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KULLANMA TAL IMATI

QUET 25 mg film tablet
Agiz yoluyla alnir.

* Etkin madde

25 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

* Yardimci maddeler:

Dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, laktoz monohidrgtovidon, sodyum gasta glikolat,
magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, miknstalin seliiloz, sodyum stearil fumarat,
hidroksipropilmetilsellloz, titanyum dioksit, pdiien glikol.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢c duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza daginiz.

* Bu ila¢ ksisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneyttisinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginiziséyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozuryidda ylksek
veya diguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QUET nedir ve ne icin kullanihr ?

2. QUET'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. QUET nasil kullanthr ?

4. 0Olasli yan etkiler nelerdir ?

5. QUET’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. QUET nedir ve ne icin kullanihr ?

QUET beyaz renkli, yuvarlak film kapl tablettir. UET 25 mg 30 tabletlik ambalajlarda
sunulmaktadir.

QUET etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotiklgrsikiyatrik hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ilag grulauait bir ilactir.

Bu grup ilaglar gagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedainde etkilidir:

» HalUsinasyonlar (aciklanamayan sesler duymak),giparip ve korkutan diinceler,
davrang ve digince dgisiklikleri ve zihin karsikligr durumlari,

 Asirt coskulu veya heyecanli duygu durumu. Bu duygu durunatndisiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarini, daha $aru olduklarini, dgiincelerin veya
fikirlerin hizla akip gectini fark edebilir. Bu ksiler alisiimadik derecede gergin olabilirler.



» Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundalgiler karamsarlik, sucluluk, enerji kaybi,
istah azalmasi ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

Major depresif bozuklgun tedavisinde (bu hastgin tedavisinde kullanilan ger ilaglara ek
olarak) kullanilir: hastalarin Gzgin, suclu, ersézji stahsiz hisse@i veya uyuyamag
durumlarda,

Pediyatrik sizofreni ve bipolar bozukluk icin tibbi tedaviye,adece diagnostik bir
deserlendirme yapildiktan ve tibbi tedavi ileskilendirilmis riskler dikkatlice dglintldikten
sonra bganilmasi tavsiye edilir. Pediyatrigizofreni ve bipolar bozukluk icin tibbi tedavi,
psikolojik, esitimsel ve sosyal mudahaleleri iceren buttin birategrograminin bir parcgasi
olarak endikedir.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissddithizde de, belirtilerin tekrarlanmasini 6nlemeknici
size QUET vermeye devam edebilir.

Bir yakininiza veya arkagmiza bu belirtilerden rahatsizlik duyglinuzu séylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatint okumasini istemerfezydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kotuye gittgini dustndyorlarsa veya davratarinizdaki dger desisikliklerden
endse duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyediliz.

2. QUET'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekergr

QUET beyin fonksiyon kaybi (demansi) olan, ileri ystaki hastalar tarafindan
kullaniimamalidir. Bunun nedeni, QUET'in de iginde bulundugu gruptan olan ilaglarin,
demansi olan yal hastalarda inme ve bazi vakalarda 6lum riskini atirabilmesidir.

QUET ve bu siniftaki ger ilaclarla yapilan klinik ¢caymalarda, demansi ve davrssal
bozuklyzu olan yal hastalarda 6lum riskinde artraporlanmygtir. QUET bu tir kullanimda
onayl deildir.

QUET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin madde ketiapine veya QUET’in herhangi bileg@nine (yardimci maddeler listesine
bakiniz) airi duyarhysaniz (alerji),

QUET'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Depresyondaysaniz ve/veyasska bir psikiyatrik hastaginiz varsa bazen kendinize zarar
verme veya intihar diiincesi ortaya cikabilir.

Cocuk, genc veya genc yddinlerde yapilan klinik cajmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilgnblan c¢ocuk, geng¢ ve 25 ga altindaki gen¢ yegkinlerde
intihar dislincesi ve/veya intiharg#imli davranilarda arts oldugunu gosternsiir.

