
KULLANTMA TALhUATI

GYREP 100 mg film tabtet
A$z yoluyla &lmr.

o Ethin nodde: Her film kaph tablette 100 mg ketiapin baza egde[er 115,13 mg ketiapin
fiEraratbulunr.

o Yardmct ruoddeler: Povidon K30, kalsiyrm hidrojen fosfat dihidrat" mikohistalin
seliiloz, sodyum nigasta glikolaf laltoz monohidrag magnezyum stearat, TIPMC 15 cP,
titanyun dioksit, talk, polietilen glikol6000 ve san demir oksit.

Bu Kullrrnme Talimafinda:

1. GYR* nedir ve ne igin hultarub?
2. GyR*'i hullannwdon 6nce dihkat edilmai gerekenler
3. GYR* nalrll hullaruhr?
1. Olosyan etHler nelerdir?
5. GYR*'in sahlonmost

Baghklanyer alnaktadm

1. GYREf nedirye ne igin kullanrhr?
o GYREf, 30 ve 60 tableflik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, san renkli, yuvarlak,

bombeli, bir yllztlnde *Q100'logosu buhman film kaph tablefler geklindedir.
. GYREX9, etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatik hastaftHanmn

tedavisinde kullamlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilag gnrbuna ait bir ilagtr.

Bu grup ilaglar aga[rdaki gibi belirli psikiyanik hastahklann tedavisinde etkilidir:

o Halflsinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak gbl), garip ve korkutan dtigtlnceler,
davrarug ve dtlgtturce de[igiklikleri ve zihin kang*h[r durumlan,

. A$m cogkulu veya heyecanh duygu dunrmu. Bu duygu dunrmundaki kigiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha konugkan olduklanm,
d0giincelerin veya fikirlerin hrzla aktp gegtiEini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk
derecede gergln olabilirler.

o Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk, suglululg enerji
kaybr, igtah azalmasr ve/veya uykusudtrk hissedebilirler.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\IMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gfinkt sizin igin Onemli bilgiter igermektedir.

o Bu hillanma talimafiru sakloytnu. Daln sonra tebar ohtmaya ihtryag &ryobilirsiniz.
o EEer ilove sorulartna olursa, latfen doborumtza vEn eczactnaa dontsma.
o Bu ilag HSisel olarok sizin igin regete edilmistir, baskolumo vermeyiniz.
o Bu ilacm htllmmt srasutdo, dokora veya lustoneye gitti$inizde dohorunuza bu ilact

hil and$rnan s dyl ey iniz.
o Bu tolimatta yazilanlara aynen uyuruE. Ilag la*hnda size iinerilen dorun dtsrtda yfrkseh

veya dilSfih doz



Doktorunuz kendinizi datra iyi hissetti[inizde de, belirtilerin tekrarlanmasrru Onlemek igin,
size GYREX@ venneye devam edebilir.

Bir yakrmnrza veya arkadaqrruza bu belirtilerden rahatsrzhk duydulunuzu sdylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatrm okumasmr istemeniz faydah olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kdtiiye gitti[ini dtigtinoyorlarsa veya dawamglanruzdaki diSer de[igikliklerden
endige duyuyorlarsa, bunu size s6ylemelerini isteyebilirsiniz.

2. GYREXo'i kullanmadan 6nce dikkat edihnesi gerekenler

GYREXo bellek ve diigiince bozuklu[una yol agan beyin fonksiyon kaybr (demansr)
olan, ileri yagtaki hastalar tarafindan kullanrlmamahdrr. Bunun nedeni, GYREXo'in
de iginde bulundu[u gruptan olan ilaglann, demansr olan yagh hastalarda inme ve
bazr vakalarda 6liim riskini arhrabilmesidir.

GYREX@ ve bu srmftaki di[er ilaglarla yaprlan klinik gahgmalarda, demansr ve dawamqsal
bozuklu!'u olan yagh hastalarda tiltim riskinde artrg raporlanmrqtr. GYREXo bu fiir
kullammda onayh de$ildir.

GYREX@'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler;
o Etkin madde ketiapine veya GYREXo'in herhangi bir bilegenine (yardrmcr maddeler

listesine bakrmz) agrn duyarhysaruz (alerji),
r Aga[rdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz:

- HfV tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
pr oteaz inhibititrleri)

- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullamlan azol srmfi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi)

- Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan eritromisin, klaritromisin gibi bazr ilaglar
- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

o Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik ilifi baskrlailnasr, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaci[er hastaft[r ve koma durumunda.

