
KULLANMA TALiMATI

SEROQUEL XR 50 mg
Uzahlmrq sallmh tablet
Aprz yoluyla altntr,

o Etkin nadde:50 mg ketiapin ftetiapin fumarat olarak)
o Yardmtct maddeler: Mikrokristal seltiloz, sodyum sitrat, laktoz monohidrat,

magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 400, titanyum dioksit, san

dernir oksit ve krrmrz demir oksit.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice okuyunu4
giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saHayrruz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtipE duyobilirsiniz.
c EEer ilove sorulormtz olursa, l tfen dohorunuza veya eczactruza danrymtz.

c Bu ilaE ki$isel olarak sizin iEin reqete edilmiStir, baSlalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt strasmda dohora veya hastaneye gitti/inizde dohorunuza bu ilacr

kul landt firu2 sayleyiniz.
c Bu talimarw yanlanlara qtnen uyunuz. ilaq hakhnda size iinerilen dozun &Smda yfikek veya

d fiS fr k do z kul I anmot'tru z.

Bu Kullanma Talimetmda:

I. SEROQUEL XR nedir ve ne igin kallanfur?
2. SEROOUEL XR kallanmadan ance dikkat edilmesi gerekenler

3. SEROQaEL XR nas kullarutu?
1. Olas yan ethiler nelerdir?
5. SEROOUEL XR'nin saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. SEROQUEL XR nedir ve ne iqin kullanrhr?

SEROQUEL XR qeftali renkli, kapsfil geklinde her iki yiizti drq btikey uzatrlmrq

sahmh tablettir. Tabletin bir yi.iz0nde 'XR 50' basrh diger tarafi ise diizdiir.

SEROQUEL XR 50 mg 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr.

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

Bu grup ilaglar aEa[rdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde ve bu

hastahklann tekrarlanntn 6nlenmesinde etkilidir:

o Haliisinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak grbi), garip ve korkutan

diigiinceler, dawanrq ve diiqiince deligiklikleri ve zihin kan;rkhlr
durumlan,
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Agrn cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki
kiqiler; uykuya her zamankinden daha az ihtiyag duyduklannr, daha

konugkan olduklannr, diiqiincelerin veya fikirlerin hzla akrp gegtilini fark
edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk derecede gergin olabilirler.

Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk,
sugluluk, endi kaybr, iqtah azalmasr velveya uykusuzluk hissedebilirler'

SEROQUEL XR aynca depresyonda olan kendini cogkulu ve heyecanh

hissetmeyen kigilerin tedavisi igin de kullamlabilir. Bu hastalann

kendilerini fizgiin ve karamsar hissettikleri uzun d6nernleri vardrr,

enajileri yoktur, genellikle afllamakhdrrlar. Uyku ve igtahlannda

de[igiklikler vardrr. Bu hastalann ruhsal durumlannda (y[kseliqler ve

diiqtEler gibi) di[er maddelerde tarif edilen dalgalanmalar yoktur.

SEROQUEL XR'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL XR bellek ve diiqiince bozuklufuna yol agan beyin
fonksiyon kaybl (demans) olan, ileri yaqtaki hastalar tarafindan
kullanrlmamahdrr. Bunun nedeni, SEROQUEL'in de iginde bulundulu
gruptan olan ilaglann, demansl olan yagh hastalarda inme ve bazl

vakalarda 6l[m riskini artrrabilmesidir.

SEROQUEL ve bu srnftaki diler ilaqlarla yaprlan klinik gahgmalarda' dernanst

ve dawamqsal bozuklu!'u olan yagh hastalarda 6l[m riskinde artlg

raporlanmrgtrr. SEROQUEL bu tiir kullanrmda onayh defiildir.

Antidepresan ilaglarrn dzellikle gocuklar ve 24 yaqrna kadar olan
genglerdeki kullanrmlarlnrn intihar diigiince ya da davranrqlannl
artrrma olasrhfl bulunmaktadrr. Bu nedenle Szellikle tedavinizin
baqlangrcr ve ilk aylannda veya ilaq dozunuzun artrnlma/azaltllma ya da

kesilme d6nemlerinde sizde ortaya glkabilecek huzursuzlulq aqrrt

hareketlilik gibi beklenmedik davranrg de[iqikliklerine ya da intihar
olaslhflna karSr doktorunuz sizi yakrndan takip edecektir.

