
KULLANMA TALiMATI

SEROQUEL XR3(X) mg
Uzahlmrg sahmh tablet
Alz yoluyla ahnrr.

o Et*in nadde; 3o0 mgketiapin (ketiapin fumarat olarak)
t Yardtmu maddeler: Mikrokistal seliiloz, sodyum sitrat, laktoz monohidrat,

magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 400, titanyum dioksit ve san

dernir oksit

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkstlice
okuyunuz, gtnkt sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimannr saHayruz. Daha sonra telrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulannrz olursa, litfen dolaorunum veya eczaunrza daruSmrz.

o Bu ila? ki;isel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilocm kullarumt srrasrnda dohora veya hastaneye gitti{inizde doldorunuza bu

ilaa kullandgtnta s1yleyiniz.
c Bu talimatta yaalanlara oynen uranuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun drytnda

yfrksek veyo dfiSfrk doz kullanmaymrz.

Bu Kullanma Talimatnda:

I. SEROQUEL XR nedir ve ne igin kallan r?
2. SERO$UEL XR *ullanmadan 6nce dikkat edilmcsi gerekenler
3. SEROOaEL XR nos kullantur?
1. Olat yan etkiler nelerdir?
5. SEROOUEL XR'nin saklanmast

Beghklan yer almaktadtr.

f . SEROQUEL XR nedir ve ne iqin kullanrhr?

SEROQUEL XR agrk san renkli, kapstl teklinde her iki yuzii drg bflkey uzatrlmrq

sahmh tablettir. Tabletin bir yflzinde 'XR 300'basrh diler tarafi ise dfizdtir.

SEROQUEL )(R 300 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

SEROQUEL XR etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik
hastahklann tedavisinde kullanrlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilag grubuna ait bir
ilagtrr.

Bu grup ilaglar agaprdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde ve bu

hastahklann tekrarlannrn dnlenmesinde etkilidir:
r Haliisinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak grbi), garip ve korkutan

dtigtinceler, dawanrg ve dtiqiince deligiklikleri ve zihin kanqrkhlr
durumlan,
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Agrn coqkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki
kigiler; uykuya her zamankinden daha az ihtiyaq duyduklanm, daha

konuqkan olduklanm, dtqiincelerin veya fikirlerin luzla akrp geqtigini fark
edebilir. Bu kigiler ahqrlmadrk derecede gergin olabilirler.

Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk,
sugluluk, enedi kaybr, iqtah azalmasr velveya uykusuzluk hissedebilirler.

SEROQUEL XR aynca depresyonda olan kendini coqkulu ve heyecanh

hissetmeyen kigilerin tedavisi igin de kullamlabilir. Bu hastalann

kendilerini ffzgfln ve karamsar hissettikleri uzun d6nernleri vardr,
ene{ileri yoktur, genellikle allamakhdrrlar. Uyku ve iqtahlannda

deligiklikler vardtr. Bu hastalann ruhsal durumlannda (yi.ikseliqler ve
di\iigler gibi) di[er maddelerde tarif edilen dalgalanmalar yoktur.

SEROQUEL XR'yi kullanmadan 6nce dikkal sdilmesi gerekenler

SEROQUEL XR bellek ve diiqiince bozuklufuna I'ol aqan beyin
fonksiyon kaybr (demans) olan, ileri yagtaki hastalar tarafindan
kullanrlmamahdrr. Bunun nedeni, SEROQUEL'in de iginde bulundufu
gruptan olan ilaglann, demansr olan yaEh hastalarda inme ve bazl
vakalarda iiliim riskini artrrabilmesidir.

SEROQUEL ve bu stmftaki diler ilaglarla yaprlan klinik gahqmalarda, dernansr

ve darraruqsal bozuklulu olan ya$h hastalarda dltirn riskinde artq
raporlanmrqtrr. SEROQUEL bu tiir kullanrmda onayh delildir.

