
KULLANMAru,iulrr

CY-nPXP 25 mgfilm tablet
Agz yoluyle ahnrn

o Ethin madde: Her fitn kaph ablette 25 mg ketiapin baza egdeper 28,78 mg ketiapin
fiunarat bulunur.

o Yardrmct noddeler: Povidon K30, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, milcolcistalin
seltiloz, sodyum nigasta glikolat, laktoz monohidrat, magnezyum stearat, polivinil alkol,
titanyum dioksit, talk, polietilen glikol 3350, krmrzr demir oksit ve siyatr demir oksit.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. GYRff nedb ve ne fuin hullanfir?
2. GYR* i kutlonnudan Ance dihfut edilnusi gerekenler
3. GYRN nosil hallnub?
1. Olasyan etffilq nelerdh?
5. GYRi*'in saHownost

Baghklan yer almaktedrr.

f. GYREX9 nedirve ne igin kullamlrr?
. GYREX9, 30 ve 60 tabletlik blister ambalajlarda smulur. Tabletler, pembe rcnkli,
yuvarlalq bombeli, bir y[zlinde "Q25" logosu buhman film kaph tabletler geklindedir.
. GYREf, etkin maddesi ketiapin olaq antipsikotiHer (psikiyatrik hastahklanmn
tedavisinde kullamlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilaq grubuna ait bir ilaCfir.

Bu grup ilaglar ap$daki gibi belirli psikiyatrik hastaftklann tedavisinde etkilidir:

o Halltsinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak grbi), garip ve korkutan dtigitnceler,
davranrg ve dtiqtlnce de[igiklikleri ve zihin kangkhg dtrnrmlan,

o A$rn cogkulu veya heyecanh duygu dunrmu. Bu duygu dunrmrmdaki kigiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyaC duyduklanm, dalra konugkan olduklanm,
d0gtincelerin veya fikirlerin hrzla akrp gegtiSini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk
derecede gergln olabilirler.

o Kederli duygu durumu. Bu duygu durunrundaki kigiler karamsarhk, suglululg enerji
kaybr, igtah azalmasr velveya uylnrsuzluk hissedebilirler.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\III{A TALhI{ATIM dikkatlice
okuyunuz" gflnlct sizin igin 6nemli Silgiler igemektedir.

c Bu hilonma talimafiru saHaymu. Dalw sorra tebm ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilove sorulartna olursa" llitfen dohorurutzaveyo eczacmaa dorugtna.
o Bu ilag kisisel olarak sizin iginregete edilmistir, baskalumavermeyiniz.
o Bu ilacm htllantmt srasrtdo, dofuoro veya lwstaneye gittiginizde dohorunuzo bu ilact

fullofifinar sdyleyiniz.
o Bu talimatta yaztlonlara oynen uy,mw. ilaC lalhndo size anerilen dozun dtsmda yiikteh

dilOilh doz



Doktorunuz kendinizi daha iyi hissetti[inizde de, belinilerin tekrarlanmasrru Onlemet igin,
size GYREX@ vermeye devam edebilir.

Bir yakrufiza veya arkadagrruza bu belirtilerden rahatszhk duyduSunuzu s6ylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatrm okumasmr istemeniz faydah olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kdtiiye gitti[ini dtigtiniiyorlarsa veya davramqlanruzdaki difer depigikliklerden
endige duyuyorlars4 bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

2. GYREXo'i kullanmadan tince dil*tt editmesi gerekenler

GYREXo be[ek ve df,gflnce bozukluluna yol agan beyin fonksiyon kaybr (demapsr)
olan, ileri yagtaki hastalar tarafindan kullanilmamahdrr. Bunun nedeni, GYREXo'in
de iginde bulundu$u gruptan olan ilaglann, demlnsr olan yagh hastalarda inme ve
bazr vakalarda 6lfim riskini arhrabilmesidir.

GYREX@ ve bu srruftaki di[er ilaglarla yaprlan klinik gahgmalard4 demansr ve davranrysal
bozuklugu olan yagh hastalarda tiliim riskinde artrq raporlanmrgtr. GYREX@ bu tiir
kullammda onayh de[itdir.

