
KULLANMA TALiMATI

SEROQUEL XR4l[ mg
Uzahlmrg sahmh tablet
Atrz yoluyla almtr.

c Etkin madde: 400 mgketiapin (ketiapin fumarat olarak)
o Yardrmcr maddeler: L.4'ikrroYoistal seliiloz, sodyum sitrat, laktoz monohidrat,

magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 400 ve titanyum dioksit

Bu ilacr kullanmeye baglamadan 6nce bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giink0 sizin igin 6nemli bilgiler igermektcdir.

. Bu kullanmo talimatmr saHaytruz. Daha sonra telaar okumaya ihtiyaq
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorularmtz olursa, l tfen doldorunuza veya eczacmtza darusmtz.

c Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reEete edilmistir, boskalanna vermeyiniz.
o Bu ilaun kullarumt srrasmda doklora veya hastaneye gitti$inizde doldorunuza bu

ilaa kul landr Pnrn s dyl ey iniz.
. Bu talimatta yaalanlara aynen uwnuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun dtsmda

yfrksek veya dfrSfi* doz kullanmayrruz.

Bu Kullanma Talimatmda:

I. SEROQUEL XR nedh ve ne Qin kullaruhr?
2. SEROQUEL XR kallannodan 6nce di*ha, edihtusi gerekenler
3. SEROQUEL XR nasil kullaruhr?
1. Olat yan akiler nelerdir?
5. SEROQUEL XR'nin saHanmast

Baghklan yer elmaktadrr.

l. SEROQUEL XR nedir ve ne igin kullan tr?

SEROQUEL XR beyaz renkli, kapsiil geklinde her iki yOzii drq b0key uzatrlmrs

sahmh tablettir. Tabletin bir yuziinde 'XR 400' basrh di[er tarafi ise diizdtr.

SEROQUEL XR 400 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

SEROQUEL XR etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik
hastahklann tedavisinde kullanrlan ilaqlar) olarak adlandrnlan ilag grubuna ait bir
ilagtrr.

Bu grup ilaglar agalrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde ve bu

hastahklann tekrarlannrn 6nlenmesinde etkilidir:
o Haltisinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak grbi), garip ve korkutan

diigiinceler, dawanrS ve diigiince deligiklikleri ve zihin kangrkhgr

durumlan,
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Agrn cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki
kigiler; uykuya her zamankinden daha az ihtiyaq duyduklannt, daha

konuqkan olduklannr, diigiincelerin veya fikirlerin hrzla akrp geqtilini fark
edebilir. Bu kigiler ahqrlmadrk derecede gergin olabilirler.

Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk,

sugluluk, enerji kaybr, igtah azalmasr velveya uykusuzluk hissedebilirler.

SEROQUEL XR aynca depresyonda olan kendini cogkulu ve heyecanh

hissefineyen kiqilerin tedavisi iqin de kullanrlabilir. Bu hastalann

kendilerini tizgi.in ve karamsar hissettikleri uzun diinernleri vardrr,

enerjileri yoktur, genellikle allamakhdrrlar. Uyku ve iqtahlannda

de[iqiklikler vardr. Bu hastalann ruhsal durumlannda (ytikseliqler ve

diigfigler gibi) diler maddelerde tarif edilen dalgalanmalar yoktur.

SEROQUEL XR'yi kullenmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL XR bellek ve diiqiince bozuklu[una yol agan beyin
fonksiyon kaybr (demans) olan, ileri yaqtaki hastalar tarafindan
kullanrlmamahdrr. Bunun nedeni, SEROQUEL'in de iginde bulundufu
gruptan olan ilaqlarrn, demanst olan yagh hastalarda inme ve bazr

vakalarda Sliim riskini arorabilmesidir.

