KULLANMA TALIMATI

QUET 400 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her film tablet 400 mg ketiapine esdeger 460,5 mg ketiapin fumarat
icermektedir.

Yardimct madde(ler): Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, laktoz monohidrat (inek siitiinden
iiretilmistir.), povidon, sodyum nisasta glikolat Tip A, magnezyum stearat, kolloidal silikon
dioksit, mikrokristalin selilloz Tip 102, sodyum stearil fumarat, Sheffcoat White PVA 02
5X00737: polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol 3350, Polietilen glikol 8000, talk.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

g~ w DN

QUET nedir ve ne igin kullanilir?

QUET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
QUET nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

QUET’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. QUET nedir ve ne i¢in kullanilir?
QUET, beyaz renkli, oblong, bikonveks bir ylizii ¢entikli film kapl tablettir. QUET 400 mg,
kutuda, opak PVC/AI folyo blister ambalajda 30 veya 60 tablet olarak sunulmaktadir.

QUET etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ilag grubuna ait bir ilagtir.

QUET asagidaki hastaliklarin tedavisinde etkilidir:

Bipolar bozukluga eslik eden major depresif ataklar: Bu durumda kendinizi iizgiin
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hissedersiniz. Karamsarlik, sucluluk, enerji kaybi, istah azalmasi ve uykusuzluk
hissedebilirsiniz.

» Bipolar bozuklukta orta-ileri derece mani ataklari: asiri coskulu, heyecanli, mutlu, merakl
veya hiperaktif olursunuz (uykuya her zamankinden daha az ihtiya¢ duyar, daha konuskan
olur, diisiincelerin veya fikirlerin hizla akip gectigini fark edebilirsiniz) ya da saldirgan veya
yikici tavirlar dahil karar verme yeteneginizde zafiyet olusur.

* Daha Once ketiapin tedavisine cevap vermis olan bipolar bozuklugu olan hastalarda mani ve
depresif ataklarin niiks etmesinin 6nlenmesinde.

» Sizofreni: gergekte var olmayan seyleri duyabilir veya hissedebilirsiniz; ger¢ek olmayan
seylere inanirsiniz ya da garip siiphe, endise, kafa karigiklig1, sucluluk, gerginlik, can sikintisi
hissedersiniz.

Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz QUET regetenizi yazmaya devam edebilir.

2. QUET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

QUET bellek ve diisiince bozukluguna yol acan beyin fonksiyon kayb1 (demansi) olan, ileri
yastaki hastalar tarafindan kullanlmamalidir. Bunun nedeni, QUET’in de icinde
bulundugu gruptan olan ilaclarin, demansi olan yash hastalarda inme ve baz1 vakalarda
oliim riskini artirabilmesidir.

Ketiapin ve bu smiftaki diger ilaglarla yapilan klinik caligmalarda, demansi ve davranigsal
bozuklugu olan yash hastalarda 6liim riskinde artis raporlanmistir. QUET bu tiir kullanimda
onayl degildir.

Antidepresan ilaclarin ozellikle cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarmin intihar diisiince ya da davramislarim artirma olasiigi bulunmaktadir. Bu
nedenle ozellikle tedavinizin baslangicti ve ilk aylarinda veya ila¢ dozunuzun
artirllma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde sizde ortaya cikabilecek huzursuzluk, asir
hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisikliklerine ya da intihar olasihgina karsi
doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kotiilesme olursa,
intihar diisiincesi veya davranisi ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya cikarsa en
kisa zamanda doktorunuzu arayniz.

QUET’in 18 yasin altindaki hastalarda kullanimi 6nerilmez.

QUET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Etkin madde ketiapine veya QUET’in herhangi bir bilesenine (yardimci maddeler listesine
bakiniz) alerjikseniz,
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Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-proteaz
inhibitorleri),
- Mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan azol sinifi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi),
- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin gibi bazi ilaglar
- Nefazodon gibi baz1 depresyon ilaglar

Eger emin degilseniz QUET almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

QUET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Sizde veya ailenizden birisinde kalp hastalig1 varsa ya da ge¢cmiste olduysa (6rnegin kalp ritim
bozuklugu, kalp kasinin zayiflig1 veya kalp iltihaplanmas1 varsa ya da kalp atisiniza etki eden
herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz),

Tansiyonunuz diistikse,

Felg gecirdiyseniz ve ozellikle ileri yastaysaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kriz gecirmisseniz (ndbet),

Seker hastaliginiz (diyabet) veya seker hastasi olma riskiniz varsa. QUET kullandiginizda
doktorunuz kan seker seviyelerinizi kontrol edebilir.

