
KULLAIIMA TALiMATI

SEROQUEL lffi mg lilm kaph tablet
Apz yoluyla almr.

o Etkin madde:
100 mg ketiapin ftetiapin fumarat olarak)

t Yardrma maddeler:
Povidon, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat,mikokristalin seliiloz,sodyum nigasta

glikolat Tip A,laktoz monohidrat,magnezyrm stearat, metil hidroksi propil
seliiloz,makrogol 400, titanyum dioksit ve san dernir oksit.

Bu ilecr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,
giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saklaynrz. Daha sonra telaar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilove sorulanruz olursa, l tfen dohorumtza veya eczacrnrza daruSmrz.

c Bu ilaQ kiSisel olarak sizin i?in reQete edilmistir, baslalanna vermeyiniz.

o Bu ilactn kullantmr srasmda doldora veya hastaneye gilti(inizde doklorunuza bu ilact
kullandtgrrua sayleyiniz.

. Bu talimatta yaalanlara aynen urynuz. ilaq hak:hnda size 1nerilen dozun dqmda yfiksek veyo

dfi$fik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimahnda:

I. SEROOUEL nedir ve ne igin kullaruhr ?

2. SEROOUEL'i kullannadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEROQUEL nas kullan r ?

1. Olax yan etkiler nelerdir ?

5. SEROOUEL'iln saHannasr

Baghklan yer almaktadrr.

l. SEROQUEL nedir ve ne igin kullanrhr ?

SEROQUEL san renkli, yuvarlak film kaph tablettir. Tabletin bir yflzffnde 'SEROQUEL'
ve ' 100' basrh diler yuzii ise diizd0r.

SEROQUEL 100 mg 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

SEROQUEL etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastahklannrn

tedavisinde kullanrlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilag grubuna ait bir ilagttr.

Bu grup ilaglar aqalrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkilidir:
o Hal0sinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak grbi), garip ve korkutan diigiinceler,

dawanrg ve dtigtnce deligiklikleri ve zihin kangrkh[r durumlan,

. Ailn cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyaq duyduklannr, daha konuqkan olduklannr,
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diiqfincelerin veya fikirlerin hrzla akrp geqtigini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk

derecede gergin olabilirler.

o Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk, suqluluk, aterji
kaybr, igtah azalmast velveya uykusuzluk hissedebilirler.

Doklorunuz kendinizi daha iyi hissettilinizde de, belirtilerin tekrarlanmastnt 6nlernek igin,

size SEROQUEL vermeye devam edebilir.

Bir yakrnrmza veya arkadaqarnrza bu belirtilerden rahatsrzhk duydulunuzu s6ylernaniz ve

onlardan bu kullanma talimatrm okumastnt isterneniz faydah olabilir. Onlardan,

belirtilerinizin k6tiiye gittipini diqffnfiyorlarsa veya davramqlannrzdaki diler
de[igikliklerden andige duyuyorlarsa bunu size sdylernelerini isteyebilirsiniz.

2. SEROQUEL'i kullanmeden 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL bellek ve diiqtnce bozukluluna yol aqan beyin fonksiyon kaybr
(demans) otan, ileri yaqtaki hastalar tarafindan kullanrlmamahdlr. Bunun nedeni,
SEROQUEL'in de iginde bulundu[u gruptan olan ilaglann, demansr olan yagh

hastalarda inme ve bazl vakalarda 6liim riskini artrrabilmesidir.

SEROQUEL ve bu srruftaki diler ilaglarla yaprlan klinik galrtmalardq demanst ve

dawamgsal bozuklufu olan yagh hastalarda 6l[m riskinde artr$ raporlanmt$trr.