GYREP'i aga[rdaki durumlarda oixxl,tli KULLAIYIIIZ
Depresyondaysanlz ve/veya bagka bir psikiyatrik hastah[uuz varsa bazen kendinize zarar
veflne veya intihar dtigiincesi orlaya grkabilir.

Qocuk, geng veya geng yetiqkinlerde yaprlan klinik gahgmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmig olan gocuk, geng ve 25 ya$m alundaki geng yetigkinlerde
intihar diigtincesi velveya intihara epilimli davramglarda artrg oldu$unu gdstermigtir.

GYREXo Bipolar Depresyonu olan 18 yaqrn altrndaki gocuklarda ve ergenlik d6nemindeki
genglerde onayh deSildir.

intihar diigiincesi veya dawanl$l ya da kendinize zarar venne diigiincesi ortaya grkarsa derhal
doktorunuza bagvurunuz.



E[er;
o Kalp hastah$rmz varsa,
o Tansiyonunuzdiigiikse,
. Felg gegirdiyseniz ve dzellikle ileri yaqtaysanz,
o Havale gegirdiyseniz(konvtilsiyon),
o Kollarda, bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsaruz,
o Ozelikle ytiztintiz ve dilinizde kontrol drgr hareketler varsa,
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertli[iniz varsa,
o Gegmigte ilaglardan kaynaklarum veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayrmz diigtik bulunduysa,
o $eker hastah[rmz (diyabeQ veya geker hastasr olma riskiniz vdrsa, ketiapin ile yaprlan

gahgmalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (ytiksek kan gekeri) g6zlenmigtir.
Aynca nadir vakalarda diyabet gOriilmtigttir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen
diyabet, hamilelikte gtirtilen ytiksek kan gekeri gibi) bu durumu doktorunuza
bildirmelisiniz. ESer diyabetiniz varsa, diyabetinizin k6ttiye gitnesini Onlemek igin takip
altrnda olmahsrruz.

o Kan yaSlur (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,
o Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili olduSundan, sizde ya da ailenizde damar

iginde kan prhtrlaqma tiykiisii varsa,
o Karaciler ile ilgili bir probleminizvarsa,
o Tiroid hormon seviyeniz dtiqtikse,
o Yutma zorlulunuz varsa,
o Katarakt hastah[rruz varsa,

GYREX@'i kullandrktan sonra aqagrdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse
hemen doktorunuza damgmz:
o Ndroleptik malin sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasr, terleme ve biling

kaybrmn birlikte giiriilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
o Qo[unlukla ytiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,
o Ba$ dOnmesi veya ciddi uykulu hissetne durumu. Bu, yaqh hastalarda, kazalara ba[h

yaralanma (dtigme) riskini ytikseltebilir.
o Ndbetler,
o Uzun siireli ve apnh ereksiyon (priapizm).

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lttfen
doktorunuza damgrmz.

intihar dfigfincesi ve depresyonunuzun kdtfilegmesi
E[er depresyonda iseniz z:rman z:rrnan kendinize zdrar yerme veya kendinizi Oldtirme
diigtinceleriniz olabilir. Bu ttir dtigtinceler tedaviye ilk baqlan&$ zrrman artabilir. Buntrn
sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2haftaveyabazsn datra uzun siire iginde fayda sa[lamasrdrr.
Bu ttir diigtinceler apca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eler geng bir
yetiqkin iseniz bu ttir diiqtincelerde olma ihtimaliniz daha ytiksektir. Klinik gahgmalardan elde
edilen bilgiler intihar diigtincesi velveya intihar dawamqr riskinin depresyonu olan 25 ya$m
altrndaki geng eriqkinlerde arttr[rm gdstermektedir.

E[er herhangi bir zamanda kendinize zarar venne veya kendinizi dldiirme dtiqtfurcelerine
satripseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakrnrmzaveya arkadaSrmza



depresyonda oldupunuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatrru okumasmr istemeniz
faydah olabilir.

Onlardan, belirtilerinizin kOttiye gittilini dtigtiniiyorlarsa veya davramglanruzdaki di[er
de[igikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

GYREX@'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
GYREP i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Qiinkii GYREX@ ile alkoltin birlegen etkileri sizi uykulu
yapabilir.
GYREX@ tedavisi alrrken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacrn etki efine yolunu de[igtirebilir.

