridit ja kokonaiskolesteroli).

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenestd):
. nopea pulssi

o sydamen tykytys, hakkaus tai muljahtelu

o ummetus, ruoansulatusvaivat



voimattomuus

kasien tai jalkojen turvotus

matala verenpaine, etenkin ylosnoustessa. Tdma voi aiheuttaa huimausta tai heikotusta (voi johtaa
kaatumiseen).

korkea verensokeri

nakohairiot

epanormaalit unet ja painajaiset

lisd&ntynyt ruokahalu

artyisyys

puhekyvyn ja puheen hairiot

itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

hengenahdistus

oksentelu (l&hinna iakkailld)

kuume

muutokset veren kilpirauhashormonipitoisuuksissa

tietyn tyyppisten verisolujen maarén pieneneminen

verestd mitattavien maksaentsyymien maarén suureneminen
prolaktiinihormonin pitoisuuden suureneminen veressa. Prolaktiinihormonin pitoisuuden
suureneminen veressé voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa:

o rintojen turpoamista miehilla ja naisilla ja odottamatonta maidonvuotoa
o kuukautisten poisjadmista tai epdsaannollisyytta naisilla.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla sadasta):

kouristuskohtaukset

yliherkkyysreaktiot, esimerkiksi nokkospaukamat ja ihon ja suun ympariston turvotus
epamiellyttdva tunne jaloissa (levottomat jalat -oireyhtyma)

nielemisvaikeudet

kontrolloimattomat liikkeet, erityisesti kasvoissa tai kielessa

seksuaalinen toimintah&irio

diabetes

muutos sydamen sahkgisessa toiminnassa, EKG:ssa nahtyna (QT-ajan pidentyminen)
tavallista hitaampi syddmen syke, jota voi ilmetd hoidon alussa ja johon voi liittyd matalaa
verenpainetta ja pyortymisté

virtsaamisvaikeudet

pyortyminen (voi johtaa kaatumiseen)

nendn tukkoisuus.

punasolujen maarén vaheneminen

natriumin maarén véheneminen veressé

diabeteksen paheneminen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintd&n 1 kayttajalla tuhannesta):

useita seuraavista oireista yhté aikaa: korkea kuume, hikoilu, lihasjaykkyys, huomattava unisuus tai
heikkous (ns. pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymd)

ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti)

maksatulehdus (hepatiitti)

pitkékestoinen ja kivulias erektio (priapismi)

rintojen turvotus ja odottamaton maidonvuoto (galaktorrea)

kuukautishairiot

veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, Kipu ja punoitus jaloissa), saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain néista oireista, ota valittomasti yhteys laakariin.

unissakavely, -puhuminen, -sydminen tai muu unenaikainen toiminta



ruumiinammon  lasku (hypotermia)
o haimatulehdus
o metabolinen oireyhtymd, jossa sinulla voi olla kolme tai useampia seuraavista oireista:
keskivartalolihavuus, “hyvan” kolesterolin (HDL) viheneminen, triglyseridien (erds rasva) miirian
lisd&ntyminen veressd, korkea verenpaine ja veren sokeriarvojen suureneminen
kuumeen, flunssan kaltaisten oireiden, kurkkukivun yhdistelma tai jokin muu infektio seka
hyvin pieni valkosolujen maard, agranulosytoosiksi kutsuttu tila
suolitukos
kreatiniinifosfokinaasin (lihaksissa oleva aine) pitoisuuden suureneminen veressa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 kayttajalla kymmenestétuhannesta):

o vaikea ihottuma, vesirakkulat tai punaiset laiskat iholla

. vakava yliherkkyysreaktio (ns. anafylaktinen sokki), joka saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
sokin

. nopeasti ilmaantuva ihoturvotus, tavallisesti silmien, huulten tai kurkun ymparilld (angioedeema)

o vakava rakkuloiden muodostuminen iholla, suussa, silmissé tai genitaalialueilla (Stevens-Johnsonin

oireyhtyma)
o virtsamééraa saatelevan hormonin epénormaali eritys
o lihassyiden vaurioituminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistineyden arviointiin):
° ihottuma, jossa epasaanndllisia punaisia laiskia (erythema multiforme)
o vakava, yhtdkkinen allerginen reaktio, jossa oireina esim. kuumetta ja rakkuloita iholla, seka ihon
hilseily (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
vastasyntyneelld saattaa esiintyé vieroitusoireita, jos &iti on kéyttanyt ketiapiinia raskauden aikana
o aivohalvaus.

Psykoosildékkeet, joihin Biquetan-valmistekin kuuluu, saattavat aiheuttaa rytmihdiriitd, jotka voivat olla
vakavia ja vaikeimmissa tapauksissa kuolemaan johtavia.