GYREXo'i agalrdaki dummlarda KULLAITTMAYINIZ
ESer;
o Etkin madde ketiapine veya GYREXo'in herhangi bir bileqenine (yardrmcr maddeler

listesine bakmz) aqrn duyarhysaruz (alerji),
o Aga[rdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaruz:

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

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

- Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan eritromisin, klaritomisin gibi bazr ilaqlar
- Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

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

GYRExo'i agagdaki durumlarda uirxLtli KULLAI\INIZ
Depresyondaysaruz velveya bagka bir psikiyatrik hastal{rruz varsa bazen kendinize zarar
venne veya intihar dtigiincesi ortaya grkabilir.

Qocuk, geng veya geng yetigkinlerde yaprlan klinik gahgmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmig olan gocuk, gong ve 25 ya$m alfindaki geng yetigkinlerde
intihar diigtincesi velveya intihara e[ilimli davramglarda artrg oldu[unu g6stermigtir.

GYREX@ Bipolar Depresyonu olan 18 ya$m altrndaki gocuklarda ve ergenlik d6nemindeki
genglerde onayh de[ildir.

intihar diigiincesi veya dawarugr ya da kendinize zarar venne dtigtincesi ortaya grkarsa derhal
doktorunuza bagvurunuz.
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E[er;
. Kalp hastah[rmz varsa,
o Tansiyonunuzdtgtikse,
. Felg gegirdiyseniz ve Ozellikle ileri yagtaysamz,
o Havalegegirdiyseniz(konvtilsiyon),
o Kollardq bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsaruz,
o Ozellikle yiiztintiz ve dilinizde konfiol drgr hareketler varsa,
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertli[iniz varsq
o Gegmigte ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayrruz diigiik bulunduysa,
o $eker hastah$rmz (diyabet) veya geker hastasr olma riskiniz varsa, ketiapin ile yaprlan

gahgmalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan gekeri) gdzlenmigtir.
Aynca nadir vakalarda diyabet gtirtilmtigttir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen
diyabet, hamilelikte gdrtilen ytiksek kan gekeri gibi) bu durumu doktorunuza
bitdirmelisiniz. ESer diyabetiniz vars4 diyabetinizin kOtiiye gitnesini dnlemek igin takip
altrnda olmahsmrz.

o Kan ya[lan (trigliserid) ve kolesterol dtizeyleriniz yiiksekse,
o Bu gnrp ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili oldupundan, sizde ya da ailenizde damar

iginde kan prhtrlaqma dyktis0 varsa,
o KaraciEer ile ilgili bir probleminizvarsq
o Yutna zorlu$unuz varsa,
o Katarakt hastahSrruz varsa,

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi
doktorunuza damgrruz.

olsq sizin igin gegerliyse liitfen

GYREf i kullandrktan sonra aga[rdaki belinilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse
hemen doktorunuza damgrruz:
o N0roleptik malin sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasr, terleme ve biling

kaybrrun birlikte g6rtilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.
e Qopunlukla yriz veya dilde kontrolstiz hareketler,
o Ba$ d6nmesi veya ciddi uykulu hissefrne durumu. Bu, yagh hastalarda, kazalara ba[lt

yaralanma (dtigme) riskini ytikseltebilir.
o N0betler,
o Uzun siireli ve alnh ereksiyon (priapizrn).

intihar dtgflncesi ve depresyonunuzun kdtfilegmesi
E[er depresyonda iseniz zarlrnan zrrmdn kendinize zarar venne veya kendinizi Oldiirme
diigtinceleriniz olabilir. Bu tiir diigiinceler tedaviye ilk baqlandrlr zaman afiabilir. Bunun
sebebi, bu trp ilaqlann genellikle 2haftaveyabazendatra uzun siire iginde fayda sa$lamasrdr.
Bu ttir dtigtinceler apca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eler geng bir
yetigkin iseniz bu tiir dtigtincelerde olma ihtimaliniz daha ytiksektir. Klinik gahgmalardan elde
edilen bilgiler intihar diigiincesi ve/veya intihar davramgr riskinin depresyonu olan 25 ya;rn
altmdaki geng erigkinlerde arttr[rru g6stermektedir.

ESer herhangi bir zalrrurnda kendinize zarar venne veya kendinizi Oldiirme diigtincelerine
salripseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakrmnvaveya arkadagrmza
depresyonda oldu[unuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatrru okumasrm istemeniz
faydah olabilir.