Antidepresan ilaglann 6zellikle gocuklar ve 24 yagrna kadar olan
genqlerdeki kullanlmlarrnrn intihar diigiince ya da davrantqlartnr
rrtrrma olasrh[l bulunmaktadrr. Bu nedenle dzellikle tedavinizin
baglangrcr ve ilk aylarrnda veya ilaq dozunuzun arhnlma/azaltllma ya da

kesilme dSnemlerinde sizde ortaya glkabilecek huzursuzluk, aEtrt

hareketlilik gibi beklenmedik davranrg defigikliklerine ya da intihar
olaslhlrna karlr doktorunuz sizi yakmdan takip edecektir.
Durumunuzda herhangi bir kdtiileqme olursa, intihar diigiincesi veya

davranrqr ya da kendinize zarar verme diigiincesi ortaya gtkarsa en krsa

zamanda doktorunuzu araylnu.
SEROQUEL XR'nin l8 yagrn altrndaki hastalarda kullantmr iinerilmez.

SEROQUEL XR'yi aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eg".;
. Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL XR'nin herhangi bir bileqenine

(yardrmcr maddeler listesine bakrnrz) agrn duyarhysantz (alerji),
. A$agrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsantz:
- HIV tedavisinde kullanrlan bazr ilaqlar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi

HIV-proteaz inhibit6rleri)
- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullanrlan azol stntft ilaglar (ketokonazol,

fl ukonazol, itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan eritromisin, klaritromisin gibi bazt

ilaglar
29
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- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaqlan
- Ciddi merkezi sinir sisterni depresyonunda" kemik ilili baskrlanmasr, kan ile

ilgili bir hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciger hastallr ve koma
durumda"

SEROQUEL xR'yi aga$daki durumtarda DiKKATLi KULLAI\INIZ
EEer;
. Kalp hastahgrruz varsa (Omelin enfarkt[s, kalp riun bozuklu[u, kalp

yetrnezli[i gibi),
. Tansiyonunuzdi4frkse,
. Felg geqirdiyseniz ve 6zellikle ileri yagtaysamz,
. Havalegeqirdiysenizftonviilziyon),
. Kollard4 bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsamz,
. 6zellikle yfrz[niiz ve dilinizde kontrol drqr hareketler vars4
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertliliniz varsa,
. Gegrniqte ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir

neda e akyuvar (beyaz kan hficresi) saynrz diiSflk bulunduys4\- . $eker hastahlrmz (diyabet) veya geker hastasr olma riskiniz varsa,

SEROQUEL ile yaprlan gahgmalarda kan qekerinin ytikselmesi ve
hiperglisemi (yuksek kan $ekeri) gdzlenrnigtir. Aynca nadir vakalarda diyabet
g6r0knugt[r. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabet, hamilelikte g6r[len
yiksek kan qekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. Eler
diyabetiniz vars4 diyabetinizin k6tiiye gitrnesini 6nlernek igin takip alnnda
olmaltsrmz.

. Tiroid hormon seviyeniz dirsfrkse,

' Yutma gtlqltgihfiz varsa,

' Kan yaflan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz y0ksekse,
. KaraciEer hastahSrmz vars4
. G6z[niize katarakt tamsr konmugs4

' Bu grup ilaglar kan pthtrsr olugumu ile iligkili oldulundan, sizde ya da

ailenizde damar iginde kan prhtrlaqma iiykiisfl vars4

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnernde dahi olsa sizin igin gegerliyse

\- liitfen doktorunuza damgrruz.

SEROQUEL )(R'l kullandrktan sonra aqaprdaki belirtilerden herhangi biri
sizing igin gegerliyse hernen doktorunuza dantqtntz:
. Nriroleptik malin sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasr, t€rleme ve

bilinq kaybrmn birlikte gdriilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
. Qogunlukla yfrz veya dilde kontrolstz hareketler,
. Bas d<inmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yaqh hastalarda,

kazalara balh yaralanma (diiqme) riskini yiikseltebilir.
. N6betler,
. Uzun sfireli ve alnh ereksiyon (priapizrn).