SEROQUEL ve bu srnrftaki diler ilaglarla yaprlan klinik galtgmalard4 dernansr

ve dawamgsal bozuklu[u olan yaSh hastalarda 6liim riskinde arttq

raporlanmrqtrr. SEROQUEL bu tffr kullammda onayh delildir'

Antidepresan ilaglann Szellikle qocuklar ve 24 yagrna kadar olan
genglerdeki kullantmlannrn intihar dfig0nce ya da davranlglannr
artrrma olaslh[l bulunmaktadrr. Bu nedenle dzellikle tedavinizin
baqlangrcr ve ilk aylannda veya ilaq dozunuzun artrnlma/azaltrlma ya da
kesilme ddnemterinde sizde ortaya qrkabilecek huzursuzluk, aqtn

hareketlilik gibi beklenmedik davranrq de[igikliklerine ya da intihar
olaslhlrna karir doktorunuz sizi yakrndan takip edecektir.
Durumunuzda herhangi bir kdttlegme olursa, intihar diigiincesi veya

davranlgl ya da kendinize zarar Yerme diiq0ncesi ortaya grkarsa en krsa

zamanda doktorunuzu arayrnz,
SEROQUEL XR'nin l8 yaErn altrndaki hastalarda kullanrmr 6nerilmez.

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

(yardrmo maddeler listesine bakrnrz) agrn duyarhysanrz (ale{i),
. Agaprdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsantz:
- HIV tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi

HIV-proteaz inhibitiirleri)
- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullanrlan azol srnrft ilaglar (ketokonazol,

flukonazol, itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan eritromisin, klaritromisin gibi bazt

ilaglar
- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan
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- Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonund4 kemik ili$ baskrlanmasr, kan ile
ilgili bir hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciger hastahlr ve koma
durumda,

SEROQUEL XR'yi aqafl,rdaki durumlarda DiKKATLi KULLAI\INIZ
Egel
. Kalp hastahlrruz varsa (Omefiin enfarktiis, kalp ritm bozuklulu, kalp

yeEnezligi gibi),
. Tansiyonunuzdi4ikse,
. Felg gegirdiyseniz ve 6zellikle ileri yastaysamz,
. Havale gegirdiysenizftonviilziyon),
. Kollarda bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyonanrz,
. 6zellikle y[z[niiz ve dilinizde kontrol drgr hareketler vars4

' Ate$, zihinde kanqrkhk ve kas sertliliniz vars4
. Gegrnigte ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir

nedenle akyuvar (beyaz kan h[cresi) saynrz diiEtk bulunduysa,
. $eker hastahlrmz (diyabet) veya geker hastast olma riskiniz vars4

. SEROQUEL ile yaprlan galtgmalarda kan qekerinin y0kselmesi ve

hiperglisani (yiiksek kan qekeri) gdzlenmiqtir. Aynca nadir vakalarda diyabet
g6riilmtqtiir. Diyabet riskiniz varsa (ailedan gelen diyabet, hamilelikte giiriilen
y0ksek kan qekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. Eger
diyabetiniz vars4 diyabetinizin ktitiiye gitrnesini 6nlernek igin takip altrnda
olmahsrnrz.

. Tiroid hormon seviyeniz dfr9flkse,

. Yutma glgliiitn[z varsa,

. Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol dtzeyleriniz yiksekse,

' Karaciger hastaltfrmz vars4
. Gdziinize katarakt tamsr konmuEs4

' Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da

ailenizde damar iginde kan pthtrla5ma 6yktisii vars4

Bu uyanlar geqrnigteki herhangi bir d6nernde dahi olsa, sizin igin geqerliyse

Ititfen doktonrnuza damgrnz.

\- SEROQUEL XR'yi kullandrktan sonra agalrdaki belirtilerden herhangi biri
sizing igin geqerliyse hernen doktorunuza damgrnrz:
. Ndroleptik malin sendrom olarak bilinen, ate$, ciddi kas tutulmasr, terlerne ve

biling kaybrmn birlikte gdr mesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
. Qo[unlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,
. BaS ddnmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Br1 yaqh hastalarda,

kazalara balh yaralanma (duSme) riskini yiikseltebilir.
. N6betler,
. Uzun silreli ve alnh ereksiyon (priapizm).