Durumunuzda herhangi bir ktitiilegme olursa, intihar diigiincesi veya

davranrql ya da kendinize zarar verme diigfincesi ortaya grkarsa en klsa

zamanda doktorunuzu araytnz.
SEROQUEL XR'nin l8 yaqrn altrndaki hastalarda kullantmr dnerilmez.

SEROQUEL XR'yi agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
EPer;
. Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL XR'nin herhangi bir bileqenine

(yardrmcr maddeler listesine bakrnrz) agrn duyarhysantz (ale{i)'
. A$aErdaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsantz:

- HIV tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi

H IV-proteaz inhibitdrleri)
- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullanrlan azol srmfi ilaqlar (ketokonazol'

fl ukonazol, itrakonazol gibi)
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- Enfeksiyonlann tedavisinde kullanlan eritromisirL klaritromisin gibi bazt

ilaglar
- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

. Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonund4 kemik iligi baskrlanmast, kan ile
ilgili bir hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciler hastallr ve koma
durumda

SERoQUEL XR'yi agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLAIilNIZ
E!er;
. Kalp hastahlrruz varsa (Omelin enfarktfis, kalp ritn bozuklulr1 kalp

yetmezlifi gibi),
. Tansiyonunuzdi4[kse,
. Felg gegirdiyseniz ve iizellikle ileri yagtaysamz,
. Havalegegirdiysenizftonviilziyon),
. Kollard4 bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsantz,
. 6zellikle yiizflnfrz ve dilinizde kontrol drgr hareketler varsa,
. Ate$, zihinde kangrkftk ve kas sertliginiz varsa,
. Gegmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir

nedenle akyuvar (beyaz kan hiicresi) saymz diiqiik bulunduysa,
. $eker hastahlrmz (diyaba) veya geker hastasr olma riskiniz vars4

SEROQUEL ile yaprlan gahgmalarda kan gekerinin y[kselmesi ve

hipergliserni (yiiksek kan Wkeri) g6zlenmigtir. Aynca nadir vakalarda diyabet
g6riilmiiqt[r. Diyabet riskiniz varsa (ailedm gelen diyabet, hamilelikte gdrilen
y0ksek kan gekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. Eler
diyabetiniz vars4 diyabetinizin k6tiiye giunesini 6nlemek igin takip alunda

olmaltstruz.

' Tiroid hormon seviyeniz df4frkse,
. Yuuna giigltifiiintz varsa,

' Kan yallan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz y[ksekse,
. Karaciger hastahlrmz vars4
. Gdztiniize katarakr tanlst konmugs4
. Bu grup ilaglar kan prhtrsr oluqumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da

ailenizde damar iginde kan prhtrlagma tiykiist vars4

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dtinernde dahi olsa, sizin igin gegerliyse

liitfen doktorunuza damgtntz.

SEROQUEL XR'l kullandrktan sonra aqa[rdaki belirtilerden herhangi biri
sizing igin gegerliyse hernen doftlorunuza dantgrmz:
. Ndroleptik malin sendrom olarak bilinen, ate$, ciddi kas tutulmasr, terlerne ve

biling liaybrnrn birlikte g6riilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
. Qo[rurlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,
. Bas d6nmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu' yash hastalarda'

kazalara balh yaralanma (dtigme) riskini yiikseltebilir.
. Ndbetler,
. Uzun siireli ve a[nh ereksiyon (priapizm).

intihar digiincesi ve depresyonunuzun kdtiilegmesi
Eler depresyonda iseniz zalnan zrunan kendinize zarar verme veya kendinizi

oldiirme diiqiinceleriniz olabilir. Bu tiir diiqiinceler tedaviye ilk ba;landrfr zaman

artabilir. Bunun sebebi, bu tip ilaqtann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun
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stire iqinde fayda sa[lamasrdrr. Bu tiir dtgiitrceler aynca ilacr almay birden
kesmeniz durumunda da artabilir.
Eger geng bir yetiqkin iseniz bu tiir diigiinceleriniz olmasr ihtimali daha yiiksektir.
Klinik gahgmalardan elde edilar bilgiler intihar diqiincesi ve./veya intihar
davramgr riskinin depresyonu olan 25 ya$ln altmdaki genq erigkinlerde arttrgmr
giistermektedir.