intihar diiqiincesi ve depresyonunuzun kdtiilegmesi
Eler depresyonda iseniz zarnan zalnan kendinize zatar verme veya kendinizi
6ldiirme di\iinceleriniz olabilir. Bu tiir diipiinceler tedaviye ilk baqlandr[r zaman

artabilir. Bunun sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun

siire iginde fayda saflamasrdrr. Bu tiir diigiinceler aynca ilacr almayr birdan
kesmeniz durumunda da artabilir.
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Eler geng bir yetigkin iseniz bu tiir d0ptnceleriniz olmasr ihtimali daha yiiksektir.
Klinik gahgmalardan elde edilen bilgiler intihar dfrgiincesi velveya intihar
davramgr riskinin depresyonu olan 25 yagrn altrndaki geng erigkinlerde arttrglnl
gdstermektedir.
Eper herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldirme
dt\ffncelerine sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir
yakrrunrza veya arkadaqrmza depresyonda oldu[unuzu sdylerneniz ve onlardan bu
kullanma talimatmr okumasrnr istemeniz faydah olabilir. Onlardan, belirtilerinizin
kiit[ye ginilini dirginffyorlarsa veya davramqlanmzdaki diler deligikliklerden
endige duyuyorlarsa, bunu size siiylanelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL XR'nin yiyecek ve igecek ile kullan masr
o SEROQUEL XR'1, lyeceklerden etkilenebilecelinden aq kamtna altntz.
r Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Ctnkfi SEROQUEL XR ile alkolfln

birleqen etkileri sizi uykulu yapabilir.
o SEROQUEL XR tedavisi alrrken greyfurt suyu igrneyiniz. ilacrn etki etrne

yolunu degiqtirebilir.

Hamilelik
ilaa htllanmadan 6nce doldorunuza veya eczacmtza darusmtz
SEROQUEL XR gebelik srrastnda sadece mutlak gerekli oldulu durumlarda,
yaran bebele y6nelik potansiyel riskinden fazlaysa kullamlmahdrr. Bunun
drqrndaki durumlarda kullanrlmamahdrr.

Gebeligin iiqiincfl [q aynd4 antipsikotik ilaglara (qizofreni, psikotik depresyon
gibi psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dolanlar,
do[umu takiben giddeti deiigebilen, anormal kas hareketleri velveya ilag kesilme
belirtileri agrsrndan risk altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqrn

gerginlifi, kaslann gerginlilini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
guglii$ veya beslame bozukluklandrr. Eler bebeiinizde bu belirtilerden
herhangi biri geligirse, doktorunuzla ternasa gegrnelisiniz.

Tedoviniz srasrnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza

danqrruz.

Emzirme
ilacr kullanmadan ance dolaorunuza veya eczacmtza danrymrz
ilacr kullandrlrmz sflre boyunca bebelinizi ernzirmeyiniz.

Arag ve makina kullanlmr
Kullandrlrnrz bu ilaq uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nastl etkiledilini
6genmedan 6nce, araq ya da makina kullanmaynrz.

SEROQUEL XR'nin igerilinde bulunan bazr yardtmcl maddeler hakkrnda
Snemli bilgiler
SEROQUEL XR bir qeker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazt gekerlere

karqr tahammiilsiizlfiliiniiziin oldu[undan s6z etmigse, bu ilacr almadan 6nce

doktorunuza danr gtntz.

SEROQUEL XR 100 mg sodyum sitrat igerir. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar iqin 96z 6niinde bulundurulmahdrr.
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Diler ilaglar ile birlikte kullanrm
Agalrdaki ilaglarla birlikte SEROQUEL XR kullanmaymz:

o HIV tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (didanozin, lopinaviq ritonavir
gibi HlV-proteaz inhibit6rleri)

r Mantar enfeksiyonlanmn tedavisi igin kullantlan azol stnrfi ilaglar

ftetokonazol, flukonazol, itrakonazol gibi)
o Eritromisin, klaritromisin, doksisiklin ve telitromisin gibi antibiyotikler
o Diklofenak gibi romatizma ilaglan
. imatinib gibi kanser ilaglan
. izoniazid gibi tiiberk0loz ilaclan
o Nefazodon glbi depresyon ilaglan
r Nikardipin, kinidin, verapamil gibi kalp ilaglan
o Propofol gibi anestezi ilaglan

Agaprdaki ilaglan kullamyorsaruz doktonrnuza bildiriniz.
. Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaqlar (imipramin,

fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin (sara [epilepsi] ilaqlan);
. Tansiyon ilaglan;
r Barbitiiratlar (uykusuzluk tedavisinde);
. Tiyoridazin (diler bir antipsikotik ilag).