Hamilelik
ilaa htllanmadan 6nce dohorunuzaveyo eczacmtza daruSmtz.
GYREXo, gebelik srasmda sadece mutlak gerekli oldu[u durumlarda, yarafl bebe[e ytinelik
potansiyel riskinden fazlay sa kullamlmahdrr.

Gebelilin tigtincti Og ayrnda, antipsikotik ilaglara (qizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni do[anlar, do[umu takiben giddeti
de[iqebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agrsmdan risk
altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann a$m gerginli[i, kaslann gerginlipini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum giigliigti veya beslenme bozukluklandrr. E[er
bebepinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doklorunuzla temasa geginiz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczactntza
daruStruz.

Emzirme
ilau kullanmadan dnce dohorunuzaveya eczocmtza darugmtz.

ilacrkultandrgrnrzstireboyuncabebe[inizietuirmeyiruz.

Arag ve makine kullanrmr
Kulland{rruz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkilediEini dgenmeden
6nce, arag ya damakine kullanmayrmz.

GYREX@'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakliunda dnemli bilgiler
GYREX0 bir geker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazr gekerlere karqr
tahammtilstizltigtintiziin oldupundan sdz etrnigse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza
damgrruz.

GYREf her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir; yani esasrnda
"sodyum igermez". Sodyum miktanna ba[h herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Ozellikle, aqa[rdaki ilaglan ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

. Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
o Tansiyon ilaglan



o Uykusuzluk tedavisi igin kullamlan (barbittirat) ilaglar;
o AIDS tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (HlV-proteaz inhibittirteri gibi)
o Tiyoridazin (diler bir antipsikotik ilae).
. Kdp atrm hrzrru etkileyen ilaglar, 6rnepin, elekfiolit bozuklu!'u (dii$iik potasyum veya

magnezyum ) yapan ditiretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaglar.
o Ditiretikler (idrar hapr)

Aga[tdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullamlan ilaglan ahyorsamz veya yakrn dOnemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

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

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda hillanryorsan z veya son zamanlarda
htllandmtz ise liitfen doldorunuzaveya eczactruza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasr
E[er idrarda ilag taramasl yaprhyorsa, GYREXP kdlanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullarulan trisiklik antidepresanlar olarak adlandrnlan ilaqlardan kullanmryor
olsanrz dati,bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug almmasma neden olabilir. Datra
spesifik testlerle sonuglann doprulanmasr gerekebilir.

3. GYREX@ nasrl kullamlrr?
Uygun kullamm ve llozl uygulama srkh[r igin talimatlar:
GYREP'i kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadr[rmzda doktonuruz a veya eczactilza sorunuz.

Baglangrg dozunun ne olacalrna ve her grin kag tablet GYREX@ alacaStrzadoktorunuz karar
verecektir.

Uygulema yolu ve metodu:
o GYREX@ tabtet sadece alrzdankullamm igindir.
o Tabletlerinizi genellikle gtinde iki defa alacaksmrz
o Tabletlerinizi btitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
o Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyr hissetseniz bile tabletleri almayr

durdurmayrmz.
o GYREX@ kullanmayr aniden durdurursamz, bulanfi veya kusma geligebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.
. GYREX@ tedavisi alrrken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacrn etki etne yolunu

de[igtirebilir.

Defigikyag gruplan
Qocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullanrm:
GYREX@'i gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullamrken her ufirfll
doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadr[rmzda doktonrnuza veya
ecTjlcfinza sonmuz.
Baglangrg dozunun ne olacafma ve her giin ka9 tablet GYREXo alacaptrzadoklorunuz karar
verecektir.



Yaghlarda kullanrm:
Yaghlarda, dzellikle tedavinin baqlangrg ddneminde dikkatle kullamlmahdrr. Yagh hastalarda
tedaviye diigtik dozla,2S mgile baSlanmah daha sonra doz yavagga yiikseltilmelidir.

Ozet kutlanrm durumlan
B6brek/Karaciler yetmezlifi
Btibrek y_etmezli[i olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyaq yoktur.
GYREXaD, karaci[er yetnezli[i oldu[u bilinen hastalarda, dzellikle tedavinin baglangrg
d6neminde dikkatli kullamlmakdrr. Tedaviye dtigtik dozla,25 mg ile baglanmah daha sonra
doz yavagga ytikseltilmelidir.

Efrer GYREP in etkisinin gok gtiglti ya da zcytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanlranz gerekenden daha fazla GYREXo kullandrysanz
GYREP 'den htllanmaruz gerekenden fazlasmt htllanmrysaruz bir doldor veya eczaa ile
lanugunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

GYREX@'i kullanmayr unutursanrz
Unutulan dozlart dengelemek igin qift doz almaytruz.