Onlardan, belirtilerinizin kOtiiye gittiEini diiqtin0yorlarsa veya davramglanruzdaki di[er
deSigikliklerden endige duyuyorlarsq bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

GYRE* in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
GYREP'i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdr.QiinkU GYREf ile alkoltin birlegen etkileri sizi uykulu
yapabilir.
GYRDP tedavisi alrrken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacrn etki efine yolunu deliqtirebilir.

Hamilelik
ilaq htllanmadan 6nce doldorunuza veya eczacmtza daruSmtz.
GYRE*, gebelik srasrnda sadece -ottut gerekli oldu[u durumlarda, yaran bebe[e ydnelik
potansiyel riskinden fazlay sa kullamlmahdr.

Gebeli[in iigtincti iig ayrnda" antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastakklann tedavisinde etkili) manz kalan yeni do[anlar, do[umu takiben giddeti
degigebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agrsmdan risk
altrndadrrlar. Bu belirtiler, huzursuzltrk, kaslann a$m gerginliSi, kaslann gerginli[ini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum guqlflgu veya beslenme bozukluklandrr. Eger
bebe[inizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedoviniz srasmda hamile oldu{uruzu fark ederseniz hemen dohorunuza vq)a eczoctnao
daruSmtz.

Emzirme
ilaa htllanmadan dnce doloorunuza veya eczacmtza dantStruz.

ilacr kullandrprnrz stire boyunca bebelinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanrmr
Kullandrgruz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledi[ini Ogenmeden
6nce, arag ya damakine kullanmayrmz.

GYREX@'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiter
GYREX0 bir geker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz siz-e baa gekerlere kargr
tatrammiilsiizliigiiniiziin oldugundan sOz efrnigse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza
damqrruz.

GYREX@ her dozunda I mmol (23 mg)'dan dat:n az sodyum igerir; yani esasmda
"sodyum igerrnrrez". Sodyum miktanna ba[h herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Ozellikle, aqa$rdaki ilaglan ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
o Tansiyon ilaglan
o Uykusuzluk tedavisi igin kullanlan (barbittirat) ilaglar;
o AIDS tedavisinde kullamlan bazrilaqlat (HlV-proteaz ffiibit6rleri gibi)



o Tiyoridazin (di[er bir antipsikotik ilag).
o Kalp ahm luaru etkileyen ilaqlar, 6rneEin, elektrolit bozuklu[u (dii$tik potasyum veya

magnezyum ) yapan ditiretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaglar.
r Diiiretikler (idrar hapD

Aga[rdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullamlan ilaqlan ahyorsamz veya yakrn dOnemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

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

E$er regeteli ya da regetesiz herhongi bir ilaq Su anda htllanryorsaruz veya son zamanlarda
htllandmrz ise ltitfen dohorurutza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasr
Eler idrarda ilag taramasr yaprhyorsa, GYREX@ kullanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullamlan ftisiklik antidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan kullanmryor
olsamz dahi, bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug ahnmasrna neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglann dogulanmasr gerekebilir.

3. GYREX@ nasrl kullanrlrr?
Uygun kullanrm ve ilozl uygulama srkh$r igin talimatlar:
GYREIP'i kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadr$rmzda doktorunuza v ey a eczaslruza sorunuz.

Baglangrg dozunun ne olacaprna ve her gUn kaq tablet GYREXo alacapnrzadoktonmuz karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
. GYREX@ tablet sadece alrzAankullamm igindir.
o Tabletlerinizi genellikle gtinde iki defa alacaksrmz
o Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
o Doktorunuz size sOylemeden, kendinizi iyr hissetseniz bile tabletleri almay

durdurmayrmz.
. GYREXP kullanmayr aniden durdurursanz, bulanh veya kusma geligebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.
. GYREXP tedavisi alrrken greyfurt suyu igmeyiniz. Ilacrn etki etne yolunu

degigtirebilir.

Defigikyag gruplan
Qocuklar ve ergenlik dOnemindeki genglerde kullamm:
GYREXaD'i gocuklarda ve ergenlik diinemindeki genglerde kullamrken her zannan

doltorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadrlrruzda doltorunuza veya
eczacflrva soruluz.
Baqlangrg dozunun ne olacalrna ve her giin kag tablet GYREX@ alaca$rruzadoktorunuz karar
verecektir.



Yaghlarda kullamm:
Yaglilarda Ozellikle tedavinin baglangrg d6neminde dikkatle kullamtnahdu. Yagh hastalarda
tedaviye dUgtk dozla,25 mgile baglanmalr daha sonra doz yavagga ytikseltilmelidir.