EEer regeteli veya reqetesiz herhangi bir ilau Su anda htllanryorsaruz veya son

zamanlarda kullandrysaruz liltfen doldorunuza veya ecmaruza bunlar hakhnda
bilgi veriniz.

idrarda ihg taramasr
Eler idrarda ilag taramasr yaprhyors4 SEROQUEL kullanmamz nedaniyle
metadon veya depresyon igin kullamlan trisiklik andidepresanlar olarak
adlandrnlan ilaglardan kullanmryor olsamz dahi bazr test metotlan bu ilaqlar igin
pozitif sonug ahnmasrna neden olabilir. Daha spesifik testlerle sonuglann
dogulanmasr gerekebilir.

3.SEROQUEL XR nasrl kullan lr?

Uygun kullanrm ve doz./ uygulama srkh$ igin talimatlar:
SEROQUEL XR'yi kullanrrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin

olarak uyunuz. Emin olmadrflrnrzda doktorunuz a veya eczactttza sorunuz.

Ba$langrq dozunun ne olacaltna ve her giin kag tablet SEROQUEL XR
alacalrnrza doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
. Tabletlerinizi giinde bir defa alacaksrnrz,
. Tabletleri b<ilmeyin, gilnaneyin veya enneyniz,
r Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz,
. ilacrntz yiyeceklerden etkilenebilecelinden aq kamrna altntz,

yemeklede beraber almaynrz (yerneklerden en az I saat 6nce veya

yatmadan 6nce altntz, doktorunuz size ne zaman kullanmanrz
gerektigini s6ylecektir).
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. SEROQUEL XR kullanrrken greyfurt suyu igmeyiniz gtinkii bu
tedavinizi etkileyebilir,

o Doktorunuz size sdylerneden, kendinizi iyi hissetseniz bile
tabletlerinizi almayr durdurmayrnrz.

Deliqik yag gruplarr:
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genglerde kullantm:
SEROQUEL XR' nin l8 yaqrn altrndaki hastalarda kullantmt 6nerilmez.

Yaqhlarda kullanrm:
Yashlarda 6zellikle tedavinin baqlangrg diinerninde dikkatle kullamlmahdrr.
Yagh hastalarda tedaviye diigtk dozla (50 mg) baqlanmah, daha sonra doz
yavagga yiikseltilmelidir.

6zel Kullanlm Durumlan:
Bdbrek/Karacifer yetmezlili
Bdbrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.v 
SEROQUEL XR, karaciler yetrnezlili oldugu bilinen hastalard4 Szellikle
tedavinin ba5langrg diinerninde dikkatli kullanrlmaldrr. Tedaviye dflgiik dozla
(50 mg) baqlanmah, daha sonra doz yavaqga y[kseltilmelidir. Ciddi karaciler
yetrnezli!inde kullamlmamahdrr.

Eger SEROQUEL XR'nin etkisinin gok giiglil veya zayrf oldu{una dair bir
izleniminiz var ise doldorunuz veya eczacmrz ile kanusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SEROQUEL XR kullandtysanz:
SEROQUEL XR'den kullanmantz gerekenden fazlasrnt htllanmrysantz, derhal bir
dohor veya eczact ile ktnuSunuz.
Bu durumda uyuklama, sersanlik ve anormal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

SEROQUEL XR'yi kullanmayr unutursanz
UnuttuEunuz tableti, bir sonraki dozun altnma saatine gok yakrn olmadrir strece,
hatr ar hatrrlamaz hernen ahn.

\:- Unuttufiunuz dozu dengelemek iqin gifi doz almaytruz.

SEROQUEL XR ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler
SEROQUEL XR kullanmay aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma geligebilir
ya da uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedavil durdurmadan 6nce, dozu yavag yava; azaltmanrzt
dnerebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttirn ilaqlar gibi SEROQUEL XR'nin iqerilinde bulunan maddelere duyarh olan

kiqilerde yan etkiler olabilir.