Jotkut haittavaikutukset ndhdaén vain verikokeissa, esim. veren muuttuneet tietyt rasva-arvot (triglyseridit ja
kokonaiskolesteroli) tai sokeriarvot, veren kilpirauhashormoniarvojen muutokset, maksaentsyymiarvojen
suureneminen, tiettyjen verisolujen méaarén vahentyminen, veren punasolumadrén pieneneminen, veren
kreatiinifosfokinaasiarvojen (lihasarvojen) suureneminen, veren natriumpitoisuuden aleneminen ja
prolaktiinihormonimaaran kohoaminen veressa. Kohonnut prolaktiinihormoni saattaa harvoissa tapauksissa
aiheuttaa:

. miehilld ja naisilla rintojen turpoamista ja odottamatonta maidonvuotoa

o naisilla kuukautisten poisjadmista tai epadsaannollisia kuukautisia.

Siksi ladkarisi saattaa pyytaa sinua kdymaan verikokeissa silloin talloin.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla voi esiintyd samoja haittavaikutuksia kuin aikuisilla.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu useammin lapsilla ja nuorilla tai niitd ei ole havaittu aikuisilla:

Hyvinyleiset (voiesiintyd yli 1 k&yttajalla kymmenesta):

o veren prolaktiinipitoisuuden (erds hormoni) nousu. Prolaktiinipitoisuuden nousu voi harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa:
o rintojen turvotusta ja odottamatonta maidonvuotoa tytoilld ja pojilla
o kuukautisten poisjadntia tai epasaannollisyytta tytoilla

o ruokahalun lisdantymista

o oksentelu



. epanormaalit linasten liikkeet, kuten vaikeus lihasliikkeiden aloittamisessa, vapina, levottomuus tai
lihasjaykkyys, johon ei liity kipua
o kohonnut verenpaine.

Yleiset (voiesiintyd enintadn 1 kayttajalla kymmenestd):

o voimattomuus, pyortyminen (voi johtaa kaatumiseen)
o nendn tukkoisuus

o artyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista suoraan
Vvoit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Biquetan-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Biquetan sisaltaa

- Vaikuttava aine on ketiapiini. Biquetan-tabletit siséltavat ketiapiinifumaraattia méaéran joka vastaa
50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg tai 400 mg Ketiapiinia.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: vedeton laktoosi, metakryylihappoetyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), tyyppi A, kiteinen
maltoosi, magnesiumsteraatti ja talkki.
Tabletin péaéallyste: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), tyyppi A, trietyylisitraatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
50 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettu 50" ja jonka halkaisija on 7,1 mm ja paksuus 3,2 mm.

150 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu 150 ja jonka pituus on 13,6 mm, leveys 6,6 mm ja paksuus 4,2 mm.

200 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu 200" ja jonka pituus on 15,2 mm, leveys 7,7 mm ja paksuus 4,8 mm.



300 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu 300" ja jonka pituus on 18,2 mm, leveys 8,2 mm ja paksuus 54 mm.

400 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu 400 ja jonka pituus on 20,7 mm, leveys 10,2 mm ja paksuus 6,3 mm.

Biquetan-depottabletit on pakattu P\VC/PCTFE/alumiinilapipainopakkaukseen, jotka ovat kotelossa.

Biquetan 50 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100 tablettia.
Biquetan 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 tai 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Saksa

Muu valmistaja

Pharmathen International S.A
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi

Kreikka

Pharmathen S.A

6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Kreikka

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.3.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Biquetan 50 mg depottablett
Biquetan 150 mg depottablett
Biquetan 200 mg depottablett
Biquetan 300 mg depottablett
Biquetan 400 mg depottablett

quetiapin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta ldke medel. 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 likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Biquetan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Biquetan

Hur du tar Biquetan

Eventuella biverkningar

Hur Biquetan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S A

1.  Vad Biquetan &rochvad det anvands for

Biquetan innehaller en substans som kallas quetiapin. Quetiapin tillhor en grupp lakemedel som kallas

antipsykotika. Bigquetan kan anvéandas for att behandla ett flertal sjukdomar, som t.ex.:

° Bipolar depression och depressiva episoder vid egentlig depression: da du kan kanna 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.

. Schizofreni: da du kanske ser, hor eller kianner sadant som inte finns, tror pa sddant som inte ar
verkligt eller kanner dig ovanligt misstdnksam, orolig, forvirrad, spand eller deprimerad.

Nér Biquetan tas for att behandla depressiva episoder vid egentlig depression tas det i tilligg till annat
lakemedel som anvénds for att behandla denna sjukdom.