SEROQUEL bu tfir kullammda onaylt delildir'

SEROQUEL'i ega$daki durumlarda KULLANMAYINIZ
EEer;
. Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL'in herhangi bir bilqorine (yardrmcr maddeler

listesine bakrmz) agtn duyarhysaruz (alerji),

' A$aErdaki ilaqlardan herhangi birini kullamyorsantz:
- HIV tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HlV-proteaz

inhibit6rleri)
\- - Mantar enfeksiyonlanna kaqr kullamlan azol srmfi ilaglar ftetokonazol, flukonazol,

itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan eritromisin, klaritromisin gibi bazt ilaqlar
- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

. Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik ilili baskrlanmasr, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskazisi, ciddi karaciler hastahlr ve koma durumd4

SEROQUEL'i aga$daki durumlarda DiKI(ATLi KULLANINIZ
Depresyondaysanv velveya bagka bir psikiyatrik hastahfrnrz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar d0giincesi ortaya grkabilir.

Qocuk, geng veya geng yetigkinlerde yaprlan klinik gahgmalardan elde edilat bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmig olan gocuk, geng ve 25 yaqrn altrndaki genq yetigkinlerde

intihar diiqiincesi velveya intihara elilimli dawanrglarda artrq oldulunu gdstermigtir.

SEROQUEL Bipolar Depresyonu olan l8 yagrn altrndaki gocuklarda ve erger,lik

d6nernindeki genglerde onayh delildir.
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intihar diigiincesi veya dawamgr ya da kendinize zarar verme dtgflncesi ortaya grkarsa

derhal doktorunuza baqvurunuz.

EEer;
. Kalp hastahlrnrz vars4
. Tansiyonunuzdiigtkse,

' Felg gegirdiyseniz ve 6zellikle ileri yaqtaysamz,
. Havale gegirdiysaniz ftonviilziyon),. Kollardq bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsanrz,
. Ozellikle yfiziiniiz ve dilinizde kontrol drqr hareketler varsa
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertlifiniz vars4
. Geqmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayrmz digrik bulunduys4
. $eker hastahlrmz (diyabeg veya qeker hastasr olma riskiniz varsa, SEROQUEL ile

yaprlan gahgmalarda kan gekerinin ytikselmesi ve hipergliserni (ytiksek kan gekeri)
gdzlenmigtir. Aynca nadir vakalarda diyabet giir0lmiigtir. Diyabet riskiniz varsa
(ailedan gelan diyabet, hamilelikte gdrfilen yiiksek kan qekeri gibi) bu durumu\- doktorunuza bildirmelisiniz. Eler diyabetini z yarsa. diyabetinizin k6ttiye gitmesini
iinlernek igin takip altrnda olmahsrmz

' Kan yallan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,
. Bu grup ilaglar kan prhrsr oluqumu ile iliqkili oldufundan, sizde ya da ailenizde damar

iginde kan prhtrlagma 6yk0sii vars4

' Karaciger ile ilgili bir probloniniz varsa,
. Tiroid hormon seviyeniz dfiqiikse,
. Yutrna zorlugunuz vars4
. Katarakt hastahlrnrz varsa,

SEROQUEL'i kullandrktan sonra agagrdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse

hernen doktorunuza darnqrmz:
. N6roleptik malin sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasr, terlerne ve bilinq

kaybrmn birlikte gdriilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
. Qolunlukla yfiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,
. BaS ddnmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yagh hastalard4 kazalara balh

\-- yaralanma (diiqme) riskini yiikseltebilir.
. Ndbetler,
. Uzun streli ve agnh ereksiyon (priapizm).

Bu uyanlar geqmigteki herhangi bir ddnernde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfar
doktorunuza danrgrruz.

intihar diigfincesi ve depresyonunuzun k6tiilegmesi
Eler depresyonda iseniz zaman zarnan kendinize zarar vetme veya kendinizi dldiirme
diigiinceleriniz olabilir. Bu tiir dtigiinceler tedaviye ilk baglandrgr zarnan artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaqlann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun siire iginde fayda
sallamasrdrr. Bu tiir dtqiinceler aynca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir.
Eler geng bir yeti;kin iseniz bu tiir diiqiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik
gahgmalardan elde edilen bilgiler intihar diigiincesi velveya intihar dawanrqr riskinin
depresyonu olan 25 yaqrn altrndaki geng erigkinlerde arttrgrnr gdstermektedir.
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Eler herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme dti5frncelerine

sahipsaniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakmmza veya

arkadagrnrza depresyonda oldu[unuzu s6ylerneniz ve onlardan bu kullanma talimatl
okumasrm istemeniz faydah olabilir.