Qok yaygrn (> l/10)
o Bai d6nmesi (baylmaya neden olabilir), bap agnsr, alrz kurululu,
o Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme sernptomlan (kusma, bag d6nmesi, bulantr, baq afnsr, ishal,

uykusuzluk ve huzursuzluk gibi SEROQUEL XR kullanrmrnrn kesilmesi ile



ortaya grkan semptomlar.I ila 2 haftahk bir periyotta ilacrn kaderneli olarak
kesilmesi 6nerilir),

. Kilo ahmr.

. Kan saylmlnda azalma (Hernoglobinde azalma)
o Kan lipit dfizeylerinde artrg (Serum trigliserid diizeylerinde artrg)
o Kan kolesterol diizeylerinde artrg
o HDL kolesterol diizeylerinde azalma

Yaygn (]1/100 ita <1/10)
o Kalp hrzrnda artrq (taSikardi),
. Kalp gok giiglii garpryor,9ok hrzh atryor ya da kalp auqlan arasrnda atlama

oluyor gibi hissetrnek,
. Burun trkanrkftlr,
o Kabrzhk, mide bozuklulu (hazrmsrzhk)
o Halsizlik ve gfrgsiizliik hissi,
. Kol veya bacaklarda giqme,

\-. . Ayaga kalkrnca kan basrncrmn diiqmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna
bagh olarak baq d6nmesi veya baylma hissi (dti5meye neden olabilir),

r Kan $ekerinin yfikselmesi,
r Bulamk g6rme,
o Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titrerne, rahatsrzhk veya alnsrz kas

tutulmasr gibi anormal kas hareketleri,
o Anormal r[yalar ve kabuslar,
. AgLk hissi (i9tah aruqr),
o Uyaranlara kar$l a$ln duyarh olma durumu,
. Konu$ma ve telaffi:zda g0gliik,
. Depresyonda artrg ve intihar diigfrnceleri',
o Nefes darlEr,
. Kusma (tizellikle yaghlarda),
. Ateg
. Beyaz kan hiicrelerinde artr$ ve azalma (Kanda ldkosit sayrsrmn azalmast,

n6trofil saysrnda azalm\ eozinofilde artrg)
\- o Hormon diizeylerinde artl$ ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin

yiikselmesi, total Tr'de azalm4 serbest Tr'de azalma, total Tr'de azalma,

tiroid bezinin b0ylmesini ve fonksiyonunu engelleyen hormonun diizelnde
artt!),

o Karaciger lonksiyon testlerinde artrs (serum transaminaz diizeylerinde
yiikselme, gamma-GT diizeylerinin yiikselmesi),

r Eklernlerde ve yumugak dokuda lislik (periferik 6dem).

Yaygrn olmayan (21/1000 ila <l/100)
o N6betler,
o $iddetli deri d6kiintiisii, deride kabarcrklar ve deride qigme gibi alerjik

reaksiyonlar,
o Huzursuz bacak sendromu.
o Yutkunmada giigliik,
o Ozellikle yiizde ve dilde istern drgr hareketler (tardif diskenezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. dnceden var olan diyabetin (qeker hastahp,r) kdtiileqmesi,
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. EKG'de gdrilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki defiigiklik (QT uzamasr)
r Kan sa)nmr ve kan htcrelerinde artrna ve azalma ftandaki trombosit saysrnda

arEna, kansrzhk, kan pulculu saysrnda azalma),
o Kan honnon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalm4 hipotiroidism),
r Kanda sodyum dtzelnin normalin altrna dtqmesi, qeker hastahgr

Seyrek Q1/10fi)0 ila <1/10ffi)
. Ates, gok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basrnct ya da nabrzda

belirgin artrg ve farkrndahkla azalmarun bir kombinasyonu ("n6roleptik
maligr sendrom" olarak adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastahlr, kann b6lgesinde giqmanhk, kan yagr dtizeylerinde bozukluk,
ytksek kan basrncr gibi kalp krizi risk fakt6rlerinden olugan metabolik bir
bozukluk (metabolik sendrom)

o Deri ve g6zlerde sararma (sanhk),
o Karacifier iltihabr (Hepatit),
o Priapizm (uzun s[ren ve alnL ereksiyon),

\- o Giigislerde qigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii iiretilmesi (galaktore),
o Adet diizensizli[i,
. G6E0s a$lslna ve nefes almada zorlula neden olacak pekilde kan damarlan

boyunca akcilere dogu ilerleyen, iizellikle bacak damarlanndaki kan
prhtrlagmasr (bacaklarda qigme, agn ve krrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden
herhangi biri meydana geldi[inde derhal doktorunuza baqvurunuz.

