
KULLANMA TALiMATI

SEROQUEL 25 mg Iilm kaph tablet
AErz yoluyla ahnrr.

c Etkin maddez
25 mg ketiapin ftetiapin fumarat olarak)

c Yardtma mtddeler:
Povidon, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin sel oz, sodyum nigasta
glikolat Tip A, laktoz monohidra! magnezyum stearat, metil hidroksi propil seliiloz,
makrogol 400, titanyum dioksit, san dernir oksit ve krrmtzr dernir oksit

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz,

giinkt sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanmo talimatmr saHayntz. Daha sonra telaar ohtmoya ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen dohorunuza veya eczacmtza danrymrz.
o Bu ilaE ki$isel olarak sizin igin reEete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacrn kullarumr svasmda doldora veya hastaneye gittiEinizde doloorunum bu ilact

kul I and gr nr n s ay I e y i ni z.

. Bu talimatta yaalanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun drytnda
yfrksek veya dfr$fik doz kullanmayrruz.

Bu Kullanma Telimahnda:

l. SEROQaEL nedir ve ne igin kullanfur ?

2. SEROQUEL'i kullanmadan 6nce dih*at edilmesi gerekenler
3. SEROOAEL nas kullarub ?

1. Olas yan etkiler nele ir ?

5. SEROOAEL'in sa*lannast

Beghklan yer almaktadtr.

f . SEROQUEL nedir ve ne igin kullantltr ?

SEROQUEL teftali renkli, yuvarlak film kaph tablettir. Tabletin bir ytztnde'SEROQUEL'
ve '25' basrh diger y[zii ise diizd0r.

SEROQUEL 25 mg 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

SEROQUEL etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastahklannrn

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

Bu grup ilaqlar a$alrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkilidir:

o Haliisinasyonlar (aqrklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan dtigtinceler,
dawanrg ve diigiince deliqiklikleri ve zihin kanSrkhlr durumlan,
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. A$ln co$kulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha konugkan olduklannt,
diiqiincelerin veya fikirlerin hrzla akrp gegtilini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk
derecede gergin olabilirler.

o Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk, sugluluk, enaji
kaybr, iqtah azalmast velveya uykusuzluk hissedebilirler.

Doktorunuz kendinizi daha il hissettilinizde de, belirtilerin tekrarlanmastnt 6nlanek iqin,
size SEROQUEL vermeye devam edebilir.

Bir yakrrumza veya arkadagrnrza bu belirtilerden rahatsrzhk duydulunuzu s6ylaneniz ve

onlardan bu kullanma talimatrm okumastnt isterneniz faydah olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kdtiye gittilini dtgiiniiyorlarsa veya dawanrglanmzdaki diler
deliqikliklerden endige duyuyorlan4 bunu size s6ylernelerini isteyebilirsiniz.

2. SEROQUEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL bellek ve diigiince bozuklufuna y-ol agan beyin fonksiyon kaybr
(demans) olan, ileri yaqtaki hastalar tarafindan kullanrlmamalldlr. Bunun nedeni,
SEROQUEL'in de iginde bulundufu gruptan olan ilaglarrn, demansr olan yaqh

hastalarda inme ve bazr vakalarda 6l0m riskini artrrabilmesidir.

SEROQUEL ve bu srmftaki diler ilaglarla yaprlan klinik gahqmalard4 demanst ve

dawamgsal bozuklulu olan yagh hastalarda 6ltm riskinde artrg raporlanmrqtrr. SEROQUEL
bu tir kullammda onayh defildir.

SEROQUEL'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
EEer;
. Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL'in herhangi bir bilegenine (yardrmcr maddeler

listesine bahmz) aqrn duyarhysanz (alerji),
. Asagrdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsanrz:

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

- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullanrlan azol srnrfi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi)

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

. Ciddi merkezi sinir sistani depresyonunda, kemik ilili baskrlanmasr, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskazisi, ciddi karaciler hastahpr ve koma durumda.

SEROQUEL'i aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Depresyondaysan v velveya bagka bir psikiyatrik hastahlrmz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar diigiincesi ortaya grkabilir.

Qocuk, geng veya geng yeti9kinlerde yaprlan klinik gahqmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmig olan gocuk, geng ve 25 yaqrn altrndaki geng yetigkinlerde

intihar diigtincesi velveya intihara elilimli dawanrglarda artrg oldupunu 96stermigtir.
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SEROQUEL Bipolar Depresyonu olan l8 yagrn altrndaki gocuklarda ve ergenlik
d6nernindeki ganglerde onayh delildir.

intihar diqiincesi veya dawanrqr ya da kendinize zarar verme di4iincesi ortaya grkana
derfi al doktorunuza bagvurunuz.