Eler herhangi bir zamanda kendinize zarar ve(me veya kendinizi 6ld0rme
diigtncelerine sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir
yakrnmrza veya arkadagrnrza depresyonda oldu[unuzu sdylemeniz ve onlardan bu
kullanma talimatrm okumasmt isterneniz faydah olabilir. Onlardan, belirtilerinizin
k6tiiye gitti[ini dfr5frniiyorlarsa veya davramglanruzdaki diper de[iqikliklerden
endige duyuyorlarsq bunu size s6ylernelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL XR'nin yiyecek ve igecek ile kullamlmasr
o SEROQUEL XR'yi, yiyeceklerden e*ilenebilecefiinden a9 kamrna ahmz.

o Alkolle birlikte dikkatle altnmahdrr. Qiimkt SEROQUEL XR ile alkolfin
birlegen etkileri sizi uykulu yapabilir.

o SEROQUEL XR tedavisi alrrken greyfurt suyu igrneyiniz. ilacrn etki etne
yolunu degiqtirebilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan once doldorunuza veya eczactntza danrsrruz

SEROQUEL XR gebelik strastnda sadece mutlaka gerekli oldugu durumlarda,

yaran bebefie ytinelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanrlmahdrr. Bunun

drgrndaki durumlarda kullamlrnamahdrr.

cebeligin iigtincii iig ayrnd4 antipsikotik ilaqlara (;izofreni, psikotik depresyon

gibi psikiyatrik hastalklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dofianlar'

dolumu takiben liddeti deliqebilen, anormal kas hareketleri velveya ilaq kesilme

belirtileri agtstndan risk altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann a;m
gerginlifii, kaslann getginlifiini yitirmesi, titrerne, uykululuk hali, solunum

gugltgu veya beslenme bozukluklandrr. E[er bebelinizde bu belirtilerden

herhangi biri geligirse, doktorunuzla ternasa gegrnelisiniz.

Teduviniz strasmda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza

daruSrruz.

Emzirme
ilacr kullanmsdan dnce doklorunuza veya eczactntza darusmtz

ilacr kullandr[rmz stre boyunca bebeginizi anzirmeyiniz.

Arag ve makina kullanrml
Kullandrlrmz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledigini
<i$enrneden 6nce, arag ya da makina kullanmayntz.

SEROQUEL XR'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda
6nemli bilgiler
SEROQUEL XR bir geker tipi olan laktoz iqerir. Doktorunuz size bazr gekerlere

karEr tahammtilsiizliigiintiziin oldulundan stiz etmigse, bu ilacr almadan dnce

doktorunuza dantgtntz.



SEROQUEL XR 36 mg sodyum sitrat igerir. Bu durum, kontrollti sodyum

diyetinde olan hastalar igin 96z iiniinde bulundurulmaldrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullantm
AEalrdaki ilaglarla birlikte SEROQUEL XR kullanmaymz:

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

. Mantar enfeksiyonlannrn tedavisi igin kullamlan azol srrufi ilaglar
(ketokonazol, fl ukonazol, itrakonazol gibi)

o Eritromisin, klaritromisin, doksisiklin ve telitromisin gibi antibiyotikler
o Diklofenak gibi romatizma ilaglan
. imatinib gibi kanser ilaglan
. izoniazid gibi ttberkiiloz ilaqlan
o Nefazodon gibi depresyon ilaglan
o Nikardipin, kinidin, verapamil gibi kalp ilaqlan
o Propofol gibi anestezi ilaglan
. Kalp atrm hrzrnr etkileyen ilaglar,6megin, elektrolit bozuklulu (dtigtk

potasyum veya magnezyum) yapan diiiretikler veya bazt antibiyotikler
gibi ilaglar.