intihar diigiincesi ve depresyonunuzun kStiilegmesi
Eler depresyonda iseniz zatnan zunan kendinize z.rar venne veya kendinizi
6ldiirme diipiinceleriniz olabilir. Bu tiir diiqiinceler tedaviye ilk baglandrlr zaman

artabilir. Bunun sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun

siire iqinde fayda saglamasrdrr. Bu tiir diigiinceler aynca ilacr almayr birden
kesmeniz durumunda da artabilir.
Eger geng bir yetigkin iseniz bu tiir diiqiinceleriniz olmasr ihtimali daha yiiksektir.
Klinik qah$malardan elde edilen bilgiler intihar dii$iincesi velveya intihar

39



davranrgr riskinin depresyonu olan 25 yagrn altrndaki genq eri$kinlerde arttlgrnr
gtistermektedir.

Eler herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldtrme
dtqiincelerine sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir
yakmrmza veya arkadaqrmza depresyonda oldugunuzu sdylerneniz ve onlardan bu
kullanma talimatrnr okumastru isterneniz faydah olabilir. Onlardan, belirtilerinizin
k6t[ye gittilini diigiintyorlarsa veya dawanrqlanmzdaki diger deliqikliklerden
endige duyuyorlarsa, bunu size s6ylernelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL XR'nin yiyecek ve igecek ile kullan masr
. SEROQUEL XR'yi, yiyeceklerden etkilenebilecelinden ag kamtna altnrz.
o Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Ctinkt SEROQUEL XR ile alkoliin

birlegar etkileri sizi uykulu yapabilir.
o SEROQUEL XR tedavisi alrrken greyfurt suyu iqrneyiniz. ilacrn etki eEne

yolunu degiqtirebilir.

Hamilelik
ilact kullanmadan 6nce doldorunuza veya eczactnrza darusmtz
SEROQUEL XR gebelik srastnda sadece mutlak gerekli oldugu durumlard4
yaran bebele y6nelik potansiyel riskinden fazlaysa kullamlmahdrr. Bunun
drgrndaki durumlarda kullarulmamahdrr.

Gebelilin figiincii iig aynd4 antipsikotik ilaglara (qizofreni, psikotik depresyon
gibi psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doianlar,
do[umu takibar qiddeti de!{qebilerr, anormal kas hareketleri ve./veya ilag kesilme
belirtileri agrsrndan risk altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqrn
gerginliEi, kaslann gerginlilini yitirmesi, titrerne, uykululuk hali, solunum
gugliigu veya beslenme bozukluklandrr. Eler bebeginizde bu belirtilerden
herhangi biri geligine, doktorunuzla ternasa gegrnelisiniz.

Tedaviniz srastnda hamile oldudunuzu fork ederseniz hemen doklorunuza
daruSmtz.

Emzirme
ilact kullanmadan dnce doldorunuza veya eczacmtza danrstntz
ilacr kullandrlrnrz siire boyunca bebeginizi ernzirmeyiniz.

Araq ve makina kullanrmr
Kullandrgrnrz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledilini
6greruneden 6nce, arag ya da makina kullanmaytntz.

SEROQUEL XR'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda
6nemli bilgiler
SEROQUEL XR bir qeker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazt qekerlere

karqr tahammiilsiizliigiiniiziin oldulundan s6z etmigse, bu ilacr almadan 6nce

doktorunuza danrgrnrz.

SEROQUEL XR 100 mg sodyum sitrat iqerir. Bu durum, kontrollti sodyum
diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmahdrr.
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Diler ilaglar ile birlikte kullanrm
A;a[rdaki ilaglarla birlikte SEROQUEL XR kullanmaymz:

o HIV tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir
gibi HlV-proteaz inhibitdrleri)

o Mantar enfeksiyonlannrn tedavisi igin kullanrlan azol srrufi ilaglar
(ketokonazol, flukonazol, itrakonazol gibi)

o Eritromisin, klaritromisin, doksisiklin ve telitromisin gibi antibiyotikler
o Diklofenak gibi romatizma ilaglan
r imatinib gibi kanser ilaglan
o izoniazid gibi tflberkdloz ilaglan
o Nefazodon glbi depresyon ilaglan
o Nikardipin, kinidin, verapamil gibi kalp ilaglan
o Propofol gibi anestezi ilaglan
. Kalp atrm hrzrm etkileyen ilaglar,6me!in, elektrolit bozuklugu (du5[k

potasyum veya magnezyum) yapan diffretikl er veyabazt antibiyotikler
gibi ilaglar.

