ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Quetiapine Lambda, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapine Lambda, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Quetiapine Lambda, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Quetiapinum

Nalezy zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Quetiapine Lambda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quetiapine Lambda
Jak przyjmowac lek Quetiapine Lambda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Quetiapine Lambda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK QUETIAPINE LAMBDA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku Quetiapine Lambda jest kwetiapina. Kwetiapina nalezy do grupy lekéw
zwanych lekami przeciwpsychotycznymi. Lek Quetiapine Lambda moze by¢ stosowany w leczeniu
nastgpujacych choréb:

e Schizofrenia: kiedy pacjent styszy i odczuwa rzeczy ktére nie istnieja; wierzy w rzeczy, ktdre
nie sg prawdziwe lub wystepuje u niego niezwykla podejrzliwos¢, Igk, dezorientacja, poczucie
winy, napiecie i depresja.

e Mania: kiedy pacjent jest bardzo pobudzony, podniecony, rozentuzjazmowany, nadmiernie
aktywny lub ma ograniczong zdolno$¢ krytycznej oceny, w tym bywa agresywny lub
przejawia zachowania destrukcyjne.

e Choroba afektywna dwubiegunowa i epizody ci¢zkiej depresji w przebiegu cigzkich zaburzen
depresyjnych, kiedy pacjent odczuwa silny smutek lub zalamanie, ma poczucie winy, brak
energii 1 apetytu lub trudno$ci w zasypianiu.

W przypadku leczenia epizodéw cigzkiej depresji w przebiegu cigzkich zaburzen depresyjnych lek
Quetiapine Lambda bedzie stosowany jednoczesnie z innymi lekami.

Lekarz moze zleci¢ dalsze przyjmowanie leku Quetiapine Lambda nawet jesli stan pacjenta ulegnie
poprawie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU QUETIAPINE LAMBDA

Kiedy nie stosowa¢ leku Quetiapine Lambda
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kwetiaping lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Quetiapine Lambda (patrz punkt 6).
e Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow:
o niektére leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV,



o leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
o erytromycyng lub klarytromycyn¢ (stosowane w zakazeniach),
o nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji).

Jezeli ktéra$ z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie stosowac leku Quetiapine
Lambda. W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
przed zastosowaniem leku Quetiapine Lambda.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Quetiapine Lambda

Przed zastosowaniem leku Quetiapine Lambda nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego:

e Jesli u pacjenta lub u kogo$ z rodziny pacjenta wystepuje choroba serca, np. zaburzenia rytmu
serca lub jezeli pacjent przyjmuje leki, ktére moga powodowaé zmiany rytmu serca.

e Jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

e Jesli u pacjenta stwierdzono przebyty udar mézgu, zwlaszcza jesli pacjent jest w podesztym
wieku.

e Jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby.

e Jesli u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek drgawki.

e Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek mata liczbe biatych krwinek
(bez wzgledu na to, czy bylo to spowodowane przyjmowaniem innych lekdw czy nie).

e Jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce lub zwiekszone ryzyko zachorowania na cukrzycg.
Jesli pacjent znajduje si¢ w grupie ryzyka, lekarz moze zleci¢ wykonanie badania stezenia
cukru we krwi w trakcie przyjmowania Quetiapine Lambda.

e Jesli u pacjenta lub u kogos$ z jego rodziny wystepowaty zakrzepy zylne, poniewaz stosowanie
lekéw takich jak ten wigze sie z powstawaniem zakrzepow.

e Jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku z otgpieniem starczym (zmniejszenie sprawnosci
pracy mézgu). Osoba taka nie powinna stosowac leku Quetiapine Lambda, poniewaz leki
z grupy, do ktérej nalezy, moga zwigkszac ryzyko udaru, a niekiedy ryzyko $mierci u takich
chorych.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli wystapia objawy, takie jak:

e goraczka, sztywno$¢ migsni, nasilone pocenie, zmniejszony poziom §wiadomosci
(tzw. zto§liwy zesp6t neuroleptyczny).
Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.
Mimowolne ruchy, zwlaszcza migsni twarzy lub jezyka.

e Zawroty glowy lub uczucie bardzo nasilonej sennosci. Moze to zwigkszac ryzyko urazéw
(upadki) u pacjentéw w podesztym wieku.

e Napady drgawek.

e Dhugotrwatly bolesny wzwdd (priapizm).