Onlardan, belirtilerinizin k6tiiye gittilini di5finflyorlarsa veya davramglanmzdaki di[er
depigikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size s6ylernelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL'in yiyecek ve igecek ile kullan masr :
SEROQUEL'i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Qtnkn SEROQUEL ile alkoliin birlegen etkileri sizi
uykulu yapabilir.
SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu igrneyiniz. ilacrn etki etrne yolunu degigtirebilir.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce doldorunuza veya eczacmtza danqrruz.\- SEROQUEL gebelik srrasrnda sadece mutlak gerekli oldu[u durumlard4 yaran bebege

y6nelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanrlmaltdtr.

Gebelilin [giincfl iig ayrnda, antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastatrklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dolanlar, dolumu takiben
qiddeti defiigebilen, anormal kas hareketleri velveya ilag kesilme belirtileri agrsrndan risk
altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann agrn gerginliii, kaslann gerginli$ni
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum guglfigu veya beslenme bozukluklandrr. Eler
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri geliqirse, dokorunuzla ternasa gegmelisiniz.

Tedayiniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczacm,za
daruSmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doldorunuza veya eczacrnrza daruSmtz.

\-. ilacr kullandrlrnrz siire boyunca bebef,inizi ernzirmefniz.

Arag ve makine kullanmt
Kullandr[rnrz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledilini 6$enmeden
6nce, arag ya da makina kullanmaymz.

SEROQUEL'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
SEROQUEL bir geker tipi olan laktoz iqerir. Doktorunuz size bazr gekerlere karEr

tahammiilsiizliiflliniia[n oldulundan s6z euniqse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza
damqtntz.

SEROQUEL 18.00 mg sodyum nigasta glikonat igerir. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar igin 96z 6ntnde bulundurulmahdtr'

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmt
Ozellikle, agalrdaki ilaglan ahyorsanrz, doktorunuza bildiriniz:

. Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar (imipramin,fluoksetin gibi)
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o Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
. Tansiyon ilaglan
o Uykusuzluk tedavisi igin kullanrlan @arbitiirat) ilaqlar;
o AIDS tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (HlV-proteaz inhibit6rleri gbi)
o Tiyoridazin (di[er bir antipsikotik ilag).
o Kalp atrm hrzrnr etkileyen ilaglar, 6me!in, elektrolit bozuklu[u (dfigflk potasyum veya

magnezyum) yapan ditretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaqlar.
. Diflretikler (idar hapr)

Agalrdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanrlan ilaglan ahyorsanz veya yakrn d6nemde

kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.
r Ttberkiiloz tedavisi igin rifampisin
o Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol
. Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

E{er reqeteli veya reqetesiz herhangi bir ilao Su anda htllaruyorsanrz veya son zamanlarda

\- kullandrysanrz l tfen doborunuza veya eczacmtm bunlar hakhnda bilgi veriniz.

idrarda ilag taremesr
Eler idrarda ilag taramasr yaprlyors4 SEROQUEL kullanmanz nedeniyle metadon veya

depresyon igin kullanrlan trisiklik andidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan

kullanmryor olsanrz dahi, bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug ahnmasrna neden

olabilir. Daha spesifik testlerle sonuglann do$ulanmasr gerekebilir.

3.SEROQUEL nas kullen rr ?

Uygun kullamm ve dozl uygulama srkl$ igin talimatlar:
SEROQUEL'i kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.

Emin olmadrltnrzda doktorunuz a veya eczactntza sonrnuz.