\" Agaltdakiilaglankullamyorsanrzdoktorunuzabildiriniz.
o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (imipramin,

fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin (sara [epilepsi] ilaqlan);
o Tansiyon ilaglan;
o Barbitiiratlar (uykusuzluk tedavisinde);
. Tiyoridazin (di[er bir antipsikotik ilag).

E[er reEeteli veycr reQetesiz herhangi bir ilau Su anda kullaruyorsaruz veya son

zamanlarda kullandrysontz liitfen dolaorunuza veya eczacmaa bunlar hokhnda
bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasr
Eler idrarda ilag taramasr yaprhyorsa, SEROQUEL kullanmanrz nedeniyle

metadon veya depresyon igin kullamlan trisiklik andidepresanlar olarak

adlandrnlan ilaglardan kullanmryor olsanrz dahi bazr test metotlan bu ilaglar igin
\- pozitif sonug altnmastna neden olabilir. Daha spesifik testlerle sonuqlann

do!rulanmasr gerekebilir.

3.SEROQUEL XR nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozl uygulama srkhfi iqin talimatlar:
SEROQUEL XR'yi kullanrrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin

olarak uyunuz. Emin olmadrgrruzda doktorunuza veya eczaclnlza somnuz.

Baglangrg dozunun ne olacalrna ve her gtn kag tablet SEROQUEL XR
alacalrnrza doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
o Tabletlerinizi giinde bir defa alacakstntz,
o Tabletleri bdlmeyin, gifnemeyin veya ezmeyniz,
r Tabletlerinizi biittin olarak, bir miktar suyla yutunuz,
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. ilacrruz yiyeceklerden etkilenebilecelindan aq kamtna alntz,
yerneklerle beraber almaymz (yerneklerden en az I saat 6nce veya
yatrnadan 6nce altntz, doktorunuz size ne zaman kullanmantz
gerektigini s6ylecektir).

. SEROQUEL XR kullamrken greyfurt suyu igrnelniz 9frnki bu
tedavinizi etkileyebilir,

o Doktorunuz size s6ylerneden, kendinizi iyi hissetseniz bile
tabletlerinizi almayr durdurmaynrz.

Defiigik yaE gruplan:
Qocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullantm:
SEROQUEL XR' nin 18 yaqrn altrndaki hastalarda kullammr 6nerilmez.

Yaqhlarda kullanrm:
Yaghlarda, 6zellikle tedavinin baElangg diinaninde dikkatle kullanrlmahdrr.
Yaqh hastalarda tedaviye diiqtk dozla (50 mg) baqlanmah, daha sonra doz
yavaqga yiikseltilmelidir.

\,
Ozel Kullamm Durumlan:
Bdbrek/Karaciler yetmezlili
B6brek yefinezligi olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
SEROQUEL XR, karaciger yetmezlili oldugu bilinen hastalarda dzellikle
tedavinin baqlangrg dtinerninde dikkatli kullanrlmahdrr. Tedaviye dtEiik dozla (50

mg) baglanmalt, daha sonra doz yavagga ylkseltilmelidir. Ciddi karaciler
yetmezliginde kullamlmamahdrr.

Eger SEROQUEL XR'nin etkisinin qok giiglii veya zayrf oldu{una dair bir
izleniminiz var ise dohorunuz veya eczaaruz ile konuSunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEROQUEL XR kullandrysanz:
SEROQUEL XR 'den kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmrysanrz, derhql bir
doklor veya eczact ile konuSunuz.
Bu durumda uyuklam4 sersernlik ve anormal kalp atrqlan yaqayabilirsiniz.

\' SEROQUEL XR'yi kullanmtyr unutursanz
Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun altnma saatine gok yakrn olmadrlr siirece,

hatrrlar hatrrlamaz hemen altn.
Ilnuttu{unuz dozu dengelemek iqin gift doz almaymtz.

