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KULLANMA TALIMATI

SEROQUEL XR 400 mg
Uzatilmus salimh tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: 400 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

e Yarduncit maddeler: Mikrokristal seliiloz, sodyum sitrat, laktoz
monohidrat, magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 400 ve
titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEROQUEL XR nedir ve ne igin kullanilir ?
2. SEROQUEL XR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEROQUEL XR nasu kullanilir ?
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. SEROQUEL XR’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
1. SEROQUEL XR nedir ve ne i¢in kullanilir ?

SEROQUEL XR beyaz renkli, kapsiil seklinde bikonveks uzatilmis saliml
tablettir. Tabletin bir yiiziinde ‘XR 400’ basili diger tarafi ise diizdiir.

SEROQUEL XR 400 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.
SEROQUEL XR etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ila¢ grubuna ait

bir ilactir.

Bu grup ilaclar asagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde ve bu
hastaliklarin tekrarlarinin 6nlenmesinde etkilidir:



2.

e Haliisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve
korkutan diisiinceler, davramis ve diisiince degisiklikleri ve zihin
karisikligir durumlari,

® Agirt coskulu veya heyecanli duygu durumu. Bu duygu durumundaki
kigiler; uykuya her zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarini, daha
konuskan olduklarini, diisiincelerin veya fikirlerin hizla akip gectigini
fark edebilir. Bu kisiler alisiimadik derecede gergin olabilirler.

e Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler karamsarlik,
sucluluk, enerji kaybi, istah azalmasi ve/veya uykusuzluk
hissedebilirler.

e SEROQUEL XR ayrica depresyonda olan kendini coskulu ve
heyecanli hissetmeyen kisilerin tedavisi i¢in de kullanilabilir. Bu
hastalarin kendilerini iizgiin ve karamsar hissettikleri uzun dénemleri
vardir, enerjileri yoktur, genellikle aglamakhidirlar. Uyku ve
istahlarinda degisiklikler vardir. Bu hastalarin ruhsal durumlarinda
(yukselisler ve diisiigler gibi) diger maddelerde tarif edilen
dalgalanmalar yoktur.

SEROQUEL XR’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL XR beyin fonksiyon kaybi (demansi) olan, ileri yastaki
hastalar tarafindan kullanilmamahdir. Bunun nedeni, SEROQUEL’in
de icinde bulundugu gruptan olan ilaclarin, demansi olan yash
hastalarda inme ve bazi vakalarda 6liim riskini artirabilmesidir.

SEROQUEL ve bu simiftaki diger ilaglarla yapilan klinik caligmalarda, demansi ve
davranigsal bozuklugu olan yash hastalarda 6lim riskinde artis raporlanmistir.
SEROQUEL bu tiir kullanimda onayli degildir.

Antidepresan ilaclarin ozellikle cocuklar ve 24 yasina kadar olan
genclerdeki kullammmlarimin intihar diisiince ya da davramslarim
artirma olasihiglr bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle tedavinizin
baslangici ve ilk aylarinda veya ila¢ dozunuzun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde sizde ortaya cikabilecek huzursuzluk, asiri
hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisikliklerine ya da intihar
olasihgmma karst doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.
Durumunuzda herhangi bir kotiillesme olursa, intihar diisiincesi veya
davramsi ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya cikarsa en kisa
zamanda doktorunuzu arayimz.

SEROQUEL XR’nin 18 yasin altindaki hastalarda kullanimi 6nerilmez.

SEROQUEL XR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL XR’nin herhangi bir bilesenine

(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) asir1 duyarliysaniz (alerji),

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

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




- Mantar enfeksiyonlarina kars1 kullanilan azol sinifi ilaglar (ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol gibi)

- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin gibi
bazi ilaglar

- Nefazodon gibi baz1 depresyon ilaglari

SEROQUEL XR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Kalp hastah@imz varsa (Ornegin enfarktiis, kalp ritm bozuklugu, kalp
yetmezligi gibi),

= Tansiyonunuz diisiikse,

= Fel¢ gecirdiyseniz ve ozellikle ileri yastaysaniz,

= Havale gecirdiyseniz (konviilziyon),

= Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz,

v Ogzellikle yiiziiniiz ve dilinizde kontrol dis1 hareketler varsa,

= Ates, zihinde kangiklik ve kas sertliginiz varsa,

= Gegmiste ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi
bir nedenle akyuvar sayiniz diisiik bulunduysa,

= Seker hastaliginiz (diyabet) veya seker hastast olma riskiniz varsa,

SEROQUEL ile yapilan calismalarda kan sekerinin yiikselmesi ve

hiperglisemi (yliksek kan sekeri) gozlenmistir.Ayrica nadir vakalarda

diyabet goriilmiistiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabet,

hamilelikte goriilen yiliksek kan sekeri gibi) bu durumu doktorunuza

bildirmelisiniz. Eger diyabetiniz varsa, diyabetinizin kotiiye gitmesini

onlemek icin takip altinda olmalisimz.