6zel kullanrm durumlarr
Bdbrek/trfu racifer yetmezli$
Bdbrek yemezli[i olan hastalardadoz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.
GYREP, karaci[er yetnezli[i oldu$u bilinen hastalarda, dzellikle tedavinin bagtangrg
ddneminde dikkatli kullamlmahdr. Tedaviye diigiik dozla,25 mg ile baqlanmah datra sonra
doz yavaqga yiikseltilmelidir.
E$er GYREP'\n etkisinin gok giiglil ya da zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doHorurutz veya eczacmtz ile lanuSunuz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla GYREX@ kullandrysrnE
GYREP'den htllanmantz gerekenden fazlasmt htllanmr$sanz bir dofuor veya eczaa ile
konuSurutz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

GYREX@' i kullanmayr unutursanrz
Unutulan dozlart dengelemek igin gili doz almoymrz.

Unuttu$unuz tableti, bir sonraki dozun ahnma saatine gok yakrn olmadrlr stirece, hatrlar
hatrrlamaz hemen ahn.

GYREX9 ih tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler
GYREP kdlanmayr aniden dudurursaruz, bulantr veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozu yavag yava$ azaltrnamzr onerebilir.
Doktorunuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GYREX@'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Qokyaygn e Ur0)
o Ba$ d6nmesi (bayrlmaya neden olabilir), baq a!'nsr, a[rz kurulu[u,
o Qok belirgin uyuklama hali
. ilacrn kesilme semptomlan (kusma, bag d6nmesi, bulanfl, bag a[nsr, ishal, uykusuzluk ve

huzursuzluk gibi ketiapin uzatrlmrg sahm kullammrmn kesilmesi ile ortaya grkan
semptomlar. Bir ila 2 haftaltk bir periyotta ilacrn kademeli olarak kesilmesi 6nerilir).

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

Yaygn eU100 ita <1/10)
o Kalp hrzrnda arhq (tagikardi),



. Kalp gok gtiglti garplyor, gok hrzh auyor ya da kalp atrglan arasmda atlama oluyor gibi
hissetnek,

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

o AyaEa kalkrnca kan basrncrrun dtigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna balh olarak baq
dtinmesi veya bayrlma hissi (dtigmeye neden olabilir),

o Kan gekerinin yiikselmesi,
o Bulamk g6rme,
o Kas hareketlerinin baglamasrnda zorluk, titreme, rahatsrzhk veya alnsrz kas tutulmasr gibi

anormal kas hareketleri,
o Anormal riiyalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (igtatr artrqr),
o Uyaranlara karqr agrn duyarh olma durumu,
o Konu$ma ve telaffuzda giigliik,
o Depresyonda artrg ve intihar diigtinceleri,
o Nefes darhfr,
o Kusma (tizellikle yaqhlarda),
o Ateg,
o Beyaz kan hticrelerinde artrg ve azalma (Kanda liikosit sayrsrmn azalmasr, n6tofil

sayr smda azalma" eozinofilde artr$),
o Hormon diizeylerinde artrg ve azalma(Kandaki prolaktin dtizeylerinin yiikselmesi, total

T+'de azalma, serbest Tl'de azalma,total Tr'de azalma,tiroid bezinin biiyiimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde artr$),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz dtizeylerinde yiikselme, gamma-
GT diizeylerinin ytikselmesi),

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

Yaygrn olmayan (21/1000i1a <1/100)
o N6betler,
o $iddetli deri dOkiintiisii, deride kabarcrklar ve deride qigme gibi alerjik reaksiyonlar,
o Huztrsuz bacak sendromu,
o Yutkunmada gtigltik,
o Ozellikle ytizde ve dilde istem drgr hareketler (tardif diskinezi),
o Cinsel aktivitede bozukluk,
. Onceden var olan diyabetin (geker hastah[r) k6tiileqmesi,
o EKG'de g0rtilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki de[igiklik (QT uzamasr),
o Kan saylml ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit sayrsrnda artma,

kansrzhk, kan pulcupu sayrsmda azalma),
o Kan hormon dtizeylerinde azalma(serbest T3'de uzalfita, hipotiroidism),
o Kanda sodyum dtizeyinin normalin altrna dtigmesi, geker hastahlr

Seyrek eU10000 ila <1/1000)
o Ateg, gok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basmcrya danabvda belirgin arfiq ve