Det kan hénda att din lakare vill att du fortsatter att ta Biquetan &ven nér du kénner dig battre.

Quetiapin som finns i Biquetan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Biquetan

Ta inte Biquetan:

- om du &r allergisk mot quetiapin eller nagot annat innehallséamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du anvander ndgot av féljande lakemedel:



vissa lakemedel mot hiv

azoler (lakemedel mot svampinfektioner)

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

O O O O

Om du &r osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Biguetan.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Biquetan:

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

om du har 1agt blodtryck

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

om du har leverproblem

om du nagon gang haft ett krampanfall (epilepsi)

om du har diabetes eller risk att fa diabetes. Om du har det kan din likare beh6va méata din
blodsockerniva nar du anvander Biguetan

om du vet att du har haft l1aga nivaer av vita blodkroppar tidigare (som kan ha varit, eller inte varit,
orsakade av andra lakemedel)

om du &r éldre och lider av demens (en forlust av hjarnfunktioner). Om detta stammer pa dig ska du
inte ta Biquetan, eftersom den grupp av lakemedel som Biquetan tillhér kan oka risken for stroke, eller
i vissa fall risken for dodsfall, hos aldre personer med demens

om du &r aldre och lider av Parkinsons sjukdom/parkinsonism

om du eller nagon i din slikt 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
nattsomn (kallas ’somnapné”) och tar likemedel som minskar den normala aktiviteten i hjarnan
(’lugnande medel”)

om du har eller har haft ett tillstand dér du inte kan tdmma 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 lakare om du upplever nagot av foljande efter att du tagit Biquetan:

en kombination av feber, svar muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ett tillstand som
kallas malignt neuroleptikasyndrom). Du kan behtva omedelbar medicinsk behandling
okontrollerbara rorelser, framfor allt i ansiktet eller tungan

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

krampanfall

langvarig och smartsam erektion (priapism).

Sadana tillstand kan orsakas av den hér typen av likemedel.

Tala med ldkare sa snart som méjligt 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 Biquetan avbryts
och/eller att behandling mot infektion ges

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



o Sjalvmordstankar och forvarrad depression
Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att vilja skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa
symtom kan forvérras nar du borjar behandlingen, eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér
typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, men ibland langre tid.

Tankar av den har typen kan &ven 6ka om du plotsligt slutar ta ditt likemedel. Dessa tankar kan vara
vanliga om du ar ung vuxen. Kliniska studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med depression
har en 6kad risk for sjalvmordstankar och/eller tankar pa att skada sig sjalv.

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

o Lakemedelsutlost hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhdjda leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili),
forstorade lymfknutor och involvering av andra kroppsorgan (lakemedelsutlést hudutslag med
eosinofili och systemiska symtom, &ven ként som DRESS, eller lakemedelsdverkanslighetssyndrom).
Sluta anvanda Biquetan om du far dessa symtom och kontakta din lakare eller uppsok omedelbart
lakare.

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

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

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

Ta inte Biquetan om du anvander nagot av foljande lakemedel:

o vissa lakemedel mot hiv

o azoler (lakemedel mot svampinfektioner)

o erytromycin eller klaritromycin (ldkemedel mot infektioner)
° nefazodon (lakemedel mot depression).

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

o epilepsilikemedel (som fenytoin eller karbamazepin)

lakemedel mot hogt blodtryck

barbiturater (likemedel mot sémnsvarigheter)

tioridazin eller litium (andra anti-psykotiska lakemedel)

lakemedel som paverkar hur hjartat slar, till exempel likemedel som kan orsaka obalans hos

elektrolyterna (laga halter av kalium eller magnesium) sasom diuretika (urindrivande lakemedel) eller

vissa antibiotika (lakemedel mot infektioner)

o lakemedel som kan orsaka forstoppning

o likemedel (som kallas “antikolinergika”) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att behandla
vissa sjukdomstillstand.

Tala med din lakare innan du slutar ta nagot av dessa lakemedel.

Biguetan med mat, dryck och alkohol
o Biquetan kan paverkas av mat och du ska dérfér ta dina tabletter minst 1 timme fore maltid eller fore
séngdags.



. Du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker eftersom kombinationen av Biguetan och
alkohol kan gora dig sémnig.
o Drick inte grapefruktjuice nar du tar Biquetan. Det kan paverka hur lakemedlet fungerar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Du ska inte ta Biquetan under graviditet, om du inte har diskuterat det med din ldkare. Du ska inte ta
Biquetan om du ammar.

