
KULLANMA TALiMATI

SEROQUEL 300 mg film kaph tablet
A[z yoluyla almrr.

c Etkin madde'.
300 mg ketiapin ftetiapin fumarat olarak)

o Yardtmct maddeler:
Povidon, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin selfiloz, sodyum niEasta

glikolat Tip A, lalloz monohidrat, magnezyum stearat, metil hidroksi propil seliiloz,
makrogol 400, titanyum dioksit .

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

o Bu kullanma talimatmr saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen doldorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

c Bu ilaq ki$isel olarak sizin iEin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
c Bu ilacm kullantmt srasmda dohora veya hastaneye gitti{inizde doldorunuza bu ilacr

kullandtfirun sayleyiniz.
. Bu talimatta yaalanlara ayren utunuz. ilag hakhnda size iinerilen dozun dtsmda yfrkek veya

d nS fr h doz kull anma)) tnrz.

Bu Kullanma Talimahnda:

l- SEROQUEL nedir ve ne igin kullanilt ?

2. SEROQUEL'i kullanmadan 6nce di*kat edilmesi gerekenler

3. SEROOUEL nas kallarutu ?

1. Olat yan etkiler nelerdir ?

5. SEROOUEL'in saklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.

l. SEROQUEL nedir ve ne igin kullanrhr ?

SEROQUEL beyaz kapsiil Eeklinde film kaph tablettir. Tabletin bir yiiziinde 'SEROQUEL'

ve '300' basrh diger yiiaii ise diizdiir.

SEROQUEL 300 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

SEROQUEL etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastahklanmn

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

Bu grup ilaglar a5alrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkilidir:

o Haliisinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan dii$iinceler,

dawanrg ve diiqiince depigiklikleri ve zihin kangrkh!r durumlan,
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. A$rn cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kiqiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyaq duyduklanm, daha konuSkan olduklanm,
diigiincelerin veya fikirlerin hrzla akrp gegtilini fark edebilir. Bu kigiler ahqrlmadrk

derecede gergin olabilirler.

e Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk, sugluluk, anaji
kaybr, igtah azalmast velveya uykusuzluk hissedebilirler'

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissettilinizde de, belirtilerin tekrarlanmasrm tinlernek igin,
size SEROQUEL vermeye devam edebilir.

Bir yakrnmrza veya arkadagmza a bu belirtilerden rahatsrzltk duydu[unuzu sdyloneniz ve

onlardan bu kullanma talimatrm okumasrm isterneniz faydah olabilir. Onlardan,

belirtilerinizin k6tiiye gittifini df4iiniiyorlarsa veya davramglannrzdaki difer
de[igikliklerden endige duyuyorlars4 bunu size s6ylanelerini isteyebilirsiniz.

\, 2. SEROQUEL'i kullenmedan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL bellek ve diiqiince bozukluluna yol aqan beyin fonksiyon kaybt
(demans) olan, ileri ya$taki hastalar tarafindan kullanrlmamahdtr. Bunun nedeni,
SEROQUEL'in de iginde bulundulu gruptan olan ilaglarln, demansr olan yagh

hastalarda inme ve bazr vakalarda 6liim riskini artrrabilmesidir.

SEROQUEL ve bu srnrftaki diger ilaglarla yaprlan klinik gahgmalarda, dernanst ve

davramgsal bozuklulu olan yagh hastalarda 6liim riskinde artrg raporlanmtgtr. SEROQUEL
bu ttir kullammda onayh delildir.

SEROQUEL'i a;alrdeki durumlrrrda KULLANMAYINIZ
EEer;
r Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL'in herhangi bir bilegenine (yardtmcr maddeler

listesine bakrnrz) a$rn duyarhysamz (alerji),
. A$agrdaki ilaglardan herhangi birini kullaruyorsantz:

\,, - HIV tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HlV-proteaz
inhibit6rleri)

- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullamlan azol srnrfi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,

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

. Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda kemik ilili baskrlanmast, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaci[er hastahlr ve koma durumda.

SEROQUEL'i agafrdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Depresyondaysan v velveya bagka bir psikiyatrik hastaftlrnrz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar diigincesi ortaya grkabilir.

Qocuk, geng veya geng yetigkinlerde yaprlan klinik gahgmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmig olan qocuk, gerrg ve 25 yagrn altrndaki genq yetigkinlerde

intihar diigiincesi velveya intihara elilimli dawamglarda artrg oldulunu g6stermigtir.
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SEROQUEL Bipolar Depresyonu olan 18 yaqrn altrndaki gocuklarda ve erganlik
ddnernindeki ganglerde onaylt delildir.

intihar diigiincesi veya davrarugr ya da kendinize zarar verme dtigiincesi ortaya grkarsa

derhal doktorunuza baqvurunuz.