EEer;
. Kalp hastahlmlz varsa,
. Tansiyonunuzdf4ikse,
. Felg gegirdiyseniz ve 6zellikle ileri yaqtaysamz,
. Havale gegirdiyseniz (konvfflziyon),
. Kollarda, bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsanrz,
. Ozellikle yiiziiniiz ve dilinizde kontrol drSr hareketler varsa,
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertliginiz vars4
. Gegmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar @eyaz kan htcresi) saymz diq0k bulunduys4
. $eker hastah[rmz (diyabet) veya qeker hastasr olma riskiniz vars4 SEROQUEL ile

yaprlan gahgmalarda kan gekerinin yfrkselmesi ve hipergliserni (yuksek kan gekeri)

giizlenmigtir. Aynca nadir vakalarda diyabet g6riilmii$flr. Diyabet riskiniz vana
(aileden gelen diyabet, hamilelikte g6rilan yiksek kan gekeri gibi) bu durumu
doktorunuza bildirmelisiniz. Eler diyabetiniz vars4 diyabetinizin k6tiiye gitrnesini

6nlernek igin takip altrnda olmahsrnrz
. Kan yaBlan (trigliserid) ve kolesterol dfizeyleriniz yfiksekse,
. Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili oldufiundan, sizde ya da ailenizde damar

iginde kan prhtrlagma 6ykiisii vars4
. KaraciEer ile ilgili bir problerniniz varsa,
. Yutrna zorlu[unuz varsq
. Katarakt hastahlrmz varsa,

Bu uyanlar gegrniqteki herhangi bir d6nemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse lfitfen
doklorunuza damgrnrz.

SEROQUEL'i kullandrktan sonra agalrdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin geqerliyse

hernen dohorunuza dant gtnrz:
. Noroleptik malin sendrom olarak bilinen, atei, ciddi kas tutulmasr, terlerne ve bilinq

kaybrnrn birlikte g6riilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
. Qolunlukla yfiz veya dilde kontrolsflz hareketler,
. Ba.s d<inmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yagl hastalardq kazalara bagh

yaralanma (dt;me) riskini y0kseltebilir.
. N6betler,
r Uzun sireli ve agnh ereksiyon (priapizrn).

intihar d0piincesi ve depresyonunuzun k6tiilegmesi
Eler depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi dldiirme
diigiinceleriniz olabilir. Bu tiir di4finceler tedaviye ilk baglandrlr zaman artabilir. Bunun

sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun stre iginde fayda

sallamasrdrr. Bu tiir diigiinceler aynca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir.
Eger geng bir yetigkin iseniz bu tiir diiqiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik
qafigmalardan elde edilen bilgiler intihar diigiincesi ve/veya intihar dawanrqr riskinin
depresyonu olan 25 yagrn altrndaki gatq erigkinlerde arttlglnr gdstermektedir.
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Eler herhangi bir zamanda kendinize zaftr verme veya kendinizi iildfirme digtncelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yaktntntza veya
artadagrruza deprcsyonda oldulunuzu s6ylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatrm
okumasrnr istemeniz faydah olabilir. Onlardan, belirtilerinizin k6t[ye gittilini
di4iiLnfiyorlarsa veya davranrqlanmzdaki diger de[igikliklerden endiqe duyuyorlarsa, bunu
size sdylernelerini isteyebilirsiniz.

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

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Cnnkfi SEROQUEL ile alkolfln birlepen etkileri sizi
uykulu yapabilir.
SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu iqrneyiniz. ilacrn etki eune yolunu deligtirebilir.

Hamilelik
ilao kullanmadan dnce doldorunuza veyo eczacrnrza danrytntz.

SEROQUEL gebelik srrasrnda sadece mutlak gerekli oldupu durumlarda" yaran bebele
y6nelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanrlmahdrr.

GebeliEin [giiLncfl iig ayrnd4 antipsikotik ilaglara (9izofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dolanlar, do$umu takiben
qiddeti deligebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agrsrndan risk
altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqrn gerginlili, kaslann gerginlilini

Itirmesi, titrerne, uykululuk hali, solunum gugl0gu veya beslanme bozukluklandtr. E[er
bebelinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedaviniz strastndo homile oldudunuzu fark ederseniz hemen doloorunuza veya eczacmaa

danrsmtz.

