
KULLANMA TALiMATI

SEROQUEL XR 200 mg
Uzahlmrg sallmh tablet
Alrz yoluyla almrr.

o Etkin naddez 200 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)
o Yardtmct maddeler: Mikrol<nstal sel oz, sodyum sitrat, laktoz monohidrat,

magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 400, titanyum dioksit ve san
dernir oksit

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, g0nkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saHaytruz. Daha sonra telvar okumoya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen doldorunuza veya eczacmrza danqmrz.
o Bu ilac ki$isel olarak sizin iEin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
. Bu ilaan kullarumr srrasmda doldora veya hastaneye gitti$inizde doldorunuza bu ilact

kullandgmta sdyleyiniz.
c Bu talimatta yaalanlara aynen u)runuz. ilaE hakhnda size ,nerilen dozun dryrnda

yfikek veya dtgfrk doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Telimefinda:

l. SEROOAEL XR nedir ve ne igin *ullarufu?
2. SEROQUEL XR kullanmadan dnce dikha edilnresi gerekenler
3. SEROQUEL XR nas kullarub?
1. Olot yan etkiler nelerdir?
5. SEROQUEL XR'nin saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

f . SEROQUEL XR nedir ve ne igin kullan rr?

SEROQUEL XR san renkli, kapsiil geklinde her iki yiizii drp bfikey uzattlmtq
sahmh tablettir. Tabletin bir yiiaflnde 'XR 200' basrh diler tarafi ise dtzdiir.

SEROQUEL XR 200 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

SEROQUEL XR etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik
hastahklann tedavisinde kullanrlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilag grubuna ait bir
ilaqtrr.
Bu grup ilaglar aqagrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde ve bu
hastahklann tekrarlannrn 6nlenmesinde etkilidir:

o Haliisinasyonlar (aqrklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan
diigiinceler, dawanrg ve diiqiince defiqiklikleri ve zihin kangrkhgr
durumlan,
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Aqrn cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki
kigiler; uykuya her zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha

konugkan olduklannr, diiqiincelerin veya fikirlerin hrzla akrp gegtipini fark
edebilir. Bu kigiler ahqrlmadrk derecede gergin olabilirler.

Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk,
suqluluk, enedi kaybr, iqtah azalmasr velveya uykusuzluk hissedebilirler.

SEROQUEL XR aynca depresyonda olan kendini coqkulu ve heyecanh

hissetmeyen kigilerin tedavisi iginde kullanrlabilir. Bu hastalann
kendilerini izgiin ve karamsar hissettikleri uzun d6nernleri vardrr,

ene{ileri yoktur, genellikle a[lamakhdrrlar. Uyku ve igtahlannda
deligiklikler vardrr. Bu hastalann ruhsal durumlannda (yiikseliqler ve

diisiisler gibi) diler maddelerde belirtilen dalgalanmalar yoktur.

SEROQUEL XR'yi kullenmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL XR bellek ve diigiince bozukluiuna yol aqan beyin
fonksiyon kaybr (demans) olan, ileri yagtaki hastalar tarafindan
kullanrlmamahdrr. Bunun nedeni, SEROQUEL'in de iginde bulundulu
gruptan olan ilaglann, demansr olan yaqh hastalarda inme ve bazl
vakalarda 6liim riskini artrrabilmesidir.

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

dawamqsal bozuklu[u olan yatll hastalarda 6lim riskinde artrq raporlanmtgtrr.
SEROQUEL bu t[ir kullanrmda onayh delildir.

Antidepresan ilaqlann 6zellikle gocuklar ve 24 yaglna kadar olan
genglerdeki kullanlmlannrn intihar d0giince ya da davranqlannr
artrrma olasrhlr bulunmaktadlr. Bu nedenle dzellikle tedavinizin
baglanglcr ve ilk aylannda veya ilag dozunuzun artlnlma/azaltllma ya da
kesilme ddnemlerinde sizde ortaya grkabilecek huzursuzluk, agln
harekettilik gibi beklenmedik davranrg de[igikliklerine ya da intihar
olasrh[rna kargr doktorunuz sizi yaktndan takip edecektir.
Durumunuzda herhangi bir k6tiilegme olursa, intihar dtgiincesi veya

davranrgr ya da kendinize zarar verme d0giincesi ortaya qtkarsa en losa

zamanda doktorunuzu araylnv.
SEROQUEL XR'nin l8 yagln altrndaki hastalarda kullantmr 6nerilmez.