E!er;

' Kalp hastahglruz varsa,
. Tansiyonunuzdugiikse,
. Felg gegirdiyseniz ve 6zellikle ileri ya$taysanrz,
. Havalegegirdiysenizftonviilziyon),
. Kollarda, bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsamz,
. dzellikle yiia[niiz ve dilinizde kontrol drsr hareketler varsa,
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertliliniz varsa,
. Gegmiste ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar (beyaz kan htcresi) saymz diigiik bulunduys4
. $eker hastahlrmz (diyabeQ veya geker hastasr olma riskiniz varsa SEROQUEL ile

\- yaprlan gahqmalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan Sekeri)
giizlenmiqtir. Aynca nadir vakalarda diyabet g6r0lmriqtiir. Diyabet riskiniz varsa
(aileden gelen diyabet, hamilelikte giirfllen yiiksek kan qekeri gibi) bu durumu
doktorunuza bildirmelisiniz. Eler diyabetiniz varsq diyabetinizin kdttye gitmesini
6nlernek igin takip altrnda olmalsrnrz

. Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yflksekse,

. Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iliqkili olduSundan, sizde ya da ailenizde damar
iginde kan prhhlagma 5ykfist vars4

. KaraciEer ile ilgili bir problerniniz varsq

. Yutma zorlugunuz varsa

. Kataralt hastahlrmz varsa.

Bu uyanlar geqrniqteki herhangi bir diinernde dahi ols4 sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrmz.

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

\- hernen doktorunuza damgtruz:
. N6roleptik malin sendrom olarak bilinen, ate!, ciddi kas tutulmasr, terlerne ve biling

kaybrnrn birlikre gdrllmesi. Bunun igin, acil ttbbi tedavi gerekebilir.
r Qolunlukla yfiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,
. Baq diinmesi veya ciddi uykulu hissetrne durumu. Bu, yagh hastalarda" kazalara balh

yaralanma (d[qme) riskini yfrkseltebilir.
. Niibetler.
. Uzun siireli ve afnh ereksiyon (priapizm).

intihar diigiincesi ve depresyonunuzun kStiilegmesi
Eler depresyonda iseniz zaman zarnan kendinize zatar velme veya kendinizi 6ldiirme
diigtinceleriniz olabilir. Bu tiir diigiinceler tedaviye ilk baglandrlr zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafra veya bazen daha uzun siire iginde fayda
sallamasrdrr. Bu tiir diigiinceler aynca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir.
Eler geng bir yetigkin iseniz bu tiir diiEiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik
gahgmalardan elde edilen bilgiler intihar dtqiincesi ve/veya intihar dawanrgt riskinin
depresyonu olan 25 yaqrn altrndaki genq erigkinlerde arttrgrnr g6stermektedir.
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Eler hefiangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi iildiirme diiqiincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yaktntntza veya
arkadagrnrza depresyonda oldugunuzu s6ylerneniz ve onlardan bu kullanma talimatrm
okumasrnr isterneniz faydah olabilir.

Onlardan, belirtilerinizin kdtiiye gittiflini diiqiiniiyorlarsa veya davramqlannrzdaki diger
deligikliklerden endiqe duyuyorlarsa, bunu size s6ylanelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL'in yiyecek ve igecek ile kullan masr :

SEROQUEL'i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. qtukii SEROQUEL ile alkolfin birleqan e&ileri sizi
uykulu yapabilir. SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu igrneyiniz. ilacrn etki eune
yolunu defiigtirebilir.

Hamilelik
ilau kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczaaruza daruSmrz.

SEROQUEL gebelik srrasrnda sadece mutlak gerekli oldulu durumlarda, yaran bebege
y6nelik potansiyel riskinden fazlaysa kullamlmahdrr.

Gebelifiin iigtincii t9 ayrnda, antipsikotik ilaglara (qizofrani, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dolanlar, dolumu takibot
qiddeti deiiqebilen, anormal kas hareketleri velveya ilag kesilme belirtileri aqrsrndan risk
altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqrn gerginlifi, kaslann gerginlilini
Itirmesi, titrane, uykululuk hali, solunum gugliigfl veya beslenme bozukluklandrr. Eler
bebelinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa geqrnelisiniz.

Tedaviniz strasrnda hamile oldufiunuzu fork ederseniz hemen dohorunuza veya eczactnza
darustntz.

