
KULLANMA TALIMATI

SEROQUEL 200 mg film kaph tablet
Alz yoluyla ahnrr.

c Etkin madde:
200 mg ketiapin ftetiapin fumarat olarak)

c Yardtmct maddeler:
Povidon, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin seliiloz, sodyum nigasta
glikolat Tip A, laktoz monohidrat, magnezl,um stearat, metil hidroksi propil seltiloz,
makrogol 400, titanyum dioksit

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

o Bu kullanma talimalm, saHoytruz. Daha sonra telsar ohtmayo ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorularmtz olursa, l tfen doldorunuza veya eczacmtza danryrruz.
c Bu ilaq ki$isel olarak sizin iqin reqete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
c Bu ilacm kullanrmt srasmdo doldora veya hastaneye gitti$inizde doldorunuza bu ilacr

kullandr{mta sdyleyiniz.
. Bu talimatta yaz anlara aynen u)runuz. ilag hakhnda size rinerilen dozun dtsmda yfrksek veya

d fiS fi k doz kul I anmaymtz.

Bu Kullanma Talimafinda:

I. SEROQAEL nedir ve ne igin kullanilr ?
2. SEROQUEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEROQaEL nas kullanrb ?
1. Olat yan etkiler nelerdir ?

5. SEROQUEL'1I saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

l. SEROQUEL nedir ve ne igin kullanrlrr ?

SEROQUEL beyaz renkli, yuvarlak film kaph tablettir. Tabletin bir ytiziinde 'SEROQUEL'
ve '200' basrh diler ytizii ise diizdtir.

SEROQUEL 200 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

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

Bu grup ilaqlar agalrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkilidir:
o Haliisinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan diigiinceler,

dawanr; ve diiqiince degiEiklikleri ve zihin kanqrlJrlr durumlan,

. A;rn cogkulu veya heyecanl duygu durumu. Bu duygu durumundaki kiqiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyag duyduklannr, daha konugkan olduklannr,
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diigtincelerin veya fikirlerin hrzla akrp gegtilini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk
derecede gergin olabilirler.

. Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk, sugluluk, enerji
kaybt, iqtah azalmast ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

Doktorunuz kendinizi daha il hissettilinizde de, belirtilerin tekrarlanmasrru iinlernek igin,
size SEROQUEL vermeye devam edebilir.

Bir yakrnrmza veya arkadagrmza bu belirtilerden rahatsrzhk duydupunuzu sdylerneniz ve
onlardan bu kullanma talimatrm okumasrnr isterneniz faydah olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin k6tiiye giftigini dfigtiniiyorlarsa veya darramqlanmzdaki diler
degigikliklerden endiqe duyuyorlars4 bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

2. SEROQUEL'i kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL bellek ve diiqiince bozukluluna yol 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 bazr vakalarda 6liim riskini artrrabilmesidir.

SEROQUEL ve bu smtftaki diler ilaglarla yaprlan klinik gahgmalard4 dernansr ve
dawamqsal bozuklulu olan yagh hastalarda 6liim riskinde artrg raporlanmrgtrr. SEROQUEL
bu tfir kullammda onayh degildir.

SEROQUEL'i aqagrdrki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eper;
. Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL'in herhangi bir bilegenine (yardrmo maddeler

listesine bakmz) agrn duyarhysamz (alerji),
. AEalrdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz:

- HIV tedavisinde kullamlan bazt ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi H[V-proteaz
inhibit6rleri)

\/ - Mantar enfeksiyonlanna karqr kullanrlan azol srrufi ilaglar ftetokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi)

- Enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan eritromisin, klaritromisin gibi bazr ilaglar
- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

. Ciddi merkezi sinir sisterni depresyonund4 kernik iligi baskrlanmasr, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciler hastahlr ve koma durumda.

SEROQUEL'i agafrdaki durumlarda DiKXATLi KULLANINIZ
Depresyondaysaruz ve/veya bagka bir psikiyatrik hastah[rnrz varsa bazen kendinize zarar
verme veya intihar diiqiincesi ortaya grkabilir.

Qocuk, gang veya genq yetigkinlerde yaprlan klinik gahqmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmiq olan qocuk, geng ve 25 yagrn altrndaki geng yetipkinlerde
intihar diiqiincesi ve/veya intihara elilimli dawamglarda artrg oldulunu g6stemi$tir.
SEROQUEL Bipolar Depresyonu olan 18 yaqrn alhndaki gocuklarda ve ergenlik
ddnernindeki genglerde onayh de$ldir.
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intihar diigtincesi veya dawamgr ya da kendinize zarar verme dtiqfrncesi ortaya grkarsa

derhal doktorunuza bagvurunuz.