Gecmiste ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle akyuvar
(beyaz kan hiicresi) sayiniz diislik bulunduysa,

Demans1 (beyin islev kaybi) olan yash birisi iseniz. QUET kullanilmamalidir; ¢iinkii QUET’in
ait oldugu grup ilaglarla, demansi olan yagh kisilerde inme riskini ya da bazi vakalarda 6liim
riskini artirabilir.

Bu grup ilaglar kan pihtis1 olusumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar i¢inde
kan pihtilagsma 6ykiisii varsa,

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade edillir)
durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin aktivitelerini
yavaglatiyorsa (depresanlar),

Mesanenizi tamamen bosaltamayacaginiz bir durumunuz (liriner retansiyon), biiyiiyen bir
prostatiniz, bagirsaklarinizda tikaniklik veya goziinlizde basing artist varsa. Bu durumlar,
bazen bazi tibbi durumlarin tedavisinde sinir hiicrelerinin islevini etkileyen ilaglardan ("anti-
kolinerjikler") kaynaklanir.

Toplardamarlarinizda bir probleminiz varsa. QUET in, seyrek olarak toplardamar tikanikligina
neden olma riski bulunmaktadir. Tedavi 6ncesinde ve sirasinda tiim risk faktorleri belirlenmeli
ve gerekli onlemler alinmalidir.

Alkol veya ilag kotiiye kullanimi 6ykiiniiz varsa.
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QUET’1 kullandiktan sonra asagidaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse hemen

doktorunuza daniginiz:

» Noroleptik malign sendrom olarak bilinen, ates, ciddi kas tutulmasi, terleme ve biling kaybinin
birlikte goriilmesi. Bunun igin, acil tibbi tedavi gerekebilir.

* Cogunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

* Bas donmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yash hastalarda, kazalara baglh
yaralanma (diisme) riskini yiikseltebilir.

* Nbobetler,

* Uzun siireli ve agrili ereksiyon (priapizm).

Boyle belirtilere bu tip ilaglar sebep olabilir.

Eger asagidaki belirtileri hissederseniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz:

» Ates, grip benzeri belirtiler, bogaz agrist ya da diger bir enfeksiyon ki bunlar diisiik akyuvar
(beyaz kan hiicresi) sayisimin sonucu olusabilir; QUET’in durdurulmas: ve/veya tedavi
verilmesi gerekebilir.

+ Inat¢1 karin agrisinin eslik ettigi kabizlik veya tedaviye cevap vermeyen kabizlik; ciinkii bunu
bagirsagin daha ciddi tikanmasi izleyebilir.

« Intihar diisiincesi ve depresyonda kétiilesme

Depresyon yasiyorsaniz bazen kendinize zarar verme veya oldiirme ile ilgili diistinceler akliniza
gelebilir. Bu ilaglarin tiimiinde etkinin goriilmesi, genellikle yaklasik iki hafta fakat bazen daha
uzun siirdiigiinden, tedaviye ilk baslandigi sirada bu diisiinceler artabilir. Bu diisiinceler ayni
zamanda ilaciniz1 almay1 aniden birakmaniz durumunda da artabilir. Eger bir geng yetiskinseniz
bdyle diistinmeniz daha olasidir. Klinik ¢alismalardan elde edilen bilgiler, depresyon goriilen 25
yasin altindaki geng¢ yetiskinlerde intihar diislinceleri ve/veya intihar davranigi riskinin daha
yiiksek oldugunu gdstermistir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya 6ldiirme diislinceleri aklinizdan gecerse derhal
doktorunuzla temas kurun veya bir hastaneye bagvurun. Bir akrabaniza veya yakin arkadasiniza
depresyon gecirdiginizden bahsetmeniz ve onlardan bu kitap¢igi okumalarini istemeniz yararli
olabilir. Depresyonun kotiilestigini diistinmeleri veya davranislarinizdaki degisiklikler konusunda
endiselenmeleri durumunda bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

* Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilac iliskili dokiintii (DRESS)

Yaygin kasinti, ylksek wviicut sicakligi, karaciger enzimlerinde artis, kanda anormallikler
(eozinofili), genislemis lenf nodiilleri ve diger organlarin tutulumu (DRESS olarak bilinen
eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag iligkili dokiintii veya ilag hipersensitivitesi
sendromu)
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Eger bu semptomlar1 yasarsaniz QUET kullanmay1 birakin ve acilen doktorunuzla iletisime
geciniz veya medikal destek aliniz.