QUET Bipolar Depresyonu olan 18 sya altindaki cocuklarda ve ergenlik dénemindeki

genclerde onayl gddir.
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Intihar diiincesi veya davragilya da kendinize zarar vermeséiicesi ortaya cikarsa derhal
doktorunuza bgvurunuz.

Eger;

Kalp hastalginiz varsa,

Tansiyonunuz cgiikse,

Felc gecirdiyseniz ve Ozellikle ileri yaysaniz,

Havale gegcirdiyseniz (konvulziyon),

Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz

Ozellikle yliziintiz ve dilinizde kontrol gdihareketler varsa,

Ates, zihinde kariklik ve kas sertfiniz varsa,

Gecmite ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bwhatyan herhangi bir nedenle
akyuvar sayiniz diilkk bulunduysa,

Seker hastaiiniz (diyabet) veyaseker hastasi olma riskiniz varsa, QUET ile yapilan
calsmalarda kan sekerinin  yikselmesi ve hiperglisemi (yiksek kagekeri)
gozlenmgtir.Ayrica nadir vakalarda diyabet gorulgtiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden
gelen diyabet, hamilelikte gorulen yuksek kaakeri gibi) bu durumu doktorunuza
bildirmelisiniz. Eger diyabetiniz varsa, diyabetinizin kétiye gitmésimlemek igin takip
altinda olmalisiniz,

Trigliserid ve kolesterol diizeyleriniz yuksekse,

Bu grup ilaclar kan pihtisi odumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar iginde
kan pihtilama oykisu varsa,

Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

Yutma zorl@gunuz varsa,

Katarakt hastafiniz varsa,

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin eyigse lutfen
doktorunuza daginiz.

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kotikmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zamareweya kendinizi 6ldirme
diUstinceleriniz olabilir. Bu tur ddunceler tedaviye ilk bgandigl zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglarin genellikle 2 hafta veyadradaha uzun sure icinde faydglamasidir.
Bu tur dgunceler ayrica ilact almay birden kesmeniz durudauda artabilir. Eer gencg bir
yetiskin iseniz bu tdr dgiincelerde olma ihtimaliniz daha yuksektir. Klinidlgmalardan elde
edilen bilgiler intihar dglincesi ve/veya intihar davranriskinin depresyonu olan 25 ya
altindaki gencg egkinlerde arttgini géstermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme \eyalinizi oldirme dgiincelerine

sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastangidiniz. Bir yakininiza veya arkagdaiza

depresyonda oldiunuzu séylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatkumasini istemeniz
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faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin  kotUye gittigini  dUsunuyorlarsa veya
davranglarinizdaki dger desisikliklerden endse duyuyorlarsa, bunu size séylemelerini
isteyebilirsiniz.

QUET'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi :

QUET'i yiyeceklerle beraber veya ayri olarak alabihiz.

Alkolle birlikte dikkatle alinmalidir. Cinkii QUETe alkolin birlgen etkileri sizi uykulu
yapabilir.

QUET tedavisi alirken greyfurt suyu icmeyinitacin etki etme yolunu ggstirebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

QUET gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli giddurumlarda, yarari bepe yonelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Ilaci kullandginiz siire boyunca begiaizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
Kullandiginiz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletleriizimasil etkiledgini 6grenmeden
Once, ara¢ ya da makina kullanmayiniz.

QUET'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemilbilgiler

QUET bir seker tipi olan laktoz icerir. Doktorunuz size bazekerlere kag
tahammulsizlginizin oldgundan s6z etrgse, bu ilaci almadan oOnce doktorunuza
dansiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle, aagidaki ilaclari alilyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

* Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilagiar (imipramin,fluoksetin gibi)
* Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepaglari

* Tansiyon ilaglari

» Uykusuzluk tedavisi igin kullanilan (barbituragclar;

* AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaclar (HIV-peaz inhibit6rleri gibi)

* Tiyoridazin (dger bir antipsikotik ilag).