EEer;

' Kalp hastahglnlz varsa,
. Tansiyonunuzdugiikse,
. FelC gegirdiyseniz ve tizellikle ileri yagtaysanrz,
. Havale gegirdiyseniz(konv ziyon),
. Kollarda, bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsanrz,
. 6zellikle ytiztinfiz ve dilinizde kontrol drgr hareketler vnrs4
. AteS, zihinde kanqrkhk ve kas sertliginiz varsq
. Geqmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar (beyaz kan hticresi) saymz diiEiik bulunduysa,
. $eker hastahlrmz (diyabet) veya Eeker hastasr olma riskiniz vars4 SEROQUEL ile

yaprlan gahgmalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan gekeri)
g6zlenmigtir. Aynca nadir vakalarda diyabet gdriilmilqtir. Diyabet riskiniz varsa
(aileden gelen diyabet, hamilelikte gdrilat yiiksek kan qekeri gibi) bu durumu\'/ doktorunuza bildirmelisiniz. Eler diyabetiniz vrusa, diyabetinizin k6t[ye gitmesini
6nlernek igin takip altrnda olmahsrnrz

. Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz y[ksekse,

. Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iliqkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
iginde kan prhtrlagma 6ykist varsa,

. KaraciEer ile ilgili bir problerniniz varsa,

. Tiroid hormon seviyeniz digiikse,

. Yutma zorlugunuz varsq

. Iktarakt hastahlrmz varsa,

Bu uyanlar gegrnigteki herhangi bir d6nernde dahi ols4 sizin igin geqerliyse lttfen
doktorunuza damgtntz.

SEROQUEL'i kullandrktan sonra a;afrdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse
hernen doktorunuza dam gmrz:
. Ntiroleptik malin sendrom olarak bilinen, ate$, ciddi kas tutulmasr, terlerne ve biling

\- kaybrmn birlikte g6r mesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
r Qogunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,
. Ba$ ddnmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yaqh hastalard4 kazalara baSlr

yaralanma (diigme) riskini yiikseltebilir.
. Ndbetler,
. Uzun streli ve agnh ereksiyon (priapizm).

intihar diigfincesi ve depresyonunuizun kdtiilesmesi
Eler depresyonda iseniz zaman zarnan kendinize zarax verme veya kendinizi dldiirme
diigiinceleriniz olabilir. Bu ttir diigiiaceler tedaviye ilk baqlandrgr zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaqlann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun siire iginde fayda
saflamasrdrr. Bu tiir diigiinceler aynca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir.
Eger geng bir yeti;kin iseniz bu ttr diigiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik
gahqmalardan elde edilen bilgiler intihar dtigiincesi ve/veya intihar dawamqr riskinin
depresyonu olan 25 yaqrn altrndaki geng erigkinlerde ruttrErnr g<istermektedir.
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Eler herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme dfrgtncelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakrmnrza veya
arkadagrmza depresyonda oldulunuzu sdylaneniz ve onlardan bu kullanma talimatrnt
okumasrm isterneniz faydal olabilir.
Onlardan, belirtilerinizin kdtiiye gittilini diiqiitriiyorlarsa veya dawanrglanmzdaki diper
deligikliklerden endiqe duyuyorlars4 bunu size s6ylemelerini isteyebilirsiniz.

SEROQTIEL'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr :

SEROQUEL'i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. qiinkfi SEROQUEL ile alkoliin birlegen etkileri sizi
uykulu yapabilir. SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu iqrneyiniz. ilacrn etki etme
yolunu degigtirebilir.

Hamilelik
ilact kullanmadan ance doldorunuza veya eczaaruza danrymtz.
SEROQUEL gebelik srrasrnda sadece mutlak gerekli oldulu durumlard4 yaran bebele
ydnelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanrlmahdrr.

Gebeligin [gtncii [9 aynd4 antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, doSumu takiben
giddeti deligebilen, anormal kas hareketleri velveya ilag kesilme belirtileri agrsrndan risk
altrndadnlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqrn gerginligi, kaslann gerginlilini
Itirmesi, titrerne, uykululuk hali, solunum gugltg0 veya beslenrne bozukluklandrr. Eger
bebelinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doklorunuzla tanasa gegrnelisiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doldorun za veya eczacmrza
darusmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan rince doldorunuza veyo eczac.ntza daruSmtz.

ilacr kullandrfrmz siire boyunca bebeginizi anzirmeyiniz.