Foljande symtom, som motsvarar besvar som kan uppsta nar man slutar med lakemedlet, kan forekomma hos
nyfodda barntill madrar som tagit Biquetan under den sista trimestern (de sista tre manaderna av
graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och
svarigheter att ata. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behéva kontakta lakare.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Dina tabletter kan gora dig somnig. Kor inte bil och anvénd heller inte verktyg eller maskiner tills du vet hur
tabletterna paverkar dig.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel 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 véagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Biquetan innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta likemedel.

Effekter pa drogtester i urin

Om du lamnar urinprov for ett drogtest kan anvéndning av Biquetan goéra att du testar positivt for metadon
eller vissa lakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (TCA). Detta kan ske nér vissa
testmetoder anvands, trots att du kanske inte tar metadon eller TCA, och i sa fall kan ett mer specifikt test
utforas.

3. Hur du tar Biquetan

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din lakare bestammer din startdos. Underhéllsdosen (den dagliga dosen) beror pa din sjukdom och dina
behov men ar normalt mellan 150 mg och 800 mg.

Du ska ta tabletterna 1 gang per dag.

Dela, tugga eller krossa inte tabletterna.

Svélj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

Ta tabletterna utan mat (minst 1 timme fore maltid eller till natten — din lékare talar om vilken tidpunkt
som &r lampligast).

Drick inte grapefruktjuice nar du tar Biquetan. Det kan paverka hur lakemedlet fungerar.

o Sluta inte ta dina tabletter &ven om du kanner dig béattre, om inte din ldkare sager att du ska det.

Leverproblem
Om du har problem med levern kan det hénda att din lékare andrar dosen.



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

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

Omdu har tagit for stor méngd av Biguetan
Om du tagit storre dos an vad din ldkare forskrivit kan du kianna dig sémning, yr och kanna att hjartat slar pa

ett onormalt satt. Omdu fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Sverige 112 eller 0800 147 111
i Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med Biquetan tabletterna.

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

Omdu slutar att ta Biquetan
Om du plétsligt slutar att ta Biquetan kan du fa sémnsvarigheter, 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 likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

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

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

o somnighet (kan forsvinna med tiden ndr du tar Biquetan) (kan leda till fall)

o utsattningssymtom (symtom som intraffar nar du slutar att ta Biquetan) omfattande svarighet att
somna (sémnloshet), sjukdomskansla (illaméaende), 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

. forandrade halter av vissa fetter (triglycerider och totalt kolesterol).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

snabb hjartrytm

kansla av att hjartat bultar, rusar eller hoppar Gver hjartslag
forstoppning, orolig mage (matsmaltningsproblem)
kraftléshet

svullnad i armar eller ben

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

dimsyn

konstiga drommar och mardrémmar

Okade hungerkénslor

kansla av irritation



storningar i tal och sprak

sjalvmordstankar och férsdmring av din depression

andfaddhet

krakningar (framst hos &ldre)

feber

foré&ndrade halter av skoldkortelnormoner i blodet

sénkt halt av vissa typer av blodkroppar

Okad halt av leverenzymer matt i blodprov

Okad halt av hormonet prolaktin i blodet. En ¢kning av hormonet prolaktin kan i séllsynta fall leda till
foljande:

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

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

epilepsi eller kramper

allergiska reaktioner som kan inkludera upphdjda knottror eller strimmor, hudsvulinad och svullnad
runt munnen

obehagskansla i benen (dven kallat restless legs syndrom)

svarigheter att svélja

ofrivilliga rorelser, framfor allt i ansiktet och tungan

sexuell dysfunktion

diabetes

andring i hjartats elektriska aktivitet som kan ses pa EKG (QT-forlangning)

en langsammare hjartfrekvens an normalt kan forekomma i bérjan av behandlingen och kan vara
forknippad med lagt blodtryck och svimning

svarighet att urinera

svimning (kan leda till fall)

nastappa

sankt halt roda blodkroppar

sénkt halt natrium i blodet

forsdmrad diabetes.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet, kraftig dasighet eller svimning (ett tillstdnd som
kallas malignt neuroleptikasyndrom™)

gulfargad hud och 6gon (gulsot)

leverinfllmmation (hepatit)

indllande och sméartsam erektion (priapism)

svullnad av brosten och ovéntad produktion av bréstmjolk (galaktorre)

menstruationsrubbning

blodproppar i venerna, sarskilt i benen (med symptom som svulinad, smarta och rodnad) som kan
foras vidare i blodkarlen till lungorna och fororsaka brostsméartor och andningssvarigheter. Om du far
symtom som liknar dessa ska du omedelbart soka lakare.