Aga[rdaki ilaglan kullamyorsanz doktorunuza bildiriniz.
o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar

(imipramin,fl uoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin (sara [epilepsi] ilaglan)
. Tansiyon ilaglan
o BarbitiiLratlar (uykusuzluk tedavisinde)
r Tiyoridazin (diler bir antipsikotik ilaq)

E[er regeteli veya reQetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullantyorsantz veya son

zimanlarda kullandrysaruz liitfen dolaorunuza veya eczaantza bunlar hakhnda

bilgi veriniz.

idrarda ilaq taramast
E[er idrarda ilag taramast yaprhyorsa, SEROQUEL kullanmanrz nedeniyle

metadon veya depresyon igin kullamlan trisiklik andidepresanlar olmak

adlandrnlan ilaqlardan kullanmryor olsamz dahi bazl test metotlan bu ilaglar igin

pozitif sonuq altnmastna neden olabilir. Daha spesifik testlerle sonuqlann

dofirulanmasr gerekebilir.

3.SEROQUEL XR nasrl kullanrhr?

Uygun kullanlm ve dozl uygulama slkhlr igin talimatlar:
SenOqUAf XR'yi kullanrrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin

olarak uyunuz. Emin olmadrlrntzda doktorunuzaveya eczactnrza sorunuz'

BaSlangrq dozunun ne olacaltna ve her g0n kag tablet SEROQUEL XR

alacalrnrza doktorunuz karar verecektir.

Uygulame yolu ve metodu:
o Tabletlerinizi giinde bir defa alacakstntz'

59



o Tabletleri b6lmeyin, gilnerneyin veya ezrnefniz,
o Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz,
. ilacrnrz fyecellerden etkilenebileceginden ag kamrna alntz,

yerneklerle beraber almayrruz (yerneklerden en az I saat 6nce veya
yatmadan 6nce ahmz, dohorunuz size ne zaman kullanmamz
gerektigini sdyleyecektir).

o SEROQUEL XR kullanrrken greyfurt suyu igmefniz giinkti bu
tedavinizi etkileyebilir,

. Doktorunuz size s6ylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile
tabletlerinizi almay durdurmaynrz.

Defigik yaq gruplan:
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genqlerde kullantm:
SEROQUEL XR' nin 18 yaErn alnndaki hastalarda kullammr 6nerilmez.

Yaghlarda kullantm:
Yaqhlard4 dzellikle tedavinin baglangg d<inaninde dikkatle kullamlmahdrr.

\- Yagh hastalarda tedaviye d[q[k dozla (50 mg) baglanmah, daha sonra doz
yavaqga yfrkseltilmelidir.

Ozel Kullanlm Durumlan:
BSbrek/Karacifer yetmezlifi
B6brek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
SEROQUEL XR, karaciler yetmezlili oldugu bilinen hastalard4 6zellikle
tedavinin ballangrq dtinerninde dikkatli kullanrlmahdrr. Tedaviye dii*k dozla (50

mg) baglanmalt, daha sonra doz yavagga yiikseltilmelidir. Ciddi karaciler
yetmezliginde kullamlmamahdr.

Eger SEROQUEL XR'nin etkisinin qok gaqh veya zayrf oldu$una dair bir
izleniminiz var ise doldorunuz veya eczactntz ile kanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SEROQUEL XR kullandrysanz:
SEROQUEL XX 'den kullanmanrz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz, derhal bir
dohor veya eczacr ile lconusunuz.

\- Bu durumda uyuklam4 sersernlik ve anormal kalp atrqlan ya$ayabilirsiniz.

SEROQUEL XR'yi kullanmayr unuturcanz
Unuttulunuz tableti, bir sonraki dozun altnma saatine gok yakrn olmadrlr siirece,

hatrrlar hatrrlamaz hernen ahn.
(lnuttuEunuz dozu dengelemek iqin qifi doz almaytruz.