Unuttu[unuz tableti, bir sonraki dozun almma saatine gok yakrn olmadrlr stirece, hatrrlar
hairlamazhemen alm.

GYREXo ile tedavi sonlandrnld{rnda olugabilecek etkiler
GYREX@ kulanmayr aniden durdurursanz, bulantr veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozu yavaq yava$ azaltnanuizr Onerebilir.
Doktorunuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, GYREX9'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Qokyaygn Q 1/10)
. Ba$ d6nmesi (bayrlmaya neden olabilir), baq a[nsr, a[rz kurululu,
o Qok belirgin uyuklama hali
. ilacrn kesilme semptomlan (kusma, bag dtinmesi, bulanfi, bag a[nsr, ishal, uykusuzluk ve

huzursuzluk gibi ketiapin uzatrlmrg sahm kullammrrun kesilmesi ile ortaya grkan
semptomlar. Bir ila 2 haftahk bir periyotta ilacrn kademeli olarak kesilmesi tinerilir).

o Kilo ahmr
o Kan sayrmmda azalma(Hemoglobinde azalma)
o Kan lipit diizeylerinde artrg (Serum trigliserid diizeylerinde arhl)
o Kan kolesterol dtizeylerinde artrg
o HDL kolesterol dtizeylerinde azalma



Yaygm (>1/100 ila <1/10)
o Kalp hrnndaartrg (tagikardi),
o Kalp gok giiglu garplyor, gok hrzh atryor ya da kalp atrglan arasmda atlama oluyor gibi

hissetnek,
o Burun trkamkhlr,
o Kabrzhk, mide bozuklu[u (hazrmsrzhk)
o Halsizlik ve giigstizltik hissi,
o Kol veya bacaklarda gigme,

o AyaEa kalk:rnca kan basrncrmn diigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna ba[h olarak baq
ddnmesi veya bayrlma hissi (diigmeye neden olabilir),

o Kan gekerinin yiikselmesi,
o Bulamk gdrme,
o Kas hareketlerinin baqlamasrnda zorluk, tifieme, rahatsrzhk veya a$nsrz kas tutulmasr gibi

anormal kas hareketleri,
o Anormal riiyalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (igtah artrgr),
o Uyaranlara kargr agrn duyarh olma durumu,
o Konu$ma ve telaffirzda giigltik,
o Depresyonda artrq ve intihar dtigiinceleri,
o Nefes darh[r,
o Kusma (dzellikle yaghlarda),
o Ateg,
o Beyaz kan hocrelerinde artrg ve azalma (Kanda ldkosit saylsrrun azalmas;^, nOtofil

sayrsmda azalma, eozinofi lde artr$),
o Hormon dtizeylerinde artrg ve azalma(Kandaki prolaktin diizeylerinin ytikselmesi, total

T+'de azalma, serbest Ta'de azalmq total T:'de azalma,tiroid bezinin btiytimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde artrg),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz diizeylerinde ytikselme, gamm&
GT diizeylerinin ytikselmesi),

o Eklemlerde ve yumu$ak dokuda giglik (periferik 6dem).

Yaygrn olmayan Q1/l000ita <1/100)
o Ndbetler,
o $iddetli deri di,kiintiisii, deride kabarcrklar ve deride qigme gibi alerjik reaksiyonlar,
o Huzursuz bacak sendromu,
o Yutkunmada guqliik,
o Ozellikle yiizde ve dilde istem drqr hareketler (tardif diskinezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. 0nceden var olan diyabetin (geker hastah[r) kdttilegmesi,
o EKG'de g0riilen, kalbin elekriksel aktivitesindeki de[igiklik (QT uzamasr),
o Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde arma ve azalma (kandaki trombosit sayrsmda artma,

kansrzhk, kan pulcu$u sayrsmda azalma),
o Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3'de azalm4 hipotiroidism),
o Kanda sodyum dtizeyinin normalin altrna diigmesi, geker hastah[r