Kilo alma
QUET alan hastalarda kilo alma goriilmiistiir. Siz ve doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol
etmelisiniz.

Cocuklar ve ergenler
QUET cocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmaz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

QUET’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
QUET’1 yiyeceklerle beraber veya ayr1 olarak alabilirsiniz.

Ne kadar alkol aldiginiza dikkat ediniz. Ciinkii QUET ile alkoliin birlesen etkileri sizi uykulu
yapabilir.

QUET tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacin etki etme yolunu degistirebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, QUET almadan 6nce
doktorunuza danisiniz. Doktorunuzla gériismeden hamilelik esnasinda QUET almamalisiniz.

Gebeligin son ii¢ aymnda, antipsikotik ilaclara (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen,
anormal kas hareketleri ve/veya ila¢ kesilme belirtileri agisindan risk altindadirlar. Bu belirtiler,
huzursuzluk, kaslarn asirt gerginligi, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali,
solunum gii¢liigli veya beslenme bozukluklaridir. Eger bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mlac1 kullandiginiz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm
Kullandiginiz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6grenene dek, arag
ya da makine kullanmayiniz.

QUET’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

QUET bir seker tipi olan laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi lriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglarla birlikte QUET kullanmayiniz:

* AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
proteaz inhibitorleri gibi),

« Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan azol sinifi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi),

 FEritromisin veya klaritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

* Nefazodon gibi depresyon ilaglar

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

» Sara (epilepsi) ilaclari (fenitoin veya karbamazepin gibi),

» Tansiyon (yiiksek kan basinci) ilaglari,

» Barbitiiratlar (uykusuzluk tedavisinde),

+ Tiyoridazin veya lityum (diger antipsikotik ilaglar),

« Kalp atimimmiza etki eden ilaglar: Mesela ditiretikler (6dem attric1) gibi elektrolitlerin
dengesizligine (kanda potasyum ve magnezyumun diisiik seviyelerde olmasi) sebep olan
ilaclar ya da bazi antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi,

+ Kabizliga sebep olabilen ilaglar,

* Bazi tibbi durumlarin tedavisinde sinir hiicrelerinin islevini etkileyen ilaglar ("anti kolinerjik").

Herhangi bir ilaciniz1 kesmeden 6nce liitfen doktorunuzla konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Idrarda ilac taramasi

Eger idrarda ila¢ taramasi yapiliyorsa, QUET kullanmaniz nedeniyle metadon veya depresyon
icin kullanilan trisiklik antidepresanlar (TSA) olarak adlandirilan ilaglardan kullanmiyor olsaniz
dahi, baz1 test metotlar1 bu ilaglar i¢in pozitif sonu¢ alinmasina neden olabilir. Boyle bir sonug
aliirsa, daha spesifik testlerle sonuglarin dogrulanmasi gerekebilir.
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3. QUET nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

QUET’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunuza doktorunuz karar verecektir. Idame doz (giinlik doz) hastaligimiza ve

ihtiyaciniza baghidir; ama genellikle 150 mg ila 800 mg arasinda olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

» Tabletlerinizi hastaliginiza bagli olarak giinde bir kez yatarken ya da giinde iki defa

alacaksiniz

* Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

» Tabletlerinizi acken veya yemekle birlikte alabilirsiniz.

 QUET kullanirken greyfurt suyu igmeyiniz. [lacm etki etme yolunu etkileyebilir.

* Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi
durdurmayiniz.

Degisik yas gruplari
* Cocuklar ve ergenlerde kullanima:
QUET’1in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmez.