Tiroid hormon seviyeniz diisiikse,

Yutma giicliigiiniiz varsa,

Trigliserid ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

Karaciger hastaliginiz varsa,

= Goziiniize katarakt tanis1 konmussa,

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

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse
liitfen doktorunuza danisiniz.

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kotiilesmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi
oldiirme diisiinceleriniz olabilir. Bu tiir diisiinceler tedaviye ilk baslandigi
zaman artabilir. Bunun sebebi, bu tip ilaglarin genellikle 2 hafta veya bazen
daha uzun siire i¢inde fayda saglamasidir. Bu tiir diisiinceler ayrica ilaci
almay1 birden kesmeniz durumunda da artabilir.

Eger gen¢ bir yetigkin iseniz bu tiir diisiinceleriniz olmasi ihtimali daha
yiiksektir. Klinik ¢alismalardan elde edilen bilgiler intihar diislincesi ve/veya
intihar davranigi riskinin depresyonu olan 25 yasin altindaki geng eriskinlerde
arttigin1 géstermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme
diisiincelerine sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir
yakininiza veya arkadasiniza depresyonda oldugunuzu séylemeniz ve onlardan
bu kullanma talimatimm okumasini istemeniz faydali olabilir. Onlardan,



belirtilerinizin kotiiye gittigini diisiiniiyorlarsa veya davranislarimizdaki diger
degisikliklerden endise duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL XR’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
e Alkolle birlikte dikkatle alinmalidir. Ciinkii SEROQUEL XR ile
alkoliin birlesen etkileri sizi uykulu yapabilir.
e SEROQUEL XR tedavisi alirken greyfurt suyu icmeyiniz. Ilacin etki
etme yolunu degistirebilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz

SEROQUEL XR gebelik sirasinda sadece mutlaka gerekli oldugu durumlarda,
yarar1 bebege yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir.Bunun
disindaki durumlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Ilac1 kullandigimiz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makina kullanim
Kullandiginiz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini
ogrenmeden Once, ara¢ ya da makina kullanmayiniz.

SEROQUEL XR’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

SEROQUEL XR bir seker tipi olan laktoz icerir. Doktorunuz size bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizligiiniiziin oldugundan s6z etmisse, bu ilact
almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglarla birlikte SEROQUEL XR kullanmayiniz:
e HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir
gibi HIV-proteaz inhibitorleri)
e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan azol sinifi ilaglar
(ketokonazol, flukonazol, itrakonazol gibi)
Eritromisin, klaritromisin, doksisiklin ve telitromisin gibi antibiyotikler
Diklofenak gibi romatizma ilaglar
Imatinib gibi kanser ilaclari
[zoniazid gibi tiiberkiiloz ilaglari
Nefazodon gibi depresyon ilaglar
Nikardipin, kinidin, verapamil gibi kalp ila¢lar
Propofol gibi anestezi ilaglar

Asagidaki ilaclar kullantyorsamiz doktorunuza bildiriniz.
e Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullamilan ilaglar
(imipramin, fluoksetin gibi)
¢ Fenitoin veya karbamazepin (sara [epilepsi] ilaglar1);
e Tansiyon ilaglart;
e Barbitiiratlar (uykusuzluk tedavisinde);



¢ Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag).

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandvysamz liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

Idrarda ilac taramasi

Eger idrarda ilag taramasi yapiliyorsa, SEROQUEL kullanmaniz nedeniyle
metadon veya depresyon ic¢in kullanilan trisiklik andidepresanlar olarak
adlandirilan ilaglardan kullanmiyor olsaniz dahi baz1 test metotlar1 bu ilaclar
icin pozitif sonu¢ alinmasina neden olabilir. Daha spesifik testlerle sonuglarin
dogrulanmasi gerekebilir.

3.SEROQUEL XR nasil kullanmilir ?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
SEROQUEL XR’yi kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin
olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunun ne olacagina ve her giin ka¢ tablet SEROQUEL XR
alacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu :

Tabletlerinizi giinde bir defa alacaksiniz,

Tabletleri bolmeyin, ¢ignemeyin veya ezmeyiniz,

Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz,

[lacimz yiyeceklerden etkilenebileceginden, yemeklerle beraber

almaymiz (yemeklerden en az 1 saat Once veya yatmadan Once

almiz, doktorunuz size ne zaman kullanmaniz gerektigini

soylecektir).

e SEROQUEL XR kullanirken greyfurt suyu i¢meyiniz ¢iinkii bu
tedavinizi etkileyebilir,

e Doktorunuz size sOylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile
tabletlerinizi almay1 durdurmayiniz.