Wszystkie te objawy moga wystapi¢ podczas leczenia lekami z tej grupy terapeutyczne;.

Mysli samobdéjcze lub nasilenie depresji.

Pacjenci, u ktérych wystepuje depresja, moga czasami mys$le¢ o samookaleczeniu lub o popelieniu
samobdjstwa. Zdarza si¢ to zwlaszcza na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, gdyz leki
te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj dopiero po uptywie 2 tygodni, czasami p6zniej. Mysli samobdjcze
moga si¢ nasili¢ u pacjentéw, ktérzy nagle przerwali przyjmowanie lekéw. Prawdopodobienstwo
wystapienia takich mys$li jest wicksze u mlodych dorostych. Badania kliniczne wykazaty zwigkszone
ryzyko wystapienia mysli lub (i) zachowan samobdjczych u mtodych pacjentéw w wieku ponizej 25
lat chorych na depresje.

Jesli u pacjenta wystapig mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie
przyjaciét i krewnych o depres;ji i jej objawach, oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki



i informowanie, jesli zauwaza, ze depresja lub Iek nasilily si¢ lub wystapily niepokojace zmiany
w zachowaniu pacjenta.

U pacjentéw stosujacych lek Quetiapine Lambda, wystepowato zwickszenie masy ciata. Nalezy
regularnie samemu lub z lekarzem kontrolowa¢ mase ciata.

Inne leki i Quetiapine Lambda
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie przyjmowac leku Quetiapine Lambda, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow:
e niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV,
e leki z grupy azoli (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
e erytromycyne lub klarytromycyne (stosowane w zakazeniach),
e nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje nastgpujace leki:

leki stosowane w leczeniu padaczki (jak fenytoina lub karbamazepina),

leki stosowane w leczeniu nadcié$nienia,

barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci),

tiorydazyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychotycznych),

leki, ktére maja wptyw na rytm serca, na przyktad leki zaburzajace réwnowage elektrolitowag
(zmniejszajace stezenie potasu lub magnezu), takie jak leki moczopedne (odwadniajace)

lub niektére antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach).

Nie nalezy przerywac leczenia innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.
Stosowanie leku Quetiapine Lambda z jedzeniem, piciem i alkoholem

® Przyjmowanie pokarmu moze wptywac na dziatanie leku, dlatego lek Quetiapine Lambda
nalezy przyjmowa¢ co najmniej godzine przed positkiem lub bezposrednio przed snem.

e Nalezy uwazac¢ na ilo§¢ spozywanego alkoholu. Jednoczesne przyjmowanie leku Quetiapine
Lambda i alkoholu moze wywolywac¢ sennosc¢.

e Nalezy unika¢ spozywania soku grejpfrutowego, jesli pacjent przyjmuje lek Quetiapine
Lambda. Sok grejpfrutowy moze wptywac na dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zajs¢ w ciagz¢ lub karmi piersig powinna poinformowac o tym
lekarza prowadzacego, zanim zastosuje lek Quetiapine Lambda. Nie nalezy stosowac¢ leku Quetiapine
Lambda podczas cigzy, chyba ze zostanie to uzgodnione z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Quetiapine Lambda w okresie karmienia piersia.

U noworodkéw, ktérych matki stosowaty Quetiapine Lambda w ostatnim trymestrze cigzy (podczas
trzech ostatnich miesigcy trwania cigzy) mogg wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢
miesni i (lub) ostabienie, ospatosé, pobudzenie, zaburzenia oddychania, trudno$ci w karmieniu.

