
KT]LLAIYMA TALfiT{ATI

GYRE* 3fi) mg film tablet
Agz yoluyle almrn

o Ethin nadde: Her film kaph tablette 300 mg ketiapin baza egdeler 345,39 mg ketiapin
fumaratbulunrn.

o Yardans maddelen Povidon K30, kalsiyun hidrojen fosfat dihidrat, mikrolaisalin
seltlloz, sodytrm ni$asta glikolat la*toz monohidrat, magnezyum stearat, TIPMC 15 cP,
titanpm dioksit, talk ve polietilen glikol6000.

Bu Kullanma Telimatmde:

1. GYR* nedh ve ne igin hullarulr?
2. GYR*'i huttutnudan Ance dihkot edilmcsi gerehenler
3. GM noslkullarub?
1. Olosrvan ethiler nelerdb?
5. GYRi*'in saklonrosr

Bagl*lan yer alnaktedrn

f. GYREX9 nedir ve ne igin kultantr?
. GYREf, 30 ve 60 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, beyurenkli, oblong,
bombeli, bir ytizilnde *Q300' logosu buluan film kaph tabletler geklindedir.
o GYREf, etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastatrklanmn
tedavisinde kullamlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilag grubuna ait bir ilagur.
Bu grup ilaglar agagdaki gibi belirli psikiyatik hastal*lann tedavisinde etkilidir:

o Haltlsinasyonlar (agklanamayan sesler duynak Sbi), garip ve korkutan dtbttnceler,
darnamg ve dilgtlnce deEi$klikleri ve zihin kanykhg dunrmlan,

o Afln cogkulu veya heyecanh duygu durunu. Bu duygu durumundaki kigiler; uyluya
her zamankinden daha az ihtiyag duydr*lanru, daha konugkan olduklanm,
dtgtincelerin veya fikirlerin hrzla akrp gogtiEini fark edebilir. Bu kigiler ahylmadrk
derecede gergin olabilirler.

o Kederli duygu durumu. Bu duygu dunrmrmdaki kigiler karamsarhlq sugluluh enerji
kaybr, i$tah azalmasr velveya uylnrsuzluk hissedebitirler.

Bu ilecr kullrnmaya ba9larnl61a 6nce bu KIILLAI{MA TALf,UATI111 dihkatlice
okuyunuzr gf,nlrt sizin igia fnemli bilgiler igemektedir.

o Bu lwllanma talimafint saHayna. Daha sonra tebw ohtmoya ihtiyag &ryabilirsiniz.
. EEer ilove sorulwtntz ohrsa, llitfen dohorumtza veya eczacmua darugtruz.
o Bu ilag kigisel olmak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarrna vermeyiniz.
o