* Kalp atim hizini etkileyen ilaglar

* Diuretikler (idrar hapi)



Asagidaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglaliyorsaniz veya yakin dénemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

* Tuberkuloz tedavisi i¢in rifampisin

» Mantar enfeksiyonlari i¢in ketokonazol

* Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdaln hakkinda bilgi veriniz.

idrarda ila¢ taramasi

Eger idrarda ilag taramasi yapiliyorsa, QUET kullanmaedeniyle metadon veya depresyon
icin kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak laddirilan ilaglardan kullanmiyor olsaniz
dahi, bazi test metotlari bu ilaglar icin pozitiinsic alinmasina neden olabilir. Daha spesifik
testlerle sonuclarin goulanmasi gerekebilir.

3.QUET nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikil icin talimatlar:

QUET’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatia kesin olarak uyunuz.

Emin olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunun ne olagma ve her gun kag¢ tablet QUET algiwaza doktorunuz karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu :

* QUET tablet sadecesezdan kullanim igindir.

* Tabletlerinizi genellikle guinde iki defa alacakgi

* Tabletlerinizi buttn olarak, bir miktar suyla yuuz.

» Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hiseats bile tabletleri almayi durdurmayiniz.
* QUET kullanmay! aniden durdurursaniz, bulantiasvéysma gegebilir ya da uykusuzluk
cekebilirsiniz.

» QUET tedavisi alirken greyfurt suyu icmeyinitacin etki etme yolunu ggstirebilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde kullanim

QUET'i cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclekdédanirken her zaman

doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. fEmimadginizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunun ne olagma ve her gun kag¢ tablet QUET algiwaza doktorunuz karar
verecektir.

Yaslilarda kullanim:

Yaslilarda, 6zellikle tedavinin Bé&angic doneminde dikkatle kullaniimalidir. gfiahastalarda
tedaviye dguk dozla, 25 mg ile Béanmali daha sonra doz yaga yukseltilmelidir.



Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezIgi

Bdbrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.

QUET, karacter yetmezigi oldugu bilinen hastalarda, o6zellikle tedavinin slzengic
doneminde dikkatli kullaniimalidir. Tedaviye dik dozla, 25 mg ile kéanmali daha sonra
doz yavaca yukseltiimelidir.

Eger QUET in etkisinin ¢ok glcli veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QUET kullandiysarz:

QUET den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz, derhal bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalgaatiyasayabilirsiniz.

QUET'i kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlardengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unuttusunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine gakin olmadg sirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

QUET ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler :

QUET kullanmayi aniden durdurursaniz, bulanti vieyama gekebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan once, dozuayayavg azaltmanizi 6nerebilir.
Doktorunuza dagmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi QUET'in iceginde bulunan maddelere duyarli olailerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa QUET’i kullanmayi durdurunu z ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimane basvurunuz (bunlar asagida da
tanimlanmistir):

Cok yaygin ( 1/10)

» Bag donmesi (bayllmaya neden olabilir),

* Uyku hali (ilact kullanmayi surdirgtintizde ortadan kalkabilir, bayllmaya neden olgbilir

» Kesilme semptomlari (kusma, so@onmesi, bulanti, Baagrisi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuzluk gibi QUET kullaniminin kesilmesi ildaya ¢ikan semptomlar. Bir ila 2 haftalik
bir periyotda ilacin kademeli olarak kesilmesi olir

* Kilo alimi



Yaygin ( 1/10)

* Kalp hizinda arti (tasikardi),

* Burun tikaniklgi,

» Kabizlik, mide bozuklgu (hazimsizlk)

* Halsizlik ve gugsuzlik hissi,

* Kol veya bacaklardgisme,

» Ayaga kalkinca kan basincinin ghiesi (ortostatik hipotansiyon) ve bunaghalarak ba
dénmesi veya bayilma hissi (ghieye neden olabilir),