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

sénkt kroppstemperatur (hypotermi)

bukspottkortelinflammation

ett tillstdnd (sé kallat “metabolt syndrom™) dir du kan ha en kombination av minst 3 av foljande
tecken: en 6kning av bukfettet, en sdankning av ”det goda kolesterolet” (HDL-C), en 6kning av en typ
av fetter i blodet som kallas triglycerider, hogt blodtryck och en 6kning av blodsockret

en kombination av feber, influensaliknande symtom, halsont eller ndgon annan infektion med mycket
lagt antal vita blodkroppar, ett tillstind som kallas agranulocytos

blockering av tarmen



. okad halt av kreatinfosfokinas i blodet (ett amne som kommer fran musklerna).

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

svara utslag, blasor eller roda flackar pa huden

alivarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) som kan ge svarigheter att andas eller chock
hastig svullnad av huden, vanligen runt 6gon, lappar och hals (angiotdem)

en alivarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, 6gonen och kénsorganen (Stevens-Johnsons
syndrom)

. stord utséndring av ett hormon som reglerar urinvolymen

o nedbrytning av muskelfibrer och vark i musklerna (rabdomyolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o hudutslag med oregelbundna réda flackar (erythema multiforme)

o alivarlig, plotslig allergisk reaktion med symtom som feber, hudblasor och fjallning av hud (toxisk
epidermal nekrolys)

o besvar i samband med att man slutar med lakemedlet kan férekomma hos nyfédda barn till modrar
som har anvant quetiapin under graviditeten

o stroke.

Biquetan tillnér en typ av likemedel som kan orsaka rubbningar av hjartrytmen. Sadana rubbningar kan vara
allvarliga och i svara fall dodliga.

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 skéldkértelhormoner i blodet,
forhojda halter av leverenzymer, minskning av antalet av vissa typer av blodkroppar, sénkt halt roda
blodkroppar, forhojd halt av kreatinfosfokinas (en substans i musklerna) i blodet, sénkt halt natrium i blodet
och forhgjda halter i blodet av hormonet prolaktin. En 6kning av hormonet prolaktin kan i sallsynta fall leda
till att:

. man och kvinnor kan fa en svullnad av brésten och ovéntad produktion av bréstmjolk.

o hos kvinnor kan menstruationerna upphora eller bli oregelbundna.

Din lakare 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.

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e Okad mangd av hormonet prolaktin i blodet. Okade mangder av hormonet prolaktin kan i sallsynta fall
leda till foliande:
o brosten kan svullna hos bade pojkar och flickor och ovantat bilda brostmiclk
o menstruationerna kan upphora eller bli oregelbundna hos flickor
o Okad aptit
o krékningar
o onormala muskelrérelser. Dessa omfattar svarigheter att paborja muskelrérelser, skakningar, rastloshet
eller muskelstelhet utan smérta
o Okat blodtryck.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e kraftloshet, svimning (kan leda till fall)
e nastappa
e att man kanner sig irriterad.

Rapportering av biverkningar



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

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen (substanserna) ar quetiapin. Biquetan tabletter innehaller 50 mg, 150 mg, 200
mg, 300 mg eller 400 mg quetiapin (som quetiapinfumarat).

- Ovriga innehallsémnen ar:
Tablettkdarna: vattenfri laktos, metakrylsyra - etylakrylatsampolymer (1: 1), typ A kristallin maltos,
magnesiumstearat och talk.
Tablettdragering: metakrylsyra - etylakrylatsampolymer (1: 1), typ A, trietylcitrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
50 mg depottabletter &r vita till benvita, runda bikonvexa, praglade med "50" pa ena sidan, 7,1 mm i diameter
och 3,2 mm i tjocklek.

150 mg depottabletter &r vita till benvita, avianga bikonvexa, praglade med "150" pa ena sidan, 13,6 mm i
diameter och 6,6 mm i tjocklek.

200 mg depottabletter ar vita till benvita, avlanga bikonvexa, praglade med "200" pa ena sidan, 15,2 mm i
diameter och 7,7 mm i tjocklek.

300 mg depottabletter ar vita till benvita, avlanga, bikonvexa, praglade med "300" pa ena sidan, 18,2 mm i
diameter och 8,2 mm i tjocklek.


http://www.lakemedelsverket.se/

400 mg depottabletter ar vita till benvita, ovala bikonvexa, praglade med "400" pa ena sidan, 20,7 mm i
diameter och 10,2 mm i tjocklek.

Biquetan depottabletter fas som PVVC / PCTFE-aluminium blister forpackade i en kartong.

Biquetan 50 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter.
Biquetan 150 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Tyskland

Ovrigatillverkare
Pharmathen International S.A
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi

Grekland

Pharmathen S.A

6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grekland

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
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