Baglangrg dozunun ne olacalrna ve her gffn kag tablet SEROQUEL alacalrnrza doltorunuz
karar verecektir.

\- Uygulama yolu ve metodu :
o SEROQUEL tablet sadece aErzdan kullamm iqindir.
o Tabletlerinizi genellikle gtnde iki defa alacaksrmz
o Tabletlerinizi b[t[n olarak, bir miktar suyla yutunuz.
o Doktorunuz size sdylaneden, kendinizi iyi hissetsaniz bile tabletleri almay

durdurmaynrz.
o SEROQUEL kullanmay aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma gelipebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.
o SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu iqrneyiniz. ilacrn etki etme yolunu

de!iptirebilir.

Defigik yag gruplan
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genqlerde kullantm :

SEROQUEL'i gocuklarda ve ergenlik d6nanindeki genglerde kullanrrken her zaman

doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadrlrnrzda doktorunuza veya

eczactl].tza sorunuz,

5 l0



Baqlangrg dozunun ne olacalrna ve her grin kag tablet SEROQUEL alacalrmza doktorunuz
karar verecektir.

Yaghlarda kullanrm :

Yaghlard4 6zellikle tedavinin baglangrg ddnerninde dikkatle kullamlmahdrr. Yaglt
hastalarda tedaviye dtiStk dozla, 25 mg ile baqlanmah daha sonra doz yavagga

yiikseltilmelidir.

Ozel kullanlm durumlan
Bdbrek/Karaciter yetmezlili
B6brek yetmezli$ olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
SEROQUEL, karaciler yetrnezlili oldulu bilinen hastalarda, 6zellikle tedavinin baqlangg
ddnerninde dikkatli kullamlmahdrr. Tedaviye dtqiik dozla, 25 mg ile baglanmal daha

sonra doz yavagga ylkseltilmelidir.

Eger SEROQUEL'in etbisinin Eok gilglii veya my{ olduduna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SEROQUEL kullandrysanz:
SEROQUEL de n kullanmaruz gerekenden fazlastru kullanmrysanrz, furhal bir dolaor veya

eczacr ile konuSunuz.

Bu durumda uyuklam4 sersemlik ve anormal kalp ahglan yagayabilirsiniz.

SEROQUEL'i kullanmayl unutunanE:
Unutulan dozlarr dengelemek igin Eifi doz almaytnrz.

Unuttu[unuz tableti, bir sonraki dozun ahnma saatine gok yakrn olmadrlr sfirece, hatrrlar
hatrrlamaz hernen ahn.

SEROQUEL ile tedavi sonlandrnldrlmda olugabilecek etkiler :

SEROQUEL kullanmay aniden dwdurursanrz, bulantr veya kusma geligebilir ya da

uyuyamayabilirsiniz.

\- Doktorunuz size tedavif durdurmadan 6nce, dozu yavag yavag azaltrnanrzr dnerebilir.

Doktorunuza damEmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaqlar gibi SEROQUEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiSilerde yan

etkiler olabilir.

Qokyaygm(Z 1/10)
o Bas d6nmesi (baylmaya nedor olabilir), ba5 agnsr, agrz kuruluErl
o Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme sernptomlan (kusma, ba' ddnmesi, bulantr, baq agnsr, ishal, uykusuzluk ve

huzursuzluk gibi SEROQUEL XR kullanrmrmn kesilmesi ile ortaya grkan sernptomlar.l ila
2 haftahk bir periyotta ilacrn kaderneli olarak kesilmesi 6nerilir),

r Kilo ahmr.
r Kan sayrmrnda azalma (Hernoglobinde azalma)
o Kan lipit diizeylerinde artrg (Serum trigliserid diizeylerinde arttq)

o Kan kolesterol diizeylerinde arttg
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o HDL kolest€rol diizeylerinde azalma