Emzirme
ilau kullanmadan iince dohorunuza veya eczaaruza daruSmtz.

ilacr kullandrfirnrz siire boyunca bebefiinizi anzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanmr
Kullandr[rmz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledi[ini 6lrenmeden
6nce, arag ya da makina kullanmaynrz.

SEROQUEL'in iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Snemli bilgiler
SEROQUEL bir geker tipi olan lakloz iqerir. Doktorunuz size bazr gekerlere kargr

tahammiilsflzliiltntiziin oldugundan s6z etmigse, bu ilacr almadan 6nce doklorunuza
danrgrnrz.

SEROQUEL 54.00 mg sodlum niiasta glikonat igerir. Bu durum, kontrollti sodyum
diyetinde olan hastalar igin 96z dniinde bulundurulmahdrr.

Diler ilaqlar ile birlikte kullantmt
Ozellikle, aqagrdaki ilaglan ahyorsanrz, doktorunuza bildiriniz:

o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
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. Fenitoin veya karbamzuepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
o Tansiyon ilaglan
o Uykusuzluk tedavisi igin kullanrlan Oarbitiirat) ilaqlar;
o AIDS tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (HlV-proteaz inhibititrleri gibD
. Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilaq).
. Kalp atrm hrzrm etkileyen ilaglar, tirnelin, elektrolit bozuklulu (d[gffk potasyum veya

magnezyum) yapan ditretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaglar.
o DiiiLretikler (idrar hapr)

A9alrdaki gibi arfeksiyon tedavisinde kullanrlan ilaglan ahyorsanrz veya yakrn d6nemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

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

\, EEer reqeteli veya reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsanrz veya son zamanlarda
kullandrysaruz l tfen doldorunuza veya eczacmtzo bunlar hakhnda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasl
Eler idrarda ilag taramasr yaprhyon4 SEROQUEL kullanmamz nedeniyle metadon veya

depresyon igin kullamlan trisiklik andidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan
kullanmryor olsamz dahi, bazl test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonuq altnmasrna neden

olabilir. Daha spesifik testlerle sonuqlann doprulanmasr gerekebilir.

3.SEROQUEL nasrl kullanrltr ?
Uygun kullanm ve dozl uygulama stkhlr igin talimatlar:
SEROQUEL'i kullanrrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadrlrnrzda doktorunuza veya eczactnfla sorunuz.

Baglangrg dozunun ne olacalrna ve her g0n kag tablet SEROQUEL alacalrmza doktorunuz
karar verecektir.

\- 
Uygulama yolu ve metodu :

r SEROQUEL tablet sadece agrzdan kullanrm igindir.
o Tabletlerinizi genellikle gtnde iki defa alacaksrnrz
o Tabletlerinizi biittin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
o Doktorunuz size s6ylerneden, kendinizi il hissetseniz bile tabletleri almay

durdurmaymz.
. SEROQUEL kullanmayr aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma geligebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.
o SEROQUEL tedavisi alrrken greyfurt suyu igrnefiniz. llacrn etki etme yolunu

degiqtirebilir.

Defigik yag gruplarr
Qocuklar ve ergenlik ddnemindeki genqlerde kullanlm :

SEROQUEL'i gocuklarda ve ergenlik d6nernindeki genglerde kullanrrkan her zaman

doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadrlrnrzda doktorunuza veya

eczacfirza sorunuz.
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Baglangrg dozunun ne olacalrna ve her gffn kag tablet SEROQUEL alacagrnrza doktorunuz
karar verecektir.

Yaghlarda kullanrm:
Yaghlarda, 6zellikle tedavinin baqlangg diinaninde dikkatle kullamlmahdrr. Yaqh
hastalarda tedaviye dri$iik dozla, 25 mg ile baqlanmah daha sonra doz yava;ga
yiikseltilmelidir.

6zel kullanlm durumlan
B6brek/Keraciier yetmezlili
B6brek yetmezli$ olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
SEROQUEL, karaciler yetrnezli$ oldugu bilinen hastalarda, 6zellikle tedavinin baSlangg
d6nerninde dikkatli kullamlmahdrr. Tedaviye dfiSik dozla 25 mg ile baglanmah daha sonra

doz yavagga yiikseltilmelidir.

Eger SEROQUEL'in etkisinin Qok giiElii veya zay{ oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile kanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SEROQUEL kullandrysanrz:
SEROQUEL dan kullanmaruz gerekenden fazlasrnr kullanmrssaruz, derhal bir dohor veya

eczact ile konuSunuz.