Jesli u dziecka wystepuje ktérykolwiek z wymienionych objawdéw nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Quetiapine Lambda moze wywota¢ u pacjenta senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obslugiwa¢ maszyn, az do czasu, kiedy pacjent pozna swoja reakcje na stosowany lek.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Quetiapine Lambda
Lek Quetiapine Lambda zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Testy na obecnos$¢ narkotykéw w moczu

Przyjmowanie leku Quetiapine Lambda moze spowodowac pozytywny wynik testu na obecno$é¢
w moczu metadonu i niektérych lekéw przeciwdepresyjnych, tzw. tréjpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych (TLPD), nawet jezeli pacjent ich nie przyjmowat. W takiej sytuacji nalezy
przeprowadzi¢ dokladniejsze testy.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK QUETIAPINE LAMBDA

Lek Quetiapine Lambda nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustali dla pacjenta dawke poczatkowa.

Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca miesci si¢ w przedziale od 150 mg do 800 mg na dobg
w zalezno$ci od objawdw 1 potrzeb pacjenta.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobeg.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

Tabletki nalezy przyjmowac bez pokarmu (przynajmniej godzine przed positkiem lub

bezposrednio przed snem, zgodnie z zaleceniami lekarza).

¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia si¢ z lekarzem, nawet jezeli pacjent czuje si¢
lepie;j.

¢ Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Quetiapine Lambda.

Moze on wptywac na spos6b dziatania leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang¢ dawki leku u pacjenta z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku u pacjenta w podesztym wieku.

Dorosli i dzieci w wieku ponizej 18 lat
Lek Quetiapine Lambda nie powinnien by¢ stosowany przez dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Lambda

W razie zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Quetiapine Lambda, pacjent moze odczuwac
senno$¢, zawroty glowy, nieprawidlowe bicie serca. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Quetiapine Lambda.

Pominiecie przyjecia leku Quetiapine Lambda

Jesli pacjent zapomnial zastosowaé dawke leku, powinien zazy¢ ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy zazy¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Quetiapine Lambda

W razie naglego przerwania stosowania leku Quetiapine Lambda mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty
Iub trudnosci w zasypianiu, nagte zgiecia konczyn lub nawrét podstawowej choroby.

Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Dostepne sg inne moce leku Quetiapine Lambda lub innych lekéw mozliwe do zastosowania, gdy
brak mozliwosci zastosowania proponowanego schematu dawkowania.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Quetiapine Lambda moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objaw6éw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy (mogace prowadzi¢ do upadkéw), bl glowy i sucho$é w ustach,

- senno$¢ (objaw ten ustepuje po pewnym czasie stosowania leku Quetiapine Lambda) (moze
powodowac upadki),

- objawy odstawienia (objawy wystepujace po przerwaniu przyjmowania leku Quetiapine Lambda):
bezsenno$¢, nudnosci, bdl glowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy i drazliwos¢; zaleca si¢
stopniowe odstawianie leku przez 1-2 tygodnie

- zwigkszenie masy ciala.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- przyspieszenie rytmu serca,

- uczucie kotatania serca, przyspieszania akcji lub niemiarowego bicia serca.

- zatkany nos,

- zaparcia, rozstroj zotadka (niestrawno$¢),

- uczucie ostabienia, omdlenia (mogg prowadzi¢ do upadkéw),

- obrzek rak i nég,

- obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi, zwtaszcza po przyjeciu pozycji pionowej. Moze to by¢
przyczyna zawrotéw gtowy i omdlefi, co moze prowadzi¢ do upadkéw,

- zwigkszone st¢zenie cukru we krwi,

- niewyrazne widzenie,

- nieprawidlowe ruchy mig$ni. Nalezg do nich: trudnosci w rozpoczeciu ruchu, drzenie, uczucie
niepokoju lub sztywno$¢ miesni bez bdlu,

- niezwykle sny i koszmary senne,

- zwigkszone uczucie glodu,

- uczucie rozdraznienia,

- zaburzenia mowy,

- mysli samobdjcze i nasilenie depresji,

- ptytki oddech,

- wymioty (gléwnie u 0s6b w podesztym wieku),

- goraczka.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz u 1 na 100 pacjentéw):
- drgawki,