* Yashlarda kullanimi:
Yaslh iseniz, doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

Ozel kullanim durumlan
* Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

+ Karaciger yetmezligi:
Karaciger problemleriniz varsa doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

almay1

Eger QUET 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla QUET kullandiysamz:

QUET ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, derhal bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Doktorunuzun sizin i¢in regetenize yazdigindan daha fazla QUET almigsaniz uyuklama,

sersemlik ve anormal kalp atislar1 hissedebilirsiniz. Doktorunuzla irtibata geg¢iniz ve dogruca en

yakin hastaneye gidiniz. QUET tabletlerinizi yaninizda gotiiriiniiz.
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QUET’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadigi siirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

QUET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

QUET kullanmay1 aniden durdurursaniz, uyuyamayabilirsiniz (uykusuzluk) ya da kendinizi hasta
hissedebilirsiniz (bulanti) veya bas agrisi, ishal, hasta olma (kusma), bas donmesi ya da
huzursuzluk halleri gelisebilir.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozu yavas yavas azaltmanizi 6nerebilir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Herkeste olugsmasa da tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, QUET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Nefes alma gicliigli veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (anaflaktik
reaksiyonlar).

* Deride kabarciklar, deride sisme ve agiz ¢evresinde sisme dahil alerjik reaksiyonlar.

* Deride ani kabarma, genellikle g6z ¢evresi, dudaklar ve bogazda sisme (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin QUET e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu yan etkiler seyrek olarak goriiliir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

QUET’in diger yan etkileri sunlardir:
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Cok yaygin

Bas donmesi (bayilmaya neden olabilir), bas agrisi, agiz kurulugu,

Uyuklama hali (QUET almaya devam ettiginizde zamanla gegebilir) (diismeye neden olabilir)
llacin kesilme semptomlart (QUET kullanmay: kestiginizde goriilen belirtiler); bunlara
uyuyamama (uykusuzluk), hasta olma (bulanti), bas agrisi, ishal, hasta olma (kusma), bas
donmesi ve huzursuzluk dahildir. flacin en az 1 ila 2 haftalik bir periyotta kademeli olarak
kesilmesi Onerilir.

Kilo alim1

Anormal kas hareketleri. Bunlara kas hareketlerinin baslamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik
veya agrisiz kas tutulmasi dahildir.

Bazi yaglarin miktarinda degisiklikler (trigliseridler ve toplam kolesterol).

Yaygin

Kalp hizinda artis (tasikardi),
Kalp cok giiclii ¢arpiyor, ¢cok hizli atiyor ya da kalp atislar1 arasinda atlama oluyor gibi
hissetmek,
Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik)
Halsizlik ve giigsiizliik hissi,
Kol veya bacaklarda sisme,
Ayaga kalkinca kan basincinin diismesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna bagli olarak bas
donmesi veya bayilma hissi (diismeye neden olabilir),
Kan sekerinin yiikselmesi,
Bulanik gorme,
Anormal riiyalar ve kabuslar,
Aglik hissi (istah artis1),
Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu,
Konugma ve telaffuzda giicliik,
Depresyonda artis ve intihar diisiinceleri,
Nefes darligi,
Kusma (6zellikle yaglilarda),
Ates,
Kandaki tiroid hormonlar1 miktarlarinda degisiklikler,
Bazi kan hiicresi tiplerinin sayilarinda azalmalar,
Kanda o6lg¢iilen karaciger enzimleri miktarlarinda artislar,
Kanda prolaktin hormonu miktarinda artiglar. Prolaktin hormonunun yiikselmesi nadir
vakalarda asagidakilere yol agabilir:
— FErkeklerde ve kadinlarda memede sislik ve beklenmedik sekilde siit gelmesi.
— Kadinlarin adet gormemesi ya da diizensiz adet gormesi.
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Yaygin olmayan

Nobetler,

Deride kabarciklar, deride sisme ve agiz ¢cevresinde sisme dahil alerjik reaksiyonlar,
Bacaklarda huzursuzluk hissi (huzursuz bacak sendromu olarak da adlandirilir),
Yutkunmada giicliik,

Ozellikle yiizde ve dilde istem dis1 hareketler,

Cinsel aktivitede bozukluk

Seker hastalig1 (diyabet),

EKG’de goriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degisiklik (QT uzamasi),
Tedaviye baslandiginda normal kalp hizindan daha yavas atma goriilebilir ve diisik kan
basinci ve bayilma ile iliskilendirilebilir,

Idrar yapma giicliigii,

Bayilma (diigmeye neden olabilir),

Geniz tikanikligy,

Alyuvar (kirmizi kan hiicre) miktarinda azalma,

Kanda sodyum miktarinin azalmasi,

Beyaz kan hiicrelerinden biri olan nétrofil sayisinda azalma,

Onceden var olan seker hastaligmin (diyabet) kotiilesmesi.