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



. $eker hastahlr, kann b6lgesinde gigmanhk, kan ya[r diizeylerinde bozukluk, yiiksek kan
basmcr gibi kalp laizi risk faktdrlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

o Deri ve g6zlerde saranna (sanhk),
o KaraciEer iltihabr (Hepatit),
o Priapizm (uzun siiren ve agnh ereksiyon),
o GdEtislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii iiretilmesi (galaktore),
o Adet dtizensizli[i,
o GOEiis a[nsrna ve nefes almada zorlusa neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akciSere do[ru ilerleyen, Ozellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlaqmasr (bacaklarda
gigme, a[n ve krrmrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldipinde
derhal doktorunuza bagvunrntrz.

o Uyku halindeyken ytirtimek, konugmak, yemek yemek ve di[er aktivitelerde bulunmak,
o Vtcut srcakh[rmn azalmasr (hipotermi),
o Pankreas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasl (Agraniilositoz),
o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,
o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg ftan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artrg)

Qok seyrek (< 1/10000)
o $iddetli pipik, kabanklft ve deride krmzr kabankhklar.
o Nefes alma giigliisii veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),
o Deride ani kabarma, Ozellikle gdz gewesi, dudaklar ve bo[azda (Anjiyo0dem)
. Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr
o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda aln @abdomiyoliz)
o Kan basrncmr dtizenleyen hormon dtizeylerinde azalma (uygunsuz antiditiretik hormon

sekresyonu),
o Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, vticut sa\runma sisteminin gOkmesine neden olan, ani

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

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Dtizensizklnrnrzr beneklerle birlikte deri d6ktintiisii (eritema multiforme)
o Ateg, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin gdriildtisii ciddi, ani

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

huzursuzluk, kaslann aqrn gerginli[i, kaslann gerginlipini yitirmesi, titeme, uykulultrk
hali, solunum gugltgu veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin
gdriilmesi (yenido[an ilag yoksunluk sendromu),

o Kan hticrelerinin azalmasr (Notropeni)

GYREf in datril oldulu ilag grubu, ciddi ve dliimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrSrnda gdrtilebilir. Bunlar bazt yaplarrn (uigliseridler
ve total kolestrol) miktannda dr$, kandaki geker miktannda arfig, kandaki tiroid
hormonlanmn miktannda de$igiklikler, karaciSer enzimlerinde artq, bazr kan hticrelerinin
saytsrnda azalma, krmzr kan htcrelerinin miktannda azalmao kan kreatin fosfokinaz
miktannda ftaslardaki bir madde) artrg ve kanda prolaktin denilen hormonun miktannda artrg



seklinde gtiriilebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar seyrek olarak aga[rdaki durumlara neden
olabilir:

- Kadm ve erkeklerde gd$iislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii
iiretilmesi

- Kadrnlarda adetkanamasmrn olmamasl veya diizensiz olmasr

Qoct*lar ve ergenlik d6nemindeki gengler:
Erigkinlerde g6riilebilen yan etkilerin bazian gocuk ve ergenlerde de g6riilebilir:

Aga[rdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik d0nemindeki genglerde gdriiltir.

Qokyaygn Q1/10)
o Kan basmcmda artrg.

AgaStdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde daha srk g6rtiliir.

Qokyaygn (21/10)
o Kanda prolaktin hormonunun arfrnasr. Nadiren bu durum aga[rdaki sonuglara yol agabilir:

- Erkeklerde ve krzlarda g6!"0slerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii
iiretilmesi

- Krzlann ayhk periyotlannrn olmamasr yadadiizensiz periyotlar yagamalan
o Agltk hissinin artmasr
o Kas hareketlerinin baglamasmda gugliik, titreme, rahatsrzhk gibi anormal kas hareketleri

veya a[n olmakszm kas gerginlili olmasr

Yaygn (>1/100 ila <1/10)
Uyaranlara karqr agrn duyarh olma durumu

E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilagrsaruz
dohorunuzu veya eczacmrn bilgilendiriniz.

5. GYREX@'in saklanmasr
GYR* i gocuHartn garemeyece[i, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saHoytna.
25 "C'nrn altmdaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnlz.
Ambalaj ilzerinde yazilt olan son hilanma tarihinden sonra GYR* i hilanmaytruz.
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Bu htllanma talimafi ... /... /... tarihinde onaylanmrytr.