Emzirme
ilacr kullanmadan 6nce doldorunuza veya eczaaruza daruSntz.

ilacr kullandrlrmz stre boyunca bebelinizi ernzirmeyiniz.

Araq ve makine kullammr
Kullandrlrmz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledilini 6grameden
<ince, arag ya da makina kullanmaymz.

SEROQUEL'in iqeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda dnemli bilgiler
SEROQUEL bir geker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazr gekerlere karqr

tahammfflsfizlt![niiziin oldulundan s6z esniqse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza
danrqrnrz.

SEROQUEL 7.00 mg sodyum nigasta glikonat iqerir. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar igin giiz iininde bulundurulmahdrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullenrmr
Ozellikte, a;a!rdaki ilaglan ahyorsanrz, doktorunuza bildiriniz:

. Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar (imipramin,fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaqlan
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o Tansiyon ilaglan
r Uykusuzluk tedavisi igin kullamlan Oarbitiirat) ila9lar;
o AIDS tedavisinde kullanrlan baz ilaglar (HlV-proteaz inhibit6rleri gbi)
. Tiyoridazin (difer bir antipsikotik ilag).
. Kalp atrm luzrm etkileyen ilaglar, 6me!in, elektrolit bozuklulu (duqflk potasyum veya

magrrezyum) yapan diiiretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaglar.
o Diffretikler (idrar hapr)

Agalrdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanrlan ilaglan ahyorsamz veya yakrn diinernde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

r Tflberk0loz tedavisi igin rifampisin
. Mantar enfeksiyonlan iqin ketokonazol
. Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

EPer reEeteli veya regelesiz herhangi bir ilau Su anda htllaruyorsaruz veya son zamanlarda

\- htllandrysaruz l tfen dolaorunuza veya ecmanrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

idrerda ilag taramasl
Eler idrarda ilaq taramasr yaprhyors4 SEROQUEL kullanmamz nedeniyle metadon veya

depresyon igin kullamlan trisiklik andidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan

kullanmryor olsamz dahi, bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug almmastna neden

olabilir. Daha spesifik testlerle sonuglann do!rulanmasr gerekebilir.

3.SEROQLIEL nesrl kullanrhr ?

Uygun kullanm ve doz./ uygulama srkh$ igin talimatlar:
SEROQUEL'i kullamrken her zaman doklorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.

Emin olmadrlrmzda doktorunuza veya eczaclntza sorunuz.

Baglangq dozunun ne olacalrna ve her gfln kag tablet SEROQUEL alacaprtza doktorunuz
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu :
\'- . SEROQUEL tablet sadece alrzdan kullanrm igindir.

r Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacaksrnrz
o Tabletlerinizi biittn olarak, bir miktar suyla yutunuz.
o Doktorunuz size stiylernedan, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletleri almay

durdurmayntz.
o SEROQUEL kullanmay aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma geliqebilir ya da

uykusuzluk qekebilirsiniz.
o SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu igrneyiniz. ilacrn etki etme yolunu

degigtirebilir.

Defigik yag gruplan
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genglerde kullanrm:
SEROQUEL'i gocuklarda ve ergenlik d<inemindeki genglerde kullanrrken her zaman

doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadrlrnrzda doktorunuza veya

eczaclnlza sorunuz.
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Baqlangrq dozunun ne olacalma ve her giin kaq tablet SEROQUEL alacalrnrza doktorunuz
karar verecektir.

Yaghlarda kullenlm:
Yaqhlarda, dzellikle tedavinin baqlangg ddnerninde dikkatle kullamlmahdrr. Yaqh
hastalarda tedaviye diiEiik dozla" 25 mg ile baqlanmah daha sonra doz yava5ga

yfrkseltilmelidir.

Ozel kullanrm durumlan
B6brek/Karacifer yetmezlifi
B6brek yetrnezli[i olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
SEROQUEL, karaciler yetrnezligi oldufiu bilinen hastalard4 tizellikle tedavinin baqlangg
diinerninde dikkatli kullarulmaldrr. Tedaviye dff$ffk dozla, 25 mg ile baSlanmah daha sonra
doz yavagga yfrkseltilmelidir.
Eger SEROQUEL'in etkisinin qok gilqlii veya zay{ oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczaanrz ile konuSunuz.