SEROQUEL XR ile tedavi sonlandrrrldr[rnda olugabilecek etkiler
SEROQUEL XR kullanmayr aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma geligebilir
ya da uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedavil durdurmadan <ince, dozu yava$ yava$ azaltmanrzr

6nerebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SEROQUEL XR'nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan

kiqilerde yan etkiler olabilir.



Qokyaygm(: l/10)
r Ba$ d6nmesi @ayrlmaya neden olabilir), baq agnsr, a$rz kurulufu,
o Qok belirgin uyuklama hali,
. ilacrn kesilme sernptomlan (kusm4 baq d6nmesi, bulanh, ba5 alnsr, ishal,

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

. Kilo ahmr.

. Kan sayrmrnda azalma (Hemoglobinde azalma)
o Kan lipit diizeylerinde artrg (Serum trigliserid diizeylerinde arttg)

r Kan kolesterol diizeylerinde artrg

o HDL kolesterol dtzeylerinde azalma

Yay$n (21/100 ila <l/10)
. Kalp luzrnda ar$ (ta$ikardi),
. 1(alp gok guglii garpryor, gok hrzh atryor ya da kalp auqlan arasrnda atlama

oluyor gibi hissetmek,
\. o Burun trkanrkhir,

o Kabrzhk, mide bozuklulu (hazrmsrzhk)
o Halsizlik ve gtqsiizliik hissi,
. Kol veya bacaklarda gigme,

r AyaEa kalkrnca kan basrncrnrn dtqmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna

balh olarak ba5 d6nmesi veya baylma hissi (diigmeye neden olabilir)'
o Kan tekerinin yiikselmesi,
o Bulamk g6rme,
. Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titreme, rahatsrzhk veya alnsrz kas

tutulmasr gibi anormal kas hareketleri,
o Anormal r0yalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (igtah arhqt),
o Uyaranlara kargl atln duyarh olma durumu,
o Konu$ma ve telaffirzda g091iik,

r Depresyonda artrq ve intihar dtSiinceleri"
o Nefes darhBr,\- r Kusma (6zellikle yashlarda),
. Ates
. Beyaz kan h0crelerinde artts ve azalma (Kanda lOkosit saysrrun azalmast,

ndtrofil sayrsrnda azalma, eozinofilde artrq)

o Hormon diizeylerinde artr$ ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin
y[kselmesi, total Tr'de azalma, serbest Tn'de azalm4 total T3'de azalma,

tiroid bezinin biyiimesini ve fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde

arttl),
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artlg (serum transaminaz diizeylerinde

ytikselme, gamma-GT diizeylerinin ylkselmesi),
o Eklernlerde ve yumugak dokuda gi$lik (periferik 6don).

Yaygrn olmayan P1/1000 ila <1/100)
o N6betler,
o $iddetli deri ddkiintiisii" deride kabarcrklar ve deride iilme gibi aledik

reaksiyonlar,
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. Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada glqliik,
o dzellikle yfizde ve dilde istem drgr hareketler (tardifdiskalezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. Onceden var olan diyabetin (qeker hastahfir) kdtiilegmesi,
r EKG'de g6r0len, kalbin elektriksel aktivitesindeki deligiklik (QT uzamast)
o Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit saystnda

artm4 kansrzhk, kan pulcuEu saysrnda azalma),
. Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalm4 hipotiroidism),
o Kanda sodyum dflzefinin normalin altrna diigmesi, Seker hastah[t

Seyrek Q1/10000 ite <l/1000)
. Atel, qok belirgin sersernlik, kaslarda sertleqme, kan bastnct ya da nabrzda

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

r $eker hastahlr, kann tiilgesinde ;i;manhk, kan yalr dtzeylerinde bozukluk'
yiiksek kan basrncr gibi kalp krizi risk fakt6rlerinden olugan metabolik bir