Degisik yas gruplari :
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde kullanim :
SEROQUEL XR’ nin 18 yasin altindaki hastalarda kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim :

Yashilarda, 6zellikle tedavinin baslangi¢c doneminde dikkatle kullanilmalidir.
Yash hastalarda tedaviye diisiik dozla (50 mg) baslanmali, daha sonra doz
yavagea yiikseltilmelidir.

Ozel Kullanim Durumlar :

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.
SEROQUEL XR, karaciger yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, 6zellikle
tedavinin baslangic doneminde dikkatli kullanilmalidir. Tedaviye diisiik dozla
(50 mg) baslanmal1 , daha sonra doz yavasca yiikseltilmelidir. Ciddi karaciger
yetmezliginde kullanilmamalidir.



Eger SEROQUEL XR’nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEROQUEL XR kullandiysamz:
SEROQUEL XR’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atislar1 yasayabilirsiniz.

SEROQUEL XR’yi kullanmay1 unutursamz

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

Unuttugunuz dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SEROQUEL XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SEROQUEL XR kullanmay1 aniden durdurursaniz, bulanti veya kusma
gelisebilir ya da uyuyamayabilirsiniz.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozu yavas yavas azaltmanizi
Onerebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi SEROQUEL XR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEROQUEL XR’ yi kullanmayi durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz (bunlar asagida da tammmlanmstir):

Cok yaygin (> 1/10)

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

e (Cok belirgin uyuklama hali

e Kesilme semptomlar1 (kusma, bas donmesi, bulanti, bas agrisi, ishal,
uykusuzluk ve huzursuzluk gibi SEROQUEL XR kullaniminin kesilmesi
ile ortaya ¢ikan semptomlar).

e Kilo alim

Yaygin (< 1/10)

Kalp hizinda artis (tasikardi),

Burun tikanikligi,

Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik)

Halsizlik ve giicsiizliik hissi,

Kol veya bacaklarda sisme,

Ayaga kalkinca kan basincinin diigsmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna
bagh olarak bag donmesi veya bayilma hissi (diismeye neden olabilir),
Kan sekerinin yiikselmesi,

e Bulanik goérme,

Kas hareketlerinin baslamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik veya agrisiz
kas tutulmasi gibi anormal kas hareketleri,

Anormal rityalar ve kabuslar,

Aclik hissi (istah artis1),

Asabilik,

Konusma ve telaffuzda giicliik,



Depresyonda artis ve intihar diisiinceleri

Yaygin olmayan (< 1/100)

Nobetler,

Siddetli deri dokiintiisii, deride kabarciklar ve deride sisme gibi alerjik
reaksiyonlar,

Huzursuz bacak sendromu ,

Yutkunmada giigliik,

Ozellikle yiizde ve dilde istem dis1 hareketler,

Cinsel aktivitede bozukluk

Seyrek (< 1/1000)

Yiiksek ates durumu, uzun siiren bogaz agrisi, agiz iilserleri, hizli nefes
alma, terleme, kaslarda sertlesme, bayginlik hissetme veya bayilma

Deri ve gozlerde sararma

Priapizm (uzun siiren ve agrili ereksiyon)

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

Adet diizensizligi

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

Cok seyrek (< 1/10000)

Onceden mevcut diyabetin (seker hastaligi) siddetlenmesi,

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabarikliklar.

Bazen nefes almada zorluga ve soka sebep olan siddetli alerjik reaksiyonlar
(Anaflaksi)

Deride ani kabarma, o©zellikle gz cevresi ve, dudaklar ve bogazda
(Anjiyoodem)

Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmasi

Kas liflerinin yikim1 ve kaslarda agr1 (Rabdomiyoliz)

SEROQUEL XR’ 1n dahil oldugu ilag¢ grubu, ciddi ve 6liimle sonuglanabilecek
kalp ritim bozukluklarina sebep olabilir.

Bazi yan etkiler sadece, kan testi sonucunda ortaya ¢ikar. Bu yan etkiler, yag
(trigliserid ve toplam kolesterol) miktarinda veya kan sekerinde artig, bazi kan
hiicrelerinin sayisinda azalma ve kandaki prolaktin hormon miktarinin
artmasidir. Prolaktin hormon miktarinin artmasi, seyrek olarak asagidaki yan
etkilere sebep olabilir:

e Kadin ve erkeklerde gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne
stitii tiretilmesi



e Kadinlarda aylik adet gormenin gerceklesmemesi veya diizensiz adet
gorme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SEROQUEL XR’nin saklanmasi
SEROQUEL XR’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL
XR’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

AstraZeneca Ilag¢ San.ve Tic. Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 Levent — Istanbul

Uretim yeri:
AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield Cheshire
SK 10 2 NA Ingiltere

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmuistir.