\- Kullanmanrz gerekenden daha fazla SEROQUEL kullandrysanrz:
SEROQUEL den kullanmaruz gerekenden fazlasrnr htllanmtssanrz, derlnl bir dolaor veya

eczact ile konuSunuz.

Bu durumda uyuklamq sersemlik ve anormal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

SEROQUEL'i kullanmayl unutursanrz:
Unutulan dozlart dengelemek igin qifi doz almaymrz.

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

SEROQUEL ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler :

SEROQUEL kullanmayr aniden durdurursantz, bulantt veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedavil durdurmadan 6nce, dozu yavaS yava$ azalunantzt 6nerebilir.
Doktorunuza danrgmadan tedavinizi kesmef niz.

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

etkiler olabilir.

Qokyaygrn(Z l/10)
o Bas ddnmesi (baylmaya neden olabilir), ba$ a[nsr, alrz kurululu,
o Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme semptomlan (kusmq bag ddnmesi, bulantr, ba$ apnsr, ishal, uykusuzluk ve

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

. Kilo ahmr.
o Kan sayrmrnda azalma (Hernoglobinde azalma)
o Kan lipit diizeylerinde artrg (Serum trigliserid diizeylerinde artrg)
o Kan kolesterol dtizeylerinde artrg
o HDL kolesterol diizeylerinde azalma
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Yaygm (21/100 ila <l/10)
. Kalp luzrnda aruq (talikardi),
. Kalp gok gtglii qarpryor, gok hrzh atryor ya da kalp anqlan arastnda atlama oluyor gibi

hissetnek,
. Burun trkarukhgr,
o Kabrzhk, mide bozuklulu (hazrmsrzltk)
o Halsizlik ve giigstzliik hissi,
. Kol veya bacaklarda gi9me,
o AyaEa kalkrnca kan basrncrnrn diDmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna balh olarak ba$

dtinmesi veya bayrlma hissi (dtiqmeye neden olabilir),
o Kan gekerinin ytikselmesi,
r Bulamk g6rme,
o Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titreme, rahatsrzhk veya alnsrz kas tutulmasr gibi

anormal kas hareketleri,
. Anormal riyalar ve kabuslar,
. Aghk hissi (iqtah arhgr),

\- o Uyaranlara kargl a$ln duyarh olma durumu,
. Konu$ma ve telaffiizda gtgltk,
o Depresyonda artrg ve intihar di$flnceleri,
o Nefes darhEr,
o Kusma (6zellikle yaghlarda),
o AteS,
. Beyaz kan hticrelerinde artrg ve azalma (Kanda l6kosit saytslrun azalmast, n6trofil saysrnda

azalma, eozinofilde arhg)
o Hormon dfrzeylerinde artrg ve azalma (Kanda prolaktin dfrzeylerinin ytkselmesi, total Tr'de

azalma, serbest Tr'de azalma" total Tl'de azalmq tiroid bezinin btyiimesini ve

fonksiyonunu engelleyen hormonun dtzefnde artrg),
r KaraciEer fonksiyon testlerinde artr$ (serum transaminaz dflzeylerinde yukselrne, gnrnma-

GT dfizeylerinin yiikselmesi ),
. Eklemlerde ve yumuEak dokuda qiqlik (periferik iidem).

Yaygm olmayan (21/1000 ila <l/100)
\.- o Ndbetler,

o giddetli deri d6k0ntiisii, deride kabarcrklar ve deride giqme gibi alojik reaksiyonlar,
o Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada giigliik,
. Ozellikle yiizde ve dilde istern drgr hareketler (tardif diskanezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. Onceden var olan diyabetin ($eker hastahlr) kiittilegmesi,
. EKG'de gdriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki deligiklik (QT uzamast),
o Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit saylstnda artma"

kansrzhk, kan pulcugu saysrnda azalma),
r Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalm4 hipotiroidism),
. Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diigmesi, geker hastahlr
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Seyrek (21/10000 ila <l/1000)
. Ateg, qok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basrncr ya da nabrzda belirgin arhg ve

farkrndahkta azalmamn bir kombinasyonu ("n6ro1eptik malign sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastahfr, kann b6lgesinde gigmanhk, kan ya[r diizeylerinde bozukluk, y0ksek kan
basrncr gibi kalp krizi risk fakt6rlerindan olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

. Deri ve g6zlerde sararma (sanlk),
o KaraciEer iltihabr (Hepatit),
o Priapizrn (uzun siiren ve alnh ereksiyon),
. G6g{islerde qigme ve beklenmedik bir gekilde anne sttii iiretilmesi (galaktore),
o Ada diizensizliEi,
. G6E{is agnslna ve nefes almada zorlufia neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akcilere dolru ilerleyen, dzellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlaqmasr (bacaklarda

9i9me, aln ve krmrzrlk b€lirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldilinde
derhal doktorunuza baqvurunuz.