SEROQUEL XR'yi agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
EEer;
. Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL XR'nin herhangi bir bilegenine

(yardrmcr maddeler listesine bakrmz) aqrn duyarhysanv (alerli),
. A$aErdaki ilaqlardan herhangi birini kullanryorsantz:
- HIV tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi

H lV-proteaz inhibit6rleri)
- Mantar enfeksiyonlanna kaqr kullamlan azol stntfi ilaqlar (ketokonazol,

fl ukonazol, itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan eritromisin, klaritromisin gibi bazt

ilaglar
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- Nefazodon gibi bazt depresyon ilaglan
. Ciddi merkezi sinir sisterni depresyonunda, kemik ilili baskrlanmasr, kan ile

ilgili bir hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciler hastahlr ve koma
durumdq

SEROQUEL XR'yi agagdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
EEo;
. Kalp hastahlrmz varsa (Omefin enfarkttis, kalp ritm bozuklulu, kalp

yehnezlifii gibi),
. Tansiyonunuzdtigtikse,
. Felg geqirdiyseniz ve iizellikle ileri yagtaysanrz,
. Havale gegirdiysenizftonv0lziyon),
. Kollmdq bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsanrz,
. Ozelikle yiiziiniiz ve dilinizde kontrol drqr hareketler varsa,
r AteS, zihinde kangrurk ve kas sertliliniz vars4
. Gegmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir

nedenle akyuvar @eyaz kan h0cresi) saynrz diiq[k bulunduysa,
\- . $eker hastahlrnrz (diyabet) veya geker hastast olma riskiniz vars4

SEROQUEL ile yaprlan gahgmalarda kan gekerinin ytkselmesi ve
hiperglisemi (yiiksek kan qekeri) g<izlenmigtir. Aynca nadir vakalarda diyabet
g6r mtqt0r. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabe! hamilelikte g6r en
y[ksek kan qekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. E[er
diyabetiniz vars4 diyabetinizin k6t0ye grtrnesini 6nlemek igin takip alnnda
olmahsrnrz.

. Tiroid hormon seviyeniz d0ptkse,

. Yutma gllgltiliiniiz varsa,

. Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol dtzeyleriniz yiiksekse,

. KaraciEer hastahlrnrz varsa"

. G6ziiniize katarakt tamst konmuqsa,

. Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili oldulundan, sizde ya da
ailenizde damar iginde kan prhtrlaqma dykiisfl vars4

Bu uyanlar geqrniqteki herhangi bir ddnernde dahi olsa, sizin igin gegerliyse
liitfen doktorunuza damqrmz.

SEROQUEL XR'yi kullandrktan sonra agagrdaki belirtilerden herhangi bin
sizin iqin gegerliyse hernen doktorunuza danrqtntz:
. Ndroleptik malin sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasr, terleme ve

biling kaybrnrn birlikte gdriilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
r Qofiunlukla yiiz veya dilde kontrolsiz hareketler,
. Ba$ ddnmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yaqh hastalarda,

kazalara ba[h yaralanma (diiEme) riskini yiikseltebilir.
. Ndbetler,
. Uzun siireli ve agnh ereksiyon (priapizm).

intihar dfiqincesi ve depresyonunuzun kiitfilegmesi
Eler depresyonda iseniz zarnan zarnan kendinize zarar verrne veya kendinizi
6ldiirme diigiinceleriniz olabilir. Bu tiir diigiinceler tedaviye ilk baglandrlr zaman

artabilir. Bunun sebebi, bu tip ilaqlann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun
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sire iginde fayda sallamasrdtr. Bu tlr diigiinceler aynca ilacr almay birden
kesmeniz durumunda da artabilir.