Seyrek eU10000 ila <1/1000)
o Ateg, gok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basrncrya danabrudabelirgin artrg ve

farkrndakkta azalmanrn bir kombinasyonu ("ndroleptik malign sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastah[r, kann bdlgesinde gigmanhk, kan yaSr dtueylerinde bozukluk, yiiksek kan
basmcr gibi kalp krizi risk faktdrlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

o Deri ve gdzlerde saranna (sanhk),
o KaraciEer iltihabr (Hepatit),
o Priapizm (uzun stiren ve a['nh ereksiyon),
o GtiE'0slerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitti tiretilmesi (galaktore),
o Adet diizensizli[i,
o G6giis a$nsrna ve nefes almada zorlu[a neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akcipere do[ru ilerleyen, tizellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlagmasr (bacaklarda
gigme, a$n ve krrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldifinde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

o Uyku halindeyken ytirtimek, konuqmak, yemek yemek ve di[er aktivitelerde bulunmak,
o Viicut srcakhSrrun azalmasr (hipotermi),
o Pankreas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasl (Agrantilositoz),
o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artrg)

Qok seyrek (< U10000)
o $iddetli piqik, kabankhk ve deride krrmzr kabankhklar.
o Nefes alma gtigliilti veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),
o Deride ani kabarma, Ozellikle g0z gewesi, dudaklar ve bo[azda (Anjiyoiidem)
. idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr
o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda aln (Rabdomiyoliz)
o Kan basmcmr diizenleyen hormon dtizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon

sekresyonu),
o Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, vticut savunma sisteminin gdkmesine neden olan, ani

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

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Dtizensizkrmrzr beneklerle birlikte deri dOkiinttisti (eritema multiforme)
o Ateq, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin g6riildii[ti ciddi, ani

alerj ik reaksiyon (toksik nekroliz),
o Hamilelerin ketiapin uzatrlmrg sahm kullammrna baEh olarak yeni dolan bebeklerde,

huzursuzluk, kaslann aqrn gerginli[i, kaslann gerginli[ini yitirmesi, titreme, uykutuluk
hali, solunum guqliigu veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin
gdriilmesi (yenido[an ilag yoksunluk sendromu),

o Kan hiicrelerinin azalmasr (Ntitropeni)

GYREXo'in dahil oldu!'u ilag grubu, ciddi ve tiltimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda gdriilebilir. Bunlar bazr ya[lann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktannda dr$, kandaki geker miktannda dr$, kandaki tiroid



hormonlanmn miktannda de[igiklikler, karaciSer enzimlerinde artry, bazr l<an hticrelerinin
saymmda azalma, krmzr kan hticrelerinin miktannda azallrrr4- kan kreatin fosfokinaz
miktannda (kaslardaki bir madde) artrg ve kanda prolaktin denilen hormonun miktannda artrg
seklinde g6riilebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar seyrek olarak aga[rdaki durumlara neden
olabilir:

- Kadrn ve erkeklerde g6g0slerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne stitti
iiretilmesi

- Kadrnlarda adet kanamasrrun olmamasl veya dtizensiz olmasr

Qocuklar ve ergenlik dOnemindeki gengler:
Erigkinlerde g<iriilebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de g6rtilebilir:

Aga[tdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde g6rtiliir.

Qokyaygn Q1/10)
o Kan basrncmda artrg.

Agalrdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde datra srk gtiriiltir.

Qokyaygn (2U10)
o Kanda prolaktin hormonunun arfrnasl. Nadiren bu durum aqa[rdaki sonuglara yol agabilir:

- Erkeklerde ve krzlarda gd[tislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitti
tiretilmesi

- Krzlann ayhk periyotlanrun olmamasr yadadtizensiz periyotlar yagamalan
o Aghk hissinin artmasr
o Kas hareketlerinin baglamasmda gugliik, titreme, ratratsrzhk gibi anormal kas hareketleri

veya aln olmakszrn kas gerginliSi olmasr

Yay$n (21/100 ila <1/10)
Uyaranlara karp agrn duyarh olma durumu

E{er bu htllanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
doldorunuzu veyo eczacmrn bilgilendiriniz.

5. GYRDXo'in saklanmasr
GYREP'i gocuklartn gdremeyecefii, erisemeyece$i yerlerde ve ambalojmda saHaytruz.
25 oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnlz.
Ambalaj ilzerinde yazth olan son htllanma tarihinden sonra GYREP i htllonmaymtz.

Ruhsat Sahibi: SarfiaFarma ilag San. A.$.
Okmeydam, Borugigeli Sokak, No: 16 34382 $i$Ii-ISTANBUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Fa;r: (+90 212)222 57 59

tlraim Yeri: SartaFarma llaq Sanayii A.$.
Sofalrgegme Sokak, No: 72-7 4 34091 Edirnekapr-iSfeNgUf
Tel: (+90 212) 53479 00
For: (+90 212) 52106 44
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