\_ e Uyku halindeyken y[r[mek, konugmak, yernek yernek ve diger altivitelerde bulunmak,
o Viicut srcakhlrnrn azalmasr (hipoterrni),
o Pankreas iltihabr,
. Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (Agraniilositoz),
o Krlcal damarlann prhr ile trkanmast,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artrg)

Qok seyrek (< t/10000)
o $iddetli piqik, kabankhk ve deride krrmrzr kabankhklar,
o Nefes alma gtigliili veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaksi),
o Deride ani kabarma, 6zellikle 96z gewesi, dudaklar ve bogazda (Anjiyoodem).
e idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr,
r Kas liflerinin ykrmr ve kaslarda a[n (Rabdomiyoliz),
. Kan basrncrnr diizenleyen hormon dtizeylerinde azalma (uygunsuz antiditretik hormon

sekresyonu),
. Cilt, deri, kan htcrelerini iqeren, viicut savunma sisterninin q<ikmesine neden olan, ani

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

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Diizensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri d6kiintiisii (eriterna multiforme),
. AteS, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin giirtldii$ ciddi, ani

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

huzursuzluk, kaslann agrn gerginli[i, kaslann gerginlilini ftirmesi, titrerne, uykululuk
hali, solunum gugliiCu veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin
giirtilmesi (yenidogan ilag yoksunluk sendromu),

o Kan hicrelednin azalmasr fNdtropeni)

SEROQUEL'in dahil oldulu ilag grubu, ciddi ve 6liimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazt yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda gdriilebilir. Bunlar bazr yallann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktannda artrg, kandaki peker miktannda artrg, kandaki tiroid
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hormonlanmn miktannda deliqiklikler, karaci[er enzimlerinde artrg, bazr kan hticrelerinin
saysrnda azalma, krrmrzr kan htcrelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktannda ftaslardaki bir madde) artrg ve kanda prolaktin hormonunun miktannda artrg
qeklinde g6rilebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar seyrek olarak aqalrdaki durumlara
neden olabilir:

- Kadrn ve erkeklerde g6!'iislerde qiqme ve beklenmedik bir gekilde anne sttii
iiretilmesi

- Kadrnlarda adet kanamasrrun olmamasr veya diizensiz olmast

Qocuklar ve ergenlik d6nernindeki gengler:
Erigkinlerde g6riilebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de g6r ebilir:

AEa[rdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik d6nernindeki garglerde g6rilir.

Qokyaygm(> l/10)
o Kan basmcmda arfi$.

Agalrdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik d6nernindeki genglerde daha srk g6riiltr.

Qokyaygrn(> l/10)
o Kanda prolaktin hormonunun artrnasl. Nadiren bu durum agalrdaki sonuglara yol

agabilir:
- Erkeklerde ve krzlarda g6gflslerde gigme ve beklerunedik bir gekilde anne sttii

tireti lrnesi
- Kzlann ayhk periyodlanrun olmamasr ya da diizensiz periyodlar yagamalan

o Aghk hissinin arEnast
o Kas hareketlerinin baglamasrnda g0gliik, titreme, rahatslzhk gibi anormal kas harketleri

veya afin olmaksrzrn kas gerginligi olmast

YaygIn (21/100 ila <l/10)
Uyaranlara karqr agrn duyarh olma durumu

\- E$er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz
doktorunuzu veya eczaantzt bil gilendir iniz.

5. SEROQUEL'in saklanmasr
SEROQUEL'i gocuklann gdremeyece{i, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaymrz.

30'C'nin altrndaki oda srcakhgrnda saklayrntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz
Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL'i kullanmaymtz.

Ruhsat sahibi :
AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. $ti
Biiyiikdere Cad. Yapr Kredi Plaza B Blok
Kat 4 Levent istanbul
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retim yeri:
AstraZeneca Limited ingiltere
Bu kullanma talimafi ... ..... tarihinde onaylanmtslr.
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