Eler geng bir yetiqkin iseniz bu tflr diigiinceleriniz olmasr ihtimali daha yiksektir.
Klinik qahqmalardan elde edilen bilgiler intihar dfqflncesi vey'veya intihar
dawamgr riskinin depresyonu olan 25 yagrn altrndaki geng eriqkinlerde arttlglnl

96stermektedir.

Eler herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldtrme
diigincelerine sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir
yakrmmza veya arkadagrmza depresyonda oldulunuzu s6ylernaniz ve onlardan bu
kullanma talimatmr okumasrnr isternaniz faydah olabilir. Onlardan, belirtilerinizin
kdt[ye gittilini dtgiintyorlarsa veya dawanrglanmzdaki di[er de[iqikliklerden
endige duyuyorlars4 bunu size sdylernelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL XR'nin yiyecek ve igecek ile kullantlmasr
. SEROQUEL XR'yi, yiyeceklerden etkilenebilecelinden ag kamtna alrruz.
o Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Qfinkn SEROQUEL XR ile alkoltn

birlegen etkileri sizi uykulu yapabilir.
o SEROQUEL XR tedavisi alrrken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacrn etki etne

yolunu deliqtirebilir.

Hamilelik
ilact kullanmadan iince doklorunuza veya eczaantza dantsrruz
SEROQUEL XR gebelik srrasrnda sadece mutlak gerekli oldulu durumlard4
yaran bebele ydnelik potansiyel riskinden fazlaysa kullamlmaltdrr. Bunun
dlqrndaki durumlarda kullanrlmamahdrr.

Gebelilin flqtnct i9 aynd4 antipsikotik ilaglara (;izofreni, psikotik depresyon
gibi psikiyatrik hastaLklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dolanlar,
dolumu takiben giddeti de[igebilo1 anormal kas hareketleri ve,/veya ilag kesilme
belirtileri agrsrndan risk altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqrn
gerginlili, kaslann gerginlilini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
guEliigu veya beslenme bozukluklandrr. Eler bebelinizde bu belirtilerden
herhangi biri geliqirse, doktonrnuzla ternasa geqrnelisiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fork ederseniz hemen dohorunuza
daruSmtz.

Emrirme
ilact kullanmadan 6nce dohorunuza veyo eczaanrza daruSrruz

ilacr kullandrlrmz stre boyunca bebelinizi anzirmeyiniz.

Arag ve makina kullanrmr
Kullandrlrmz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledipini
dgrenmeden 6nce, arag ya da makina kullanmayntz.
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3.SEROQUEL XR nasrl kullanrltr?

Uygun kullanrm ve dozl uygulema srklrfr igin talimatlar:
SEROQUEL XR'yi kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin
olarak uyunuz. Emin olmadrlrmzda doktorunuzaveya eczaclrl.lza sorunuz.

Baqlangrg dozunun ne olacaltna ve her giin kag tablet SEROQUEL XR
alacalrmza doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
o Tabletlerinizi g[nde bir defa alacaksrmz,
. Tabletleri b6lmeyin, gignerneln veya ezmeyiniz,
. Tabletlerinizi btitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz,
. ilacrmz yiyeceklerden etkilenebilecelindaq ag kamrna altntz,

yemeklerle beraber almaymz (yemeklerden en az I saat 6nce veya
yatmadan tince almtz, doktorunuz size ne zaman kullanmaruz
gerektilini s6ylecektir).

\? . SEROQUEL XR kullanrrken geyfurt suyu igmeyiniz qiinkii bu
tedavinizi etkileyebilir,

r Doktorunuz size sdylerneden, kendinizi iyi hissetseniz bile
tabletlerinizi almay durdurmaymz.

Defigik yaq gruplan:
Qocuklar ve ergenlik dSnemindeki genglerde kullanrm:
SEROQUEL XR'nin 18 yaErn alhndaki hastalarda kullammr onerilmez.