Bu durumda uyuklam4 sersernlik ve anormal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

SEROQUEL'i kullanmayt unutursanz:
Unutulan dozlart dengelemek iqin qifi doz almaymtz.

Unuttulunuz tableti, bir sonraki dozun ahnma saatine gok yakrn olmadrlr sirece, hatrrlar
hatrrlamaz hernen ahn.

SEROQUEL ile tedavi sonlandrnldrlrnda olupabilecek etkiler :

SEROQUEL kullanmay aniden durdurursantz, bulantr veya kusma geligebilir ya da

uyuyamayabilirsiniz.
\- Doktorunuz size tedavif durdurmadan 6nce, dozu yava$ yava$ azaltmar.zr iinerebilir.

Doktorunuza dam gmadan tedavinizi kesmeyiniz.

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

etkiler olabilir.

Qokyaygrn (U l/10)
r Bas ddnmesi (baylmaya neden olabilir), ba9 alnsr, agrz kurulufiu,
r Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme sernptomlan (kusma, bag d6nmesi, bulantr, baq afinsr, ishal, uykusuzluk ve

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

r Kilo ahmr.
o Kan sayrmrnda azalma (Hanoglobinde azalma)
o Kan lipit diizeylerinde artrq (Serum trigliserid diizeylerinde artrq)
o Kan kolesterol diizeylerinde artrp
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r HDL kolesterol dtzeylerinde azalma

Yay$n (21/100 ila <1/10)
r Kalp hrzrnda artrg (tagikardi),
. Kalp gok giiglii garpryor, gok hrzh atryor ya da kalp atglan arasmda atlama oluyor gibi

hissetrnek,
o Burun trkanrklrlr,
o Kabrzlk, mide bozuklulu (hazrmsrzhk)
o Halsizlik ve gflgsfizliik hissi,
r Kol veya bacaklarda qigme,
. Ayaga kalkrnca kan basrncmrn diigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna balh olarak bag

diinmesi veya baylma hissi (di4meye neden olabilir),
o Kan sekerinin ylikselmesi,
. Bulanrk gtirme,
o Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titrerne, rahatsrzhk veya alnsrz kas tutulmast gibi

anormal kas hareketleri,
\. o Anormal riiyalar ve kabuslar,

r Aghk hissi (i9tah artrqr),
o Uyaranlara kar$l a$rn duyarh olma durumu,
. Konu$ma ve telaffi:zda giigliik,
r Depresyonda artrg ve intihar di4ffnceleri,
o Nefes darhEr,
o Kusma (6zellikle yaqhlarda),
. Atel,
. Beyaz kan htcrelerinde artrg ve azalma (Kanda l6kosit sa)nsrxn azalmasr, n6trofil saysrnda

azalm4 eozinofi lde artr$)
o Hormon diizeylerinde artrE ve azalma (Kanda prolaktin dfizeylerinin ylkselmesi, total Tr'de

azalm4 serbest Tq'de azalma, total T3'de azalm4 tiroid bezinin b0yfimesini ve
fonksiyonunu angelleyen hormonun diizeyinde artr$),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz dtzeylerinde yiikselme, gamma-

GT dtizeylerinin yiikselmesi),
o Eklernlerde ve yumuEak dokuda giqlik (periferik 6dem).

Yaygrn olmayan (21/1000 ila <1/100)
o N6betler,
o giddetli deri d6kiintiisu, deride kabarcrklar ve deride qiqme gibi alerjik reaksiyonlar,
r Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada girgliik,
. dzellikle yuzde ve dilde istan drqr hareketler (tardif diskenezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. dnceden var olan diyabetin (qeker hastahgr) kdtileqmesi,
o EKG'de g<iriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki deliqiklik (QT uzamasr),
o Kan saytmr ve kan hiicrelerinde artma ve azalma ftandaki trombosit saysrnda artma"

kansrzhk, kan pulculu sayrsrnda azalma),
. Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalma, hipotiroidism),
o Kanda sodyum diizelnin normalin altrna diiEmesi, geker hastahlr
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Seyrek Ql/Ifl[0 ila <l/llX[)
. Ate$, 9ok belirgin sersernlik, kaslarda sertle$me, kan basrncr ya da nabrzda belirgin artrq ve

farkrndahkta azalmamn bir kombinasyonu ("n6roleptik malign sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),

e $eker hastahlr, kann b6lgesinde giqmanhk, kan yalr dffzeylerinde bozukluk, ynksek kan