» Kansekerinin yukselmesi,

* Bulanik gérme,

» Kas hareketlerinin Béamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik veygasiz kas tutulmasi gibi
anormal kas hareketleri,

» Anormal ruyalar ve kabuslar,

* Aclik hissi (stah artsl),

* Asabilik,

» Konusma ve telaffuzda bozulma,

» Bayginlik (dgmeye sebep olabilir),

Yaygin olmayan ( 1/100)

* NGbetler,

* Deride ve g1z ¢cevresinde kabarciklar gibi alerjik reaksiyonlar
* Huzursuz bacak sendromu

* Yutkunmada guclik,

« Ozellikle yiizde ve dilde istemglihareketler

» Cinsel aktivitede bozukluk

Seyrek ( 1/1000)

* Yiksek atg¢ durumu, uzun siren Baz a&risi, &z ulserleri, hizli nefes alma, terleme,
kaslarda sertlgne, bayginlk hissetme veya bayilma

* Deri ve gozlerde sararma

* Priapizm (uzun siren vel ereksiyon)

.....

akcigere dgru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlarindaki kahtpasmasi (bacaklardgisme,
agri ve kirmizihk belirtileri). Bu belirtilerden hbangi biri meydana gelginde derhal
doktorunuza bgvurunuz.

Cok seyrek ( 1/10000)

» Onceden mevcut diyabetiseker hastafil) siddetlenmesi,
« Karacger iltihabi (Hepatit)

* Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabarikliklar.



» Bazen nefes almada zoghivesoka sebep olagiddetli alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi)

* Deride ani kabarma, Ozellikle gbz cevresi ve,aldar ve bgazda (Anjiyoddem)

« Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanma

* Kas liflerinin yikimi ve kaslardaga (Rabdomiyoliz)

QUET In dahil oldgu ila¢ grubu, ciddi ve ©6limle sonuclanabilecek kalpim
bozukluklarina sebep olabilir.

Baz! yan etkiler sadece kan testi yaidda gorulebilir. Bunlar bazi géarin (trigliseridler
ve total kolestrol) miktarinda agfi kandakiseker miktarinda agt) bazi kan htcrelerinin
sayisinda azalma ve kanda prolaktin denilen hormaniktarinda arg seklinde gérulebilir.
Prolaktin hormonundaki astar seyrek olaraksagidaki durumlara neden olabilir:

» Kanda prolaktin hormonu miktarinda artNadiren bu durum sagidaki sonucu ortaya
cikarabilir :

- Kadin ve erkeklerde gislerdesisme ve beklenmedik biekilde anne situ tretilmesi

- Kadinlarda adet kanamasinin olmamasi veya dizeimgas|

Cocuklar ve ergenlik ddnemindeki gencler:

Eriskinlerde gorulebilen yan etkilerin bazilari cocuk grgenlerde de gorilebilir:sagidaki
yan etkiler, sadece ¢ocuklar ve ergenlik donemindekclerde goralr.

Cok yaygin
» Kan basincinda astl
Asagidaki yan etkiler, cocuklar ve ergenlik donemindgé&nclerde daha sik goralir.

Cok yaygin

» Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren budugagidaki sonuclara yol agabilir:

- Erkeklerde ve kizlarda gdslerdesisme ve beklenmedik biekilde anne sttt tretilmesi

- Kizlarin aylik periyodlarinin olmamasi ya da dizerperiyodlar ygamalari

* Aclik hissinin artmasi

» Kas hareketlerinin Béamasinda guclik, titreme, rahatsizlik gibi anorkas hareketleri
veya &rl olmaksizin kas gergirgi olmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. QUET'in saklanmasi
QUET’i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajin tGizerinde belirtilen son kullanma taringmsonra QUET’i kullanmayiniz.
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