\, bozukluk (metabolik sendrom)
. Deri ve g6zlerde sararma (sanltk),
o KaraciEer iltihabr (Hepatit),
r Priapizn (uzun siiren ve a[nl ereksiyon),
r Giifiislerde gigme ve beklanmedik bir gekilde anne sttii firetilmesi (galaktore),

o Adet dtizensizligi,
. GdE.iis a[nsrna ve nefes almada zorlula neden olacak gekilde kan damarlan

boyunca akcigere dogru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlanndaki kan

prhtrlagmasr (bacaklarda qigme, aln ve krrmrahk belirtileri). Bu belirtilerden

herhangi biri meydana geldiginde derhal doktorunuza ba;l'tlrunuz.
o Uyku halindeyken yur[mek, konugmak, yernek yemek ve difler aktivitelerde

bulunmak,
o Viicut srcakhgrnrn azalmasr (hipotermi),
o Pankreas iltihabr.
o Kanda akyuvarlann azalmast veya yaprlamamasr (Agranfrlositoz),
o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmast,

\- o Karaciger fonksiyon testlerinde artrg ftan kreatin fosfokinaz seviyelerinde

artts)

Qok seyrek (< l/10000)
o $iddetli pi;ik, kabankhk ve deride krrmrzr kabankhklar,
. Nefes alma gtigliigi veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon

(Anaflaksi),
. Deride ani kabarma, 6zellikle g<iz gewesi, dudaklar ve bolazda (Anjiyotidan)'
. idrar hacrnini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr'
o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda a[n (Rabdomiyoliz).
o Kan basrncrnr dfizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik

hormon sekresYonu),
. Cilt, deri, kan hticrelerini igeran, vtcut sa!'unma sisterninin gdkmesine neden

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

Johnson sendromu)
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Bitinmiyor (etdeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Diizensiz krrmrzr beneklerle birlikte deri d6kiintfisii (eritema multiforme),
. Ates, deride kabarcrk oluqumu ve derinin soyulmast gibi belirtilerin

gtirtildiigt ciddi, ani alajik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),
o Hamilelerin SEROQUEL XR kullammma balh olarak yani dolan

bebeklerde, huzunuzluk, kaslann agrn gerginlifii, kaslann gerginlilini
yitirmesi, titrane, uykululuk hali, solunum Cuqlffgu veya beslenme

bozukluklan gibi i1a9 kesilme belirtilerinin g6riilmesi (yenidolan ilag
yoksunluk sendromu).

o Kan h0crelerinin azalmasr (N6tropeni)

SEROQUEL XR' rn dahil oldulu ilaq grubu, ciddi ve iiliimle sonuqlanabilecek

kalp ritim bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda g6r0lebilir. Bunlar bazr yaglann

(trigliseridler ve total kolestrol) miktannda artrg, kandaki geker millannda artr9,

kandaki tiroid hormonlanntn miktannda defigiklikler, karaciler enzimlerinde

artrg, bazr kan hiicrelerinin saysrnda azalma, krrmlzt kan hiicrelerinin miktannda

azalm4 kan kreatin fosfokinaz miktannda (kaslardaki bir madde) artrg ve kanda

prolaktin hormonunun miktannda artrS geklinde g6rfflebilir. Prolaktin

hormonundaki artrglar seyrek olarak agalldaki durumlara neden olabilir:
o Kadrn ve erkeklerde g6!{islerde 9i9me ve beklenmedik bir gekilde anne

siit0 firetilmesi
. Kadrnlarda ayhk adet g6rmenin gerqekleqmanesi veya dfrzensiz adet

giirme

E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karq asrsanrz doldorunuzu veya eczactnat bilgilendiriniz-

5. SEROQUEL XR'nin saklanmasl
SEROOUEL XR'yi EocuHarm g(iremeyeceEi, erisemeyece[i yerlerde ve

ambalajmda saHaytruz.

30oC'nin altrndaki oda srcakhgrnda saklayntz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz

Ambalajtn zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL XR'yi
kullonmaytruz.

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

0retim yeri:
AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield Cheshire
SK l0 2 NA ingiltere

Bu kullanma t al imal t .............. tar ihinde onuy I anmts I t
99