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

sendrom),
o Deri ve g6zlerde sararma (sanhk),
o Karaciler iltihabr (Hepatit),
o Priapizrn (uzun siiren ve a$nh ereksiyon),
o G6liislerde qigme ve beklenmedik bir Eekilde anne sitii ffretilmesi (galaktore),
o Adet dfizensizlili,
o G6giis aEnsrna ve nefes almada zorlula neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akcilere dopru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlaqmasr (bacaklarda

qigme, aln ve krrmrahk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldi[inde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

\- o Uyku halindeykan y0rimek, konugmak, yernek yanek ve diEer aktivitelerde bulunmak,
o Vticut srcakhlrnrn azalmast (hipotermi),
o Pankreas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmast veya yaptlamamasr (Agranfilositoz),
o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
o Karaciger fonksiyon testlerinde artrq ftan laeatin fosfokinaz seviyelerinde artrq)

Qok seyrek (< l/10000)
o $iddetli pipik, kabankhk ve deride krrmrzr kabankhklar,
o Nefes alma g[g][$u veya goka neden olabilen ciddi ale{ik rcaksiyon (Anaflaksi)'
o Deride ani kabarm4 6zellikle 96z gewesi, dudaklar ve bolazda (Anjiyo6dem).
. idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr,

o Kas liflerinin ykrmr ve kaslarda aln (RaMomiyoliz),
o Kan basrncrm diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon

sekresyonu),
. Cilt, deri, kan hflcrelerini igeren, vffcut savunma sisterninin Fkmesine neden olan, ani

\, ya$amsal fonksiyonlan test eden yaygrn v0cut iltihabr (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
r D[zensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri d6kfintiisii (eriterna multiforme),
. AteS, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmast gibi belirtilerin g6mldiigu ciddi, ani

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

huzursuzluk, kaslann aqrn gerginli[i, kaslann gerginlilini yitirmesi, titrane, uykululuk
hali, solunum guglfflii veya beslenrne bozukluklan gibi ilaq kesilme belirtilerinin
g6r mesi (yenidofan ilag yoksunluk sendromu),

. Kan htcrelerinin azalmasr (N6tropeni).

SEROQUEL' in dahil oldu[u ilag grubu, ciddi ve 6l0mle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda gdriilebilir. Bunlar bazr yaflann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktannda artrq, kandaki geker miktannda artrq, kandaki tiroid
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hormonlannrn miktannda defiigiklikler, karaciler enzimlerinde artrq, bazr kan hiicrelerinin
saysrnda azalm4 krrmrzr kan hiicrelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktannda ftaslardaki bir madde) artrg, kandaki sodyum miktannda azalma ve kanda
prolaktin hormonunun miktannda artrg geklinde g6rulebilir. Prolaktin hormonundaki artrqlar

seyrek olarak agalrdaki dtrumlara neden olabilir:

- Kadrn ve erkeklerde g6ltslerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne stt0
tretilmesi

- Kadrnlarda adet kanamastmn olmamast veya dfizersiz olmast

Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki gengler:
Erigkinlerde g6r ebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de g6riilebilir:

Aqa[rdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik d6nernindeki genglerde g6riiltr.

Qokyaygn ( Z l/10)
o Kan basrncrnda arhl.

Agagdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik d6nernindeki genqlerde daha srk g6r0liiLr.

Qokyaygn(Z 1/10)
o Kanda prolaktin hormonunun artrnasr. Nadiren bu durum agalrdaki sonuglara yol

agabilir:
- Erkeklerde ve krzlarda gd!fislerde qiqme ve beklenmedik bir gekilde anne siit[

iiretilmesi
- Krzlann ayhk periyodlanmn olmamast ya da diizensiz periyodlar yagamalan

o AgLk hissinin artnasl
o Kas hareketlerinin baglamasrnda guglnk, dtrerne, rahatsrzhk gibi anormal kas harketleri

veya aln olmaksrzrn kas gerginlili olmasr

Yaygn (21/100 ila <l/10)
Uyaranlara karqr agrn duyarh olma durumu
Eger bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

\-, doldorunuzuveyaeczactntztbilgilendiriniz.

5. SEROQUEL'in saklanmrst
SEROQUEL'i qocudarm gdremeyecegi, eriSemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saklayrnrz.

30"C'nin alhndaki oda srcakhlrnda saklayntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz

Ambalajm zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL'i kullanmayrntz.

Ruhsat sahibi :
AstraZeneca ilaq San .ve Tic. Ltd. $ti
Biiytikdere Cad. Yapr Kredi Plaza B Blok
Kat4 Levent - istanbul
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0retim yeri:
AstraZeneca Limited ingiltere

Bu kullanma talimafi ........ tarihinde onaylanmrynr.
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