Yagl arda kullanrm:
YaShlarda, 6zellikle tedavinin ba$langrq d6nerninde dikkatle kullanrlmahdrr.
Yaqh hastalarda tedaviye diigiik dozla (50 mg) baqlanmah, daha sonra doz
yavagga yiikseltilmelidir.

6zel Kullanlm Durumlarr:
Bdbrek/Karacifer yetmezlifi

\- B6brek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyaq yoktur.
SEROQUEL XR, karaciler yetmezlili oldulu bilinen hastalarda 6zellikle
tedavinin baqlangrg ddnaninde dikkatli kullanrlmahdrr. Tedaviye diiqiik dozla (50

mg) baglanmah, daha sonra doz yavaqga yiikseltilmelidir. Ciddi karaciger
yetrnezliginde kullamlmamahdrr.

Eger SEROQUEL XR'nin etkisinin 7ok gilqlil veya zaytf oldu{una dair bir
izleniminiz var ise dohorunuz veya eczacmrz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden deha fazla SEROQUEL XR kullandrysanz:
SEROQUEL XR'den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmtssanrz. derhol bir
doldor veya eczact ile konuSunuz-

Bu durumda uyuklama, sersernlik ve anormal kalp atrglan yaqayabilirsiniz.

SEROQUEL XR'yi kullanmayr unutursanz
Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alrnma saatine gok yakrn olmadrlr siirece,

hatrrlar hatrrlamaz hemen ahn.
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SEROQTIEL XR'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda
dnemli bilgiler
SEROQUEL XR bir Eeker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazr gekerlere

karqr tahamm0lsiizlflliiniizln oldulundan sdz etmiqse, bu ilaq almadan 6nce
doktorunuza damgrnrz.

SEROQUEL XR 75 mg sodyum sitrat igerir. Bu durum, kontrollt sodyum
diyetinde olan hastalar igin gdz 6ntnde bulundurulmahdrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullanm
A$aErdaki ilaqlarla birlikte SERoQUEL XR kullanmaymz:

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

o Mantar enfeksiyonlanrun tedavisi igin kullamlan azol srmfi ilaglar

ftetokonazol, flukonazol, itrakonazol gibi)
o Eritromisin, klaritromisin, doksisiklin ve telitromisin gibi antibiyotikler
. Diklofenak glbi romatizrna ilaglan
o imatinib gibi kanser ilaglan
. izoniazid gibi tiiberk0loz ilaglan
. Nefazodon gibi depresyon ilaglan
o Nikardipin, kinidin, verapamil gibi kalp ilaglan
. Propofol gibi anestezi ilaglan
. Kalp atrm hrzrnr etkileyen ilaglar, 6me!in, elektrolit bozuklufiu (du$uk

potasyum veya magnezyum) yapan diflretikl er veyabazr antibiyotikler
gibi ilaglar.

Apalrdaki ilaglan kullanryorsanrz dollorunuza bildiriniz.
o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (imipramin,

fluoksetin gibi)
. Fenitoin veya karbamazepin (sara [epilepsi] ilaqlan);
. Tansiyon ilaglan;
. Barbittiratlar(uykusuzluk tedavisinde);
. Tiyoridazin (diler bir antipsikotik ilag).

E$er reqeteli veya reqetesiz herhangi bir ilact su anda kullanryorsantz veya son
zamanlarda kullandtysoruz liitfen doktorunuza veya eczactnua bunlar hakhnda
bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasl
Eler idrarda ilag taramasr yaprhyors4 SEROQUEL kullanmanrz nedeniyle
metadon veya depresyon iqin 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[rulanmasr gerekebilir.
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Unuttudunuz dozu dengelemek iqin gif doz almaymrz.