Yaygn (21/10 ila <l/10)
o Kalp hrzrnda artrg (ta$ikardi),
. Kalp gok guglfi garptyor, gok hrzh atryor ya da kalp atrqlan arasrnda atlama oluyor gibi

hissetrnek,
o Burun trkanrkhEr,
o Kabrzhk, mide bozuklu[u (hazrmsrzhk)
r Halsizlik ve g[gsiizlffk hissi,
o Kol veya bacaklarda gi$me,

. Ayaga kalkrnca kan basrncrmn dfrgmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna balh olarak bag

d6nmesi veya baylma hissi (df4meye neden olabilir),
o Kan gekerinin yflkselmesi,
o Bulamk g6rme,
r Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluh titremg rahatszhk veya alnsrz kas tutulmast gibi

anormal kas hareketleri,
\- o Anormal rfiyalar ve kabuslar,

o Aghk hissi (igtah arhqr),
o Uyaranlara kar$l a$m duyarh olma durumu,
o Konusma ve telaffizda gnglfik,
o Depresyonda artrg ve intihar d[Siinceleri,
o Nefes darhlt,
o Kusma (6zellikle yaqhlarda),
o Ates,
o Beyaz kan htcrelerinde artrq ve azalma (Kanda l6kosit sa)nslnln azalmasr, n6trofil saylsmda

azalm4 eozinofilde arttq)
. Hormon diizeylerinde artrg ve azalma (Kanda prolaltin dizeylerinin yiikselmesi, total Tr'de

azalm4 serbest T+'de azalm4 total Tr'de azalma, tiroid bezinin bny0mesini ve

fonksiyonunu engelleyan hormonun diizeyinde artrg),
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artls (serum transaminaz d0zeylerinde yflkselme, gamma-

GT dfizeylerinin yiikselmesi),
o Eklernlerde ve yumugak dokuda 9iglik (periferik 6dem).

Yaygn olmayan (21/f0ffi ila <l/ll[)
o Ndbetler,
o giddetli deri d6k0nt[st, deride kabarcrklar ve deride 9i9me gibi alajik reaksiyonlar,

o Huzursuz bacak sendromu,
r Yutkunmada g0qltk,
o dzellikle yiiade ve dilde istern drqr hareketler (tardifdiskenezi),
. Cinsel aktivitede bozukluk,
. Onceden var olan diyabetin (qeker hastahlr) k6tiilegmesi,
o EKG'de g6r0len, kalbin elektriksel aktivitesindeki deligiklik (QT uzamasr)

o Kan sa)nmr ve kan h[crelerinde artrna ve azalma (kandaki trombosit saysrnda artrn4
kansrzhk, kan pulculu saysrnda azalma),

. Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalm4 hipotiroidism)'
o Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna dtgmesi, geker hastahlr

7 l0



Seyrek (21/1fiXX) ila <1/1fi[)
o Ates, gok belirgin sersernlik, kaslarda sertlegme, kan basrncr ya da nabrzda belirgin artrg ve

far{<rndahkta azalmanrn bir kombinasyonu ("n6roleptik malip sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastahpr, kann b6lgesinde gipmanhk, kan yalr diizeylerinde bozukluk, yiiksek kan

basrncr gibi kalp krizi risk fakt6rlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik

sendrom)
o Deri ve g6zlerde sararma (sanhk),
r Karaciger iltihabr (Hepatit),
o Priapimr (uzun siiran ve a$nL ereksiyon),
o G6suslerde $igme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii iiretilmesi (galaktore),

o Adet diizensizlifii,
o Gitgls aEnslna ve nefes almada zorlu[a neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akcilere dogru ilerleyan, 6zellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlaqmast (bacaklarda

$i$me, agn ve krrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldilinde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

\- o Uyku halindeykar yiiriimek, konuqmak, yernek yernek ve diler aktivitelerde bulunmak,
o Viicut srcakh[rmn azalmasl Oipotermi),
o Panlceas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmast veya yaprlamamasr (Agranfrlositoz),
. Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg ftan keatin fosfokinaz seviyelerinde artrp)