Araq ve makine kullanrmr
Kullandrlrnrz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkilediEini dprenmeden
6nce, araq ya da makina kullanmaynrz.

SEROQUEL'in iqeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
SEROQUEL bir qeker tipi olan laktoz iqerir. Doktorunuz size bazr qekerlere kargr

tahammiilsiizliiliiniiztin oldulundan s6z etmigse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza
danrgrnrz.

SEROQUEL 36.00 mg sodyum nigasta glikonat igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin g<iz 6niinde bulundurulmahdrr.

Di[er ilaqlar ile birlikte kullanrmr
Ozellikle, aqagrdaki ilaglan ahyorsanrz, doktorunuza bildiriniz:

o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
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o Tansiyon ilaglan
o Uykusuzluk tedavisi igin kullanrlan @arbit[rat) ilaglar;
o AIDS tedavisinde kullamlan bazr ilaglx (HlV-proteaz inhibit6rleri gibi)
r Tiyoridazin (diler bir antipsikotik ilag).
o Kalp atrm hrzrnr etkileyen ilaglar, 6me[in, elektrolit bozuklugu (dugflk potasyum veya

magnezyum) yapan diiiretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaglar.
o Ditretikler (idar hapr)

Agalrdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullamlan ilaglan ahyorsamz veya yakrn d6nernde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

o Tiiberkiiloz tedavisi igin rifampisin
o Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol
. Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

E[er reqeteli veya regetesiz herhangi bir ilaa Su anda bullaruyorsanrz veya son zamanlarda
\. kullandrysaruz liitfen doldorunuza veya eczaanrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasr
E[er idrarda ilag taramasr yaprhyorsa, SEROQUEL kullanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullamlan trisiklik andidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan
kullanmryor olsamz dahi, bazl test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug ahnmasrna neden

olabilir. Daha spesifik testlerle sonuglann dogulanmasr gerekebilir.

3.SEROQUEL nasrl kullan rr ?
Uygun kullanrm ve dozl uygulama srkl$ igin talimatlar:
SEROQUEL'i kullanrrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadrflrmzda doktorunuz a veya &zactntza sorunuz.

Baglangrg dozunun ne olacalrna ve her g[n kaq tablet SEROQUEL alaca[rnrza doltorunuz
karar vereceklir.

. Uygulama yolu ve metodu :v o SEROQUEL tablet sadece agrzdan kullanrm igindir.
o Tabletlerinizi genellikle gflnde iki defa alacaksrmz
o Tabletlerinizi bfitiin olarak, bir mikw suyla yutunuz.
o Doklorunuz size s6ylerneden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletleri almay

durdurmaynrz.
o SEROQUEL kullanmay anidar durdurursanrz, bulantr veya kusma geligebilir ya da

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

dePigtirebilir.

Detigik yag gruplan
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genglerde kullanlm :

SEROQUEL'i gocuklarda ve ergenlik d6nernindeki genqlerde kullanrrken her zaman

doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadrlrnrzda doktorunuza veya
eczacrnlza sorunuz.
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Baglangrg dozunun ne olacagrna ve her giin kag tablet SEROQUEL alacalrruza doktorunuz
karar verecektir.

Yagl arda kullanlm :
Ya$Llarda, iizellikle tedavinin baglangg d6nerninde dikkatle kullamlmahdrr. Yagh
hastalarda tedaviye dii$tik dozlq 25 mg ile baqlanmah daha sonra doz yava$ga
yiikseltilmelidir.

6zel kullanlm durumlan
B6brek/Karaciter yetmezlili
Btibrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
SEROQUEL, karaciler yernezlili oldulu bilinen hastalarda, 6zellikle tedavinin baqlanglg
d6neminde dikkatli kullamlmahdrr. Tedaviye diiSiik dozla 25 mg ile baglanmah daha sonra
doz yavaSga yikseltilmelidir.

Eger SEROQUEL'in etkisinin gok giiglii veyo zaytf olduiuna dair bir izleniminiz var ise
doldorunuz veya eczacmtz ile lanuSunuz.\.
Kullanmanrz gerekenden deha fazla SEROQUEL kullandrysanz:
SEROQUEL den htllanmanrz gerekenden fozlasmr htllanmtssantz, derhal bir doldor veya

eczacr ile kanusunuz.

Bu durumda uyuklam4 sersernlik ve anormal kalp ahglan yagayabilirsiniz.