SEROQUEL XR ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler
SEROQUEL XR kultanmay aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma geliqebilir
ya da uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedavil durdurmadan 6nce, dozu yava5 yava; azaltmanrzt
dnerebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SEROQUEL XR'nin igerilinde bulunan maddelere duyarl olan
kiqilerde yan etkiler olabilir.

Qok yaygrn (> UlO)
o Bas d<inmesi (baylmaya neden olabilir), baq a[nsr, alrz kurulufu,
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o Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme sernptomlan (kusm4 bag d6nmesi, bulant, bag afinsr, ishal,

uykusuzluk ve huzursuzluk gibi SEROQUEL XR kullammrmn kesilmesi ile
ortaya glkan sernptomlar.I ila 2 haftahk bir periyotta ilacrn kaderneli olarak
kesilmesi iinerilir),

o Kilo ahmr.
o Kan sayrmrnda azalma (Hernoglobinde azalma)
o Kan lipit dfrzeylerinde artrg (Serum trigliserid dffzeylerinde arh$)

o Kan kolesterol dtizeylerinde artrg

o HDL kolesterol dfrzeylerinde azalma

Yaygn (21/100 ita <l/10)
o Kalp tuzrnda artl$ (ta$ikardi),
. KalP gok giigln garpryor, gok hrzh ahyor ya da kalp atrqlan arasrnda atlama

oluyor gibi hissetmek,
o Burun trkamkhEr,
. Kabrzhk, mide bozuklulu (hazrmsrzlk)

\' o Halsizlik ve grrgsiizltk hissi,
o Kol veya bacaklarda qigme,

. AyaEa kalkrnca kan basrncrmn dfigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna balh
olarak baq d6nmesi veya baylma hissi (dfiqmeye neden olabilir),

o Kan $ekerinin ylkselmesi,
o Bulanrk g6rme,
r Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titrerne, rahatsrzhk veya a$rsrz kas

tutulmasr gibi anormal kas hareketleri,
o Anormal riiyalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (iqtah artrqr),
o Uyaranlara kar$l asln duyarh olma durumu,
o Konusma ve telaffuzda grlqlik,
o Depresyonda arhg ve intihar diigflnceleri',
r Nefes darhEr,
. Kusma (6zellikle yaqltlarda),

\- . Ate$
. Beyaz kan hiicrelerinde artrq ve azalma (Kanda ldkosit sa)nslnln azalmast,

n<itrofil saysrnda azalm4 eozinofilde arttq)
o Hormon diizeylerinde artls ve azalma (Kanda prolaktin dfizeylerinin

yiikselmesi, total T+'de azalmq serbest Ta'de azalma, total T:'de azalm4
tiroid bezinin biylmesini ve fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde
artr$),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz dtzeylerinde
yiikselme, gamma-GT diizeylerinin yiikselmesi),

o Eklernlerde ve yumusak dokuda qiplik (periferik 6dem).

Yaygrn olmayan (21/1000 ila <l/100)
o N6betler,
o $iddetli deri d6kiintiisii, deride kabarcrklar ve deride giqme gibi ale{ik

reaksiyonlar,
o Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada giigliik,
o dzellikle yiizde ve dilde istern dr$r hareketler (tardif diskenezi),
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. Cinsel aktivitede bozukluk,

. Onceden var olan diyabetin (geker hastahlr) kdtiilegmesi,
r EKC'de g6rilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki de$qiklik (QT uzamasr)
e Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde artna ve azalma ftandaki trombosit saystnda

artm4 kansrzhk, kan pulculu saysrnda azalma),
r Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalma, hipotiroidism),
. Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diigmesi, geker hastahlr