SEROQUEL XR ile tedavi sonlandrnldrlrnda oluqabilecek etkiler
SEROQUEL XR kullanmayr aniden durdurursanrz, bulanfi veya kusma geligebilir
ya da uyuyamayabilirsiniz.
Doktonrnuz size tedavil durdurmadan 6nce, dozu yava$ yavas azaltsnanrzr
tinerebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiirn ilaglar gibi SEROQUEL XR'nin igeriflinde bulunan maddelere duyarh olan
kiqilerde yan etkiler olabilir.

Qokyaygrn (> l/10)
r Ba$ d6nmesi (baylmaya neden olabilir), ba9 alnsr, alrz kurululq
o (ok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme semptomlan (kusma, baq d6nmesi, bulanh, ba5 aflnsr, ishal,

uykusuzluk ve huzursuzluk gibi SEROQUEL XR kullarumrmn kesilmesi ile
ortaya grkan sernptomlar.l ila 2 haftahk bir periyotta ilacrn kaderneli olarak
kesilmesi iinerilir),

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

Yaygu (21/100 ila <l/10)
o Kalp hrzrnda artr$ (ta$ikardi),
. Kalp gok giiglii garpryor, gok hrzh ahyor ya da kalp anqlan arastnda atlama

oluyor gibi hissetmek,
o Burun trkanrkhgr,
r Kabrzhk, mide bozuklufu (hazrmsrzhk)
. Halsizlik ve gtqsiizliik hissi.
. Kol veya bacaklarda giqme,
. Ayaga kalkrnca kan basrncrmn diigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna

balh olarak baq ddnmesi veya baylma hissi (dtgmeye neden olabilir),
o Kan $ekerinin yiikselmesi,
o Bulanrk g6rme,
o Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titrerne, rahatsrzhk veya alnsrz kas

tutulmasr gibi anormal kas hareketleri,
o Anormal rtiyalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (igtah artrgr),
. Uyfianlara karf r aglfl duyarh olma durumu,
o Konugma ve telaffuzda giigl[k,
o Depresyonda artrq ve intihar diigiinceleri.,
o Nefes darhgr,
o Kusma (6zellikle yaghlarda),
. Ate$
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. Beyaz kan hffcrelerinde artl$ ve azalma (Kanda ldkosit saysrmn azalmast,

n6trofil saysrnda azalm4 eozinofilde artrp)
o Hormon dfrzeylerinde artr$ ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin

y[kselmesi, total Tr'de azalmq serbest Tr'de azalma, total T3'de azalm4
tiroid bezinin bffytimesini ve fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde
arh$),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz diizeylerinde
yikselme, gamma-GT d0zeylerinin y6kselmesi),

o Eklernlerde ve yumugak dokuda giqlik (periferik 6dem).

Yaygrn olmayen Ql/lffiO ila <l/100)
o N6betler,
r $iddetli deri d6knntfisu deride kabarcrklar ve deride giqme gibi alerjik

reaksiyonlar,
o Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada gfigliik,
o 6zellikle yiizde ve dilde istern drgr hareketler (tardifdiskenezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. Onceden var olan diyabetin (geker hastahfir) k6tiileqmesi,
o EKG'de g6r0len, kalbin elektriksel aktivitesindeki de[igiklik (QT uzamast)
o Kan sa)nmr ve kan h[crelerinde artna ve azalma ftandaki trombosit saystnda

artrn4 kansrzhk, kan pulculu saysrnda azalma),
o Kan hormon dfizeylerinde azalma (serbest T3'de azalmL hipotiroidism),
o Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna dtgmesi, geker hastahlr

Seyrek (21/1ffi00 ita <l/100)
. Atel, qok belirgin sersernlik, kaslarda sertleqme, kan bastnct ya da nabrzda

belirgin artrg ve farkrndahkta azalmamn bir kombinasyonu ("n6roleptik
maligr sendrom" olarak adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastahlr, kann b6lgesinde qigmanhk, kan yalr dfizeylerinde bozukluk,
ytiksek kan basrncr gibi kalp krizi risk fakttirlerinden olugan metabolik bir
bozukluk (metabolik sendrom)

r Deri ve gdzlerde sararma (sanhk),
o KaraciEer iltihabr (Hepatit),
. Priapizm (uzun s[ren ve alnh ereksiyon),
o G6gfislerde giqme ve beklanmedik bir gekilde anne s0tti 0retilmesi (galaktore),
o Adet dtzensizliii,
o G6liis aEnsrna ve nefes almada zorlula nedan olacak gekilde kan damarlan

boyunca akcilere dogru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlanndaki kan
prhula5masr (bacaklarda qiqme, agn ve ktrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden
herhangi biri meydana geldilinde derhal doktorunuza bagvurunuz.