SEROQUEL'i kullanmayr unutursanE:
Unutulan dozlan dengelemek iqin gif doz almayrnrz.
Unuttufunuz tableti, bir sonraki dozun ahnma saatine gok yakrn olmadrlr s[rece, hatrrlar
hatrrlamaz hemen ahn.

SEROQUEL ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek ctkiler :

SEROQUEL kullanmay aniden durdurursamz, bulantr veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedavil durdurmadan 6nce, dozu yava$ yavag azaltrnamzr 6nerebilir.

\- Doklorunuzadantqmadantedavinizikesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SEROQUEL'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aEalrdaki gibi srralanmrgtrr;

Qokyaygm(Z l/10)
o Bas d6nmesi (baylmaya neden olabilir), ba! agnst, alrz kurululu,
o Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme semptomlan (kusma, bag d6nmesi, bulantr, ba$ alnsr, ishal, uykusuzluk ve

huzursuzluk gibi SEROQUEL XR kullanrmrnrn kesilmesi ile ortaya grkan sanptomlar.I ila
2 haftahk bir periyotta ilacrn kaderneli olarak kesilmesi 6nerilir),

o Kilo ahmr,
. Kan sayrmrnda azalma (Hernoglobinde azalma)
. Kan lipit diizeylerinde artri (Serum trigliserid diizeylerinde artrq)
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o Kan kolesterol diizeylerinde artrg
o HDL kolesterol dfrzeylerinde azalma

Yaygn (21/lN ila <l/10)
. Kalp tuzrnda artl$ (tagikardi),
o Kalp qok guqlt garplyor, qok hrzh atlyor ya da kalp ahglan arasmda atlama oluyor gibi

hissefinek,
o Burun trkamkftlr,
r Kabrzhk, mide bozuklulu (hazrmsrzhk)
r Halsizlik ve g0qsiizliik hissi,
o Kol veya bacaklarda qigme,

r AyaEa kalkrnca kan basrncrrun diigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna balh olarak ba$

d6nmesi veya bayrlma hissi (dflqmeye neden olabilir),
. Kan sekerinin yiikselmesi,
o Bulamk g6rme,
o Kas hareketlerinin ba5lamasrnda zorluk, titreme, rahatslzhk veya alrrsrz kas tutulmasr gibi

\- anormal kas hareketleri,
o Anormal riiyalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (igtah artrgr),
. Uyaranlara karir atm duyarh olma durumu,
o Konulma ve telaffizda griglfrk,
. Depresyonda artrg ve intihar diigiiLnceleri,
. Nefes darhF,
o Kusma (6zellikle yaqhlarda),
o Ates,
. Beyaz kan htcrelerinde artrg ve azalma (Kanda l6kosit saysrmn azalmasr, ndtrofil saysrnda

azalma, eozinofi lde artr g)

r Hormon dizeylerinde artrg ve azalma (Kanda prolaktin dtizeylerinin yfikselmesi, total T+'de
azalm4 serbest T+'de az alm4 total Tr'de azalm4 tiroid bezinin biiyflmesini ve
fonksiyonunu argelleyen hormonun diizelnde artrg),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz diizeylerinde yikselme, gamma-
GT diizeylerinin yiikselmesi),\- o Eklernlerde ve yumuqak dokuda qiglik (periferik 6dem).

Yaygm olmayan (21/1000 ila <l/100)
o Ndbetler,
o giddetli deri d6hintiisii, deride kabarcrklar ve deride qigme gibi aleq'ik reaksiyonlar,
. Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada glgliik,
o Ozellikle yiizde ve dilde istern drgr hareketler (tardif diskenezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. Onceden var olan diyabetin (geker hastahlr) kdtiilegmesi,
o EKG'de gdriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki deliqiklik (QT uzamasr),
o Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit saysrnda artma,

kansrzhk, kan pulculu sayrsrnda azalma),
o Kan hormon d[zeylerinde azalma (serbest T3'de azalm4 hipotiroidism),
. Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diigmesr, geker hastahlr
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Seyrek Ql/ll[00 ila <1/1000)
o Ate$, qok belirgin sersernlik, kaslarda sertleime, kan basmcr ya da nabrzda belirgin artrg ve

farkrndahkta azalmanrn bir kombinasyonu ("n6roleptik maligt sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastahlr, kann bSlgesinde giqmanhk, kan yalr dfizeylerinde bozukluk, y0ksek kan
basrncr gibi kalp krizi risk fakt6rlerinden oluqan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