. Uyku halindeyken yfrr[mek, konuqmak, yernek yernek ve diler a}tivitelerde
bulunmak,

o Vtcut srcakhlrrun azalmasr (hipotermi),
o Pankreas iltihabr.
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (Agranilositoz),
o K-rlcal damarlann prhfi ile trkanmasr,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde

artt$)

Qok seyrek (< 1/10000)
\- r $iddetli pigik, kabankhk ve deride krrmrzr kabankhklar,

. Nefes alma giigltlii veya goka neden olabilen ciddi ale{ik reaksiyon
(Anaflaksi),

. Deride ani kabarma" dzellikle 96z gewesi, dudaklar ve bo[azda (Anjiyo<idem).

. idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr,
r Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda aln (Rabdomiyoliz).
o Kan basrncrm diizenleyen hormon dtizeylerinde azalma (uygunsuz antiditiretik

hormon sekresyonu),
. Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, viicut savunma sisterninin giikmesine neden

olan, ani yagamsal fonksiyonlan test eden yaygrn viicut iltihabr (Stevens-

Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Diizensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri d6kfrnttisti (eriterna multiforme),
. Atei, deride kabarcrk oluqumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin

gdriildngii ciddi, ani alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),
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o Hamilelerin SEROQUEL XR kullammrna balh olarak yeni dolan
bebeklerde, huzursuzluk, kaslann aqrn gerginlifii, kaslann gerginlilini
Itirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum guglflgu veya beslenme

bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin g6riilmesi (yanidofian ilaq
yoksunluk sendromu).

o Kan hiicrelerinin azalmasr (Ndtropeni)

SEROQUEL XR' rn dahil olduf,u ilag grubu, ciddi ve 6l0mle sonuglanabilecek
kalp ritim bozukluklanna sebep olabilir.

Bazt yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda g6riilebilir. Bunlar bazr yallann
(trigliseridlet ve total kolestrol) miktannda artr;, kandaki geker millannda artt9,

kandaki tiroid hormonlanntn millannda deliqiklikler, karaciger enzimlerinde
artrg, bazr kan hiicrelerinin saysrnda azalm4 ktrmrzt kan htcrelerinin miktannda
azalma, kan kreatin fosfokinaz miltannda ftaslardaki bir madde) artrg, kandaki

sodyum miktannda azalma ve kanda prolaktin denilen hormonunun miktannda
artrq geklinde g6riilebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar seyrek olarak a;altdaki
durumlara neden olabilir:

o Kadrn ve erkeklerde g6liislerde gigme ve beklenmedik bir qekilde anne

sttii firetilmesi
o Kadrnlarda ayhk adet g6rmenin gergekleqmernesi veya dfizansiz adet

96rme

Eger bu htllanma talimannda balui geqmeyen herhangi bir yan etki ile
karS asrsaruz doldorunuzu veya ecvrctntzt bilgilendiriniz.

5. SEROQUEL XR'nin saklanmasr
SEROQUEL XR'yi qocuHarm gdremeyece$i, eriSemeyece{i yerlerde ve

ambalajmda saHaymtz.

30oC'nin altrndaki oda srcakl[rnda saklaymz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmr

Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL XR'yi
htllanmayrruz.

Ruhsa, Sahibi:
AstraZeneca ilaq San. ve Tic. Ltd. $ti
Btyiikdere Cad. Yapr Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 Levent - istanbul

0retim yeri:
AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield Cheshire
SK l0 2 NA ingiltere

Bu kul lanma tal iman ... ..... tar ihinde onaylanm q t tr.
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