o Uyku halindeyken yiiriimek, konugmak, yernek yemek ve diper altivitelerde
bulunmak,

o Vticut srcakhlrnrn azalmasr (hipotermi),
o Pankreas iltihabr.
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (Agraniilositoz),
o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
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. Karaciger fonksiyon testlerinde artrp ftan kreatin fosfokinaz seviyelerinde
artrl)

Qok seyrek (< l/10000)
o giddetli pigik, kabanklk ve deride krrmrzr kabankhklar,
o Nefes alma g[9lt!0 veya qoka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon

(Anaflaksi),
o Deride ani kabarm4 6zellikle gtiz gevresi, dudaklar ve bolazda (Anjiyo6dem).
o idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr,
o Kas liflerinin ykrmr ve kaslarda aln (Rabdomiyoliz).
o Kan basrncrnr dfrzenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antiditiretik

hormon sekresyonu),
r Cilt, deri, kan htcrelerini iqeren, vticut savunma sisterninin q<ikmesine neden

olan, ani yagamsal fonksiyonlan test eden yaygrn viicut iltihabr (Stevens-
Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)\' o Diizensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri d6kintfist (eritema multiforme),
o Ate$, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin

gdriildiigii ciddi, ani alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),
o Hamilelerin SEROQUEL XR kullanrmrna balh olarak yani dogan

bebeklerde, huzursuzluk, kaslann aqrn gerginlifii, kaslann gerginlifini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum guqltgu veya beslenme
bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin gdriilmesi (yenidoian ilag
yoksunluk sendromu).

. Kan hflcrelerinin azalmasr (N6tropori)

SEROQUEL XR' rn dahil oldulu i1a9 grubu, ciddi ve 6liimle sonuqlanabilecek
kalp ritim bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda gdriilebilir. Bunlar bazr yaplann
(trigliseridler ve total kolestrol) miktannda artrg, kandaki geker miktannda artrq,
kandaki tiroid hormonlanrun miktannda deligiklikler, karacifier erzimlerinde\- artrg, bazr kan hicrelerinin saysrnda azalma, krmrzr kan htcrelerinin miktannda
azalm4 kan keatin fosfokinaz miktannda (kaslardaki bir madde) artrg ve kanda
prolaktin hormonunun miktannda artr; geklinde gtir0lebilir. Prolaktin
hormonundaki artrqlar seyrek olarak agalrdaki durumlara neden olabilir:

o Kadrn ve erkeklerde g6giislerde qiqme ve beklenmedik bir gekilde anne

siitii tiretilmesi
. Kadrnlarda ayhk adet gdrmenin gergeklqmemesi veya diizensiz adet

96rme
Efier bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile
korS asrsantz doklorunuzu veya eczactruz, bilgile ndiriniz.

5. SEROQUEL XR'nin saklanmasr
SEROQUEL XR'yi qocuHann garemeyeceEi, erisemeyecePi yerlerde ve

ambalaj mda saklerytntz.
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30"C'nin altmdaki oda srcakhlrnda saklaynrz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarek kullanmz

Ambalajm zerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra SEROQUEL XR'yi
kullanmaymtz.

Rahsat Sahibi:
AstraZeneca ilaq San. ve Tic. Ltd. $ti
Biiyiikdere Cad. Yapr Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 Levent - istanbul

retim yeri:
AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield Cheshire
SK 10 2 NA ingiltere

\/ Bu kullanma taliman ... .....tarihinde onaylanmrstr.
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