Seyrek Ql/10000 ita <1/1000)
. Ate$, gok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan bastnct ya da nablzda

belirgin artrg ve farkrndahkta azalmantn bir kombinasyonu ("ntiroleptik
malign sendrom" olarak adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastalgr, kann bilgesinde qiqmanhk, kan yalr dtzeylerinde bozukluk,
ytiksek kan basrncr gibi kalp krizi risk fakt6rlerindan oluqan metabolik bir
bozukluk (metabolik sendrom)

o Deri ve gdzlerde sararma (sanhk),
o Karaciier iltihabr (Hepatit),

v . Priapizrn (uzun siiren ve aEnL ereksiyon),
r GdEiislerde Sigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitfi [retilmesi (galaktore),
o Adet diizensizliEi,
. G6grls agnsrna ve nefes almada zorlula neden olacak qekilde kan damarlan

boyunca akcilere dogru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlanndaki kan
prhtrlagmasr (bacaklarda qiqme, agn ve krrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden
herhangi biri meydana geldi$nde derhal doktorunuza baqvurunuz.

. Uyku halindeyken y0r[mek, konuqmak, yemek yernek ve diger aktivitelerde
bulunmak,

o Vficut srcakhprmn azalmasr (hipoterrni),
. Pankreas iltihabr.
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (AgrantiLlositoz),

. Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrq (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde

artt$)

v Qok seyrek (< Uf0000)
o $iddetli pigik, kabankhk ve deride krrmrzr kabankhklar,
o Nefes alma gtigltilt veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon

(Anaflaksi),
o Deride ani kabarma, <izellikle gtiz qewesi, dudaklar ve bofazda (Anjiyoddem).
. idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr,
o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda aln (Rabdomiyoliz).
. Kan basrncrnr diizenleyen hormon dtzeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik

hormon sekresyonu),
o Cilt, deri, kan hiicrelerini iqeren, viicut savunma sisterninin g6kmesine neden

olan, ani yaqamsal fonksiyonlan test eden yaygrn vticut iltihabr (Stevens-

Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Diizensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri ddkiintisti (eriterna multiforme),
. Ate$, deride kabarcrk oluqumu ve derinin soyulmast gibi belirtilerin

goriildiign ciddi, ani alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),



o Hamilelerin SEROQUEL XR kullammrna balh olarak yeni dolan
bebeklerde, huzursuzluk, kaslann a5rn gergrnli[i, kaslann gerginli[ini
yitirmesi, titrerne, uykululuk hali, solunum guqltgu veya beslenme
bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin g6rilmesi (yenidoEan ilaq
yoksunluk sendromu).

o Kan hicrelerinin azalmasr (Ntitropeni)

SEROQUEL XR' rn dahil oldufiu ilag grubu, ciddi ve 6lfimle sonuglanabilecek
kalp ritim bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan e&iler sadece kan testi yaprldrlrnda gdr ebilir. Bunlar bazr yaglann
(trigliseridler ve total kolestrol) miktannda artrg, kandaki geker miktannda artrq,

kandaki tiroid hormonlanmn miktannda deliqiklikler, karaciler enzimlerinde
artrg, bazr kan hiicrelerinin saysrnda azalm4 ktrmtzt kan hiicrelerinin miktannda
azalm4 kar, kreatin fosfokinaz miktannda ftaslardaki bir madde) artr;, kandaki
sodyum miktannda azalma ve kanda prolakrin hormonunun miktannda artrq

geklinde g6rfrlebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar seyrek olarak agaprdaki

durumlara neden olabilir:

r Kadrn ve erkeklerde gdlrlslerde qigme ve beklenmedik bir gekilde anne

stt[ iiretilmesi
. Kadrnlarda ayhk adet giirmenin gergeklegmernesi veya dfizensiz adet

gdrme

Eger bu kullanma talimannda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile
karS asrsantz doldorunuzu veya eczacrntz, b ilgilendir iniz.

5. SEROQUEL XR'nin saklanmasr
SEROQUEL XR'yi gocuHarm g(iremeyeceEi, erisemeyece[i yerlerde ve

ambalajmda saHayrruz.

30'C'nin altrndaki oda srcakhgrnda saklaymz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz

Ambalajm zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL XR'yi
kullanmaytruz.

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

retim yeri:
Astraz eneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield Cheshire
SK l0 2 NA ingiltere

Bu kullanma talimult ....... tarihinde onaylanmrstr.
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