. Deri ve gbzlerde sararma (sanhk),
o Karaciler iltihabr (Hepatit),
o Priapizrn (uzun sfiran ve a$nh ereksiyon),
o G6Eiislerde tiqme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii iiretilmesi (galaktore),
o Adet diizensizliEi,
o Giigfis alnsrna ve nefes almada zorlula neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akci[ere dofiru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlaqmasr (bacaklarda
qigme, aln ve krrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldilinde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

\. o Uyku halindeyken y[riimek, konugmak, yernek yernek ve diger aktivitelerde bulunmak,
r Viicut srcakhlrrun azalmasr Oipotermi),
o Pankreas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasl (Agran ositoz),
o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artrq)

r giddali piqik, kabankhk ve deride krrmtzt kabankltklar,
o Nefes alma giigltpt veya qoka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaksi),
. Deride ani kabarm4 6zellikle 96z gewesi, dudaklar ve boiazda (Anjiyo6dem).
. idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgllanmasr,
o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda agn (Rabdomiyoliz),
o Kan basrncrnr dflzenleyen hormon dfizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon

sekesyonu),
. Cilt, deri, kan h0crelerini igeren, viicut savunma sisterninin g6kmesine neden olan, ani

yagamsal fonksiyonlan test eden yaygrn v0cut iltihabr (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Dfizensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri d6k0nt[s[ (eriterna multiforme),
. Ates, deride kabarcrk olu5umu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin giirfldfl![ ciddi, ani

alajik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),
o Hamilelerin SEROQUEL XR kullanrmrna balh olarak yeni dolan bebeklerde,

huzursuzluk, kaslann agrn gerginlifi, kaslann gerginlilini yitirmesi, titrerne, uykululuk
hali, solunum guglfiln veya beslenrne bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin
g6r mesi (yenidolan ilaq yoksunluk sendromu),

o Kan hticrelerinin azalmasr (N6tropeni)

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

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrfrnda gdriilebilir. Bunlar bazr yaglann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktannda artrg, kandaki geker miktannda artrg, kandaki tiroid
hormonlannrn miktannda deliqiklikler, karaciler enzimlerinde artrq, bazr kan hiicrelerinin
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sayrsrnda azalm4 krmrzr kan hiicrelerinin miktannda azalm4 kan kreatin fosfokinaz
miktannda ftaslardaki bir madde) artrq, kandaki sodyum miktannda azalma ve kanda
prolaktin hormonunun miktannda artrg qeklinde g6r ebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar
seyrek olarak aqagrdaki durumlara neden olabilir:

- Kadrn ve erkeklerde g6lrislerde gigme ve beklenmedik bir qekilde anne siitii
iiretilmesi

- Kadrnlarda adet kanamasrnrn olmamasr veya diizensiz olmasr

Qocuklar ve ergenlik d6nernindeki genqler:
Erigkinlerde gtir0lebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de g6r[lebilir:

Agalrdaki yan etkiler, sadece qocuklar ve erganlik d6nemindeki genqlerde g6riliiLr.

Qokyaygm(> 1/10)
r Kan basrncrnda arh$.

\' Agalrdaki yan etkiler, gocuklm ve ergenlik diinernindeki genglerde daha srk gdriilflr.

Qokyaygm(> 1/10)
o Kanda prolaktin hormonunun artrnasl. Nadiren bu durum aga[rdaki sonuglara yol

agabilir:
o Erkeklerde ve krzlarda g6lrlslerde qiqme ve beklenmedik bir gekilde anne sttii

firetilmesi
o Krzlann ayhk periyodlanmn olmamast ya da dtzensiz periyodlar yagamalan

o Aghk hissinin artrnasr
o Kas hareketlerinin baglamasrnda gugltk, titrerne, rahatsrzhk gibi anormal kas harketleri

veya afin olmaksrzrn kas gerginlili olmasr

Yaygn ()l/100 ila <1/10)
Uyaranlara kargr aqrn duyarh olma durumu

E[er bu kullanma talimaunda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSiasrsantz
\- doktorunuzuveyaeczacmtztbilgilendiriniz.

5. SEROQUEL'in saklanmasr
SEROQUEL'i gocuHann gdremeyeceli, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

30oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaynrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz

Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL'i kullanmayrruz.

Ruhsat sahibi :
AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. Yapr Kredi Plaza B Blok
Kat 4 Levent istanbul
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ilretim yed:
AstraZeneca Limited ingiltere

Bu kullanma taliman ........ tarihinde onaylanmrytr.
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