- reakcje alergiczne, w tym powstawanie babli na skérze, obrzekdw skory i obrzekéw okolicy ust,

- nieprzyjemne odczucia w obrebie konczyn dolnych (nazywane takze zespotem niespokojnych nég),
- trudnosci w potykaniu,

- niekontrolowane ruchy, zwtaszcza mig¢sni twarzy lub jezyka,

- zaburzenia seksualne,

- nasilenie istniejacej wczesniej cukrzycy,

- zmiana elektrycznej aktywnosci serca obserwowanej w EKG (wydluzenie odstepu QT).



Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujga u mniej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

- wysoka goraczka, nadmierne pocenie, sztywno$ci migsni, uczucie sennosci lub omdlenia

(tzw. zto$liwy zespot neuroleptyczny),

- zaz6lcenie skory i biatkéwek oczu (z6ttaczka),

- zapalenie watroby,

- dtugotrwaty i bolesny wzwod (priapizm),

- obrzgk piersi oraz nieoczekiwane wytwarzanie mleka (mlekotok),

- zaburzenia miesigczkowania,

- zakrzepy krwi, szczegblnie w nogach (objawy obejmujg obrzgk, bdl i zaczerwienienie nogi), ktore
moga si¢ przemieszcza¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bdl w klatce piersiowej
i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi ktérykolwiek z objaw6éw, nalezy natychmiast poradzi¢ si¢
lekarza.

- chodzenie, méwienie, jedzenie lub wykonywanie innych czynnosci w trakcie snu,

- zmniejszenie temperatury ciata (hipotermia),

- zapalenie trzustki.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

- ciezka wysypka, pecherze lub czerwone plamy na skérze,

- cigzkie reakcje alergiczne (tzw. reakcja anafilaktyczna), ktére moga powodowac trudnosci
w oddychaniu lub wstrzas,

- nagly obrzek skory, zwtaszcza w okolicach oczu, warg i gardta (obrzgk naczynioruchowy),
- nieprawidlowe wydzielanie hormonu kontrolujgcego ilo§¢ moczu,

- rozpad wiékien migsniowych i b6l migsni (rabdomioliza).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- wysypka skoérna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy),

- cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi, jak rumien i pgcherze na skoérze oraz ztuszczanie
si¢ skory (martwicze toksyczne oddzielanie si¢ naskorka),

- neutropenia,

- zesp6t z odstawienia u noworodkow.

Leki, do ktérych nalezy lek Quetiapine Lambda, moga powodowac zaburzenia rytmu serca, ktére
bywaja ciezkie, a w niektérych przypadkach moga powodowac zgon.

Niektére dziatania niepozadane ujawniajg si¢ wylacznie w wynikach badan krwi. Do dziatan tych
naleza: zwigkszenie ilo$ci niektdrych ttuszczéw (triglicerydéw i cholesterolu catkowitego) lub cukru
we krwi, zmniejszenie liczby niektérych rodzajow komorek krwi, zmniejszenie stezenia sodu we krwi
oraz zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi.

Zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

- obrzeku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka u kobiet, jak i mezczyzn,

- zaniku lub nieregularnej miesigczki u kobiet.

Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan krwi.

Dzieci i mlodziez

Takie same dziatania niepozadane, jak u oséb dorostych, moga réwniez wystepowac u dzieci
i mtodziezy.

Dzialania niepozgdane obserwowane tylko u dzieci i mtodziezy.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- podwyzszenie cisnienia krwi.