Qok seyrck (< l/fm00)
o giddetli piqik, kabankhk ve deride krrmrzr kabankhklar,
o Nefes alma grigl0lt veya qoka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaksi),
o Deride ani kabarm4 6zellikle 96z gewesi, dudaklar ve bopazda (Anjiyo6dem).
. idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgtlanmasr,
r Kas liflerinin ykrmr ve kaslarda agr (Rabdomiyoliz),
r Kan basrncrm dflzorleyen hormon dffzeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon

sekresyonu),
o Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, viicut savunma sisterninin g6kmesine neden olan, ani

\-. yagamsal fonksiyonlan test eden yaygrn vficut iltihabr (Stevans-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o D0zensiz krrmrz beneklerle birlikte deri d6kiintiis0 (eritema multiforme),
. Ate$, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin g6r0ldiigii ciddi, ani

aledik reaksiyon (toksik epidermal nekoliz),
o Hamilelerin SEROQUEL XR kullammrna balh olarak yeni dolan bebeklerde,

huzursuzluk, kaslann a5rn gerginlili, kaslann gerginlifiini ltirmesi, titrane, uykululuk
hali, solunum gucltCu veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin
g6riilmesi (yenidopan ilag yoksunluk sandromu),

o Kan hiicrelerinin azalmasr (N6tropeni)

SEROQUEL' in dahil oldu[u ilaq grubu, ciddi ve 6liimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldr$rnda g6riilebilir. Bunlar bazr yaflann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktannda artl$, kandaki qeker miktannda artrg, kandaki tiroid
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hormonlannrn miktannda de[igiklikler, karaciger erzimlerinde artrg, bazr kan htcrelerinin
saysmda azalm4 krrmrzr kan htcrelerinin miktannda azalm4 kan kreatin fosfokinaz
miktannda ftaslardaki bir madde) artrg, kandaki sodyum miktannda azalma ve kanda
prolaktin hormonunun miltannda artrg geklinde g6riilebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar

seyrek olarak aqaprdaki durumlara neden olabilir:
- Kadrn ve erkeklerde g6!'iislerde 9i9me ve beklenmedik bir qekilde anne siitii

iiretilmesi
- Kadrnlarda adet kanamastntn olmamast veya diizensiz olmasr

Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki gengler:
Eri$kinlerde g6riilebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de gdriilebilir:

Agaltdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik d6nernindeki genglerde gdriilfir.

Qokyaygn(> l/10)
o Kan basrncrnda artrl.

\- A9alrdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik d6nernindeki genglerde daha stk g6ril[r.

Qokyeygn ( Z l/r0)
o Kanda prolaltin hormonunun artrnasr. Nadiren bu durum aqalrdaki sonuglara yol

agabilir:
- Erkeklerde ve krzlarda g6liislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne s[t0

iretilmesi
- Krzlann ayhk periyodlanmn olmamasr ya da dfizensiz periyodlar yagamalan

r Aqhk hissinin artmasr
o Kas hareketlerinin baglamasrnda g09l0k, titreme, rahatsrzhk gibi anormal kas harketleri

veya a[n olmaksrzrn kas gerginlifi olmasr

Yaygn (21/1ffi ila <l/10)
Uyaranlara kar$r aqrn duyarh olma durumu

E{er bu kullanma talimannda balrsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile lcars astsaruz
v doldorunuzu veya eczaanra bilgilendiriniz.

5. SEROQUEL'in srklanmrsr
SEROQU EL' i qocuHann gdremeyeceQi, eri$emeyecefli yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

30"C'nin alhndaki oda srcakhlrnda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz

Ambalajn ijzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL'i kullanmayrruz.

Ruhsal sohibi :
Astrazeneca llag San. ve Tic. Ltd. $ti
Biiy[kdere Cad. Yapr Kredi Plaza B Blok
Kat4 Levent - istanbul
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Oretim yeri:
Astrazeneca Limited ingiltere

Bu kullanma talimatt ........ tarihinde onoylanmryttr.
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