Seyrek

Ates, terleme, kaslarda sertlesme, cok uykulu hissetme ya da bayilmanin bir kombinasyonu
(“noroleptik malign sendrom” olarak adlandirilan bir bozukluk),

Deri ve gozlerde sararma (sarilik),

Karaciger iltihabi (hepatit),

Priapizm (uzun siiren ve agrili ereksiyon)

Gogilislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii tiretilmesi (galaktore)

Adet diizensizligi

Gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden olacak sekilde kan damarlar1 boyunca akcigere
dogru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlarindaki kan pihtilagsmasi (bacaklarda sisme, agr1 ve
kirmizilik belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldiginde derhal doktorunuza
basvurunuz.

Uyku halindeyken yiiriimek, konugmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,

Viicut sicakliginin azalmasi (hipotermi),

Pankreas iltihabi,

Asagidaki ic durumun veya daha fazlasinin bilesimi olan bir durum (metabolik sendrom da
denir): Karin boélgesinde yag artisi, “iyi kolesterol” (HDL-K)’de azalma, kanda trigliseridler
denilen yag tipinde artis, yiiksek kan basinci ve kanda seker artisi,

Agraniilositoz denilen bir durum; diisiik beyaz kan hiicresi sayisi ile ates, grip benzeri
belirtiler, bogaz agrisi ya da diger bir enfeksiyon,

Bagirsak tikanmasi, Kanda kreatin fosfokinaz seviyelerinde artis (kaslardaki bir madde),
Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi).
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Cok seyrek

* Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabarikliklar.

* Nefes alma giicliigli veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (anaflaksi),

* Deride ani kabarma, genellikle goz ¢evresi, dudaklar ve bogazda (anjiyoodem)

* Deri, agiz, goz ve genital bolgelerde siddetli soyulma durumu (Stevens-Johnson sendromu),
+ Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmasi

» Kas liflerinin yikimi ve kaslarda agri1 (rabdomiyoliz)

Bilinmiyor

 Diizensiz kirmiz1 beneklerle birlikte deri dokiintiisii (eritema multiforme)

» Ates, deride kabarcik olusumu ve derinin soyulmasi gibi belirtilerin goriildiigi ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

* Hamilelerin QUET kullanimina bagli olarak yeni dogan bebeklerde ilag kesilme belirtilerinin
goriilmesi

» Felg.

QUET’in dahil oldugu ilag grubu, ciddi ve 6liimle sonuglanabilecek kalp ritim bozukluklarina
sebep olabilir.

Bazi yan etkiler sadece kan testi yapildiginda goriilebilir. Bunlara kandaki bazi yaglarin
(trigliseridler ve total kolestrol) ve seker miktarinda degisiklikler, kandaki tiroid hormonlarinin
miktarinda degisiklikler, karaciger enzimlerinde artis, bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalma,
kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda azalma, kan kreatin fosfokinaz miktarinda (kaslardaki bir
madde) artis ve kanda prolaktin hormonunun miktarinda artis dahildir. Prolaktin hormonundaki
artiglar seyrek olarak asagidaki durumlara neden olabilir:

+ Kadin ve erkeklerde gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii tiretilmesi

» Kadinlarda aylik periyodlarinin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yasamalar1

Cocuklar ve ergenlerdeki ek yan etkiler
Eriskinlerde goriilebilen yan etkilerin aynilar1 cocuk ve ergenlerde de goriilebilir:

Asagidaki yan etkiler, cocuklar ve ergenlerde daha sik goriiliir veya erigkinlerde goriilmez:

Cok yaygin

« Kanda prolaktin adli hormon miktarinda artis. Nadiren baz1 vakalarda prolaktin hormon
artisini agagidakiler izleyebilir:
— FErkek ve kiz ¢ocuklarda gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitli

liretilmesi

— Kizlarin aylik periyodlarinin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yasamalari

« lstah artmasi,

* Kusma,
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* Anormal kas hareketleri. Bunlara kas hareketlerinin baslamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik
veya agrisiz kas tutulmasi dahildir.
» Kan basinci artisi.

Yaygin

» Zayif, gii¢siiz hissetme (bayilmaya sebep olabilir),
* Geniz tikanmasi,

* Huzursuz hissetme.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. QUET’in saklanmasi
QUET’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra QUET’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmistir.
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