Ponizej wymienione dzialania niepozadane wystepowaly z wieksza czestoscia u dzieci
i mlodziezy niz u dorostych:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
- zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi moze w wyjatkowych przypadkach prowadzi¢ do:
e obrzeku piersi oraz niespodziewanego wytwarzania mleka zaréwno u chtopcéw, jak
i u dziewczynek,
¢ udziewczynek moze doj$¢ do zatrzymania miesigczki lub moze ona wystgpowac
nieregularnie.
- zwigkszonego apetytu
- nieprawidlowych ruchéw migsni. Moga naleze¢ do nich: trudnosci w rozpoczegciu ruchu, drzenia,
uczucie niepokoju lub sztywnos$¢ miesni bez bolu.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK QUETIAPINE LAMBDA

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

¢ Nie stosowac¢ leku Quetiapine Lambda po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
tekturowym pudetku i na blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

¢ [ekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne.
Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Quetiapine Lambda

- Substancjg czynng leku jest kwetiapina (w postaci hemifumaranu). Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu leku Quetiapine Lambda zawiera 200, 300 lub 400 mg kwetiapiny (w postaci kwetiapiny
hemifumaranu).

- Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodna, hypromelozg, sodu chlorek, powidon K30, talk, magnezu

stearynian, hypromelozg¢ 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400. Ponadto tabletki o mocy 200

mg i 300 mg zawieraja zelaza tlenek zétty (E 172).

Jak wyglada lek Quetiapine Lambda, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i co zawiera
opakowanie

Quetiapine Lambda, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 200 mg: zétte, okragle, obustronnie
wypukte, powlekane tabletki z wyttoczonym ,,I2” po jednej stronie i gtadkie po drugie;.

Quetiapine Lambda, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg: lekko zélte, okragte, obustronnie
wypukte, powlekane tabletki z wyttoczonym ,,Q300” po jednej stronie i gladkie po drugie;j.
Quetiapine Lambda, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,400 mg: biate, okragle, obustronnie
wypukte, powlekane tabletki z wyttoczonym ,,14” po jednej stronie i gtadkie po drugie;j.

Opakowania zawierajace: 10, 30, 50, 60 i 100 tabletek sa zarejestrowane dla wszystkich mocy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:

Lambda Therapeutic Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4HF



Middlesex
Wielka Brytania

Wytwoérca:

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4HF

Middlesex
Wielka Brytania

Cemelog BRS
H2040 Budaors
Vastt u. 2

Wegry

Pharmacare Premium Ltd.
HHF 003 Hal Far Industrial Estate
Birzebuggia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Quetiapine Lambda 200 mg/300mg/400mg Retardtabletten

Belgia Quetiapin Retard Sandoz 200/300/400 mg tabletten met verlengde afgifte

Butgaria Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg TabieTKu ¢ YABIKEHO 0CBOOOKIaBaHEe

Cypr Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg 516Kio ToPATETOUEVIG OTOSEGUEVCTG
Kovetamivn

Czechy Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Dania Quetiapin Lambda200mg/300mg/400mg Depottabletter

Estonia Quetiapine Lambda

Finlandia Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg depottabletit

Grecja Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg mapateivel diokio eEAeyyOUeEVNg
OTTOOEGILELGNG

Hiszpania Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg comprimidos de liberacién prolongada

Holandia Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg tabletten met verlengde afgifte

Irlandia Notiabolfen XL 200 mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet

Litwa Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Lotwa Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg ap ilgstosas darbibas tabletes

Malta Notiabolfen XL 200 mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet / Atrolak XL 200
mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet

Niemcy Quetiapin Lambda 200mg/300mg/400mg Retardtabletten

Norwegia Quetiapine Lambda

Polska Quetiapine Lambda

Portugalia Quetiapina Lambda 200mg/300mg/400mg comprimidos de libertagdo prolongada

Rumunia Quetiapind Lambda 200 mg/300 mg/400 mg comprimate cu eliberare prelungita

Stowacja Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg Filmom obalené tablety s predizenym
uvolfiovanim

Stowenia Kvetiapin Lambda 200mg/300mg/400mg tablete s podalj§anim spros§¢anjem

Szwecja

Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg depottabletter




Wegry Quetiapine Lambda 200mg/300mg/400mg retard tabletta
Wielka Brytania Atrolak XL 200 mg/ 300 mg/ 400 mg prolonged-release Tablet
Wilochy Quetiapine AHCL 200mg/300mg/400mg Compresse a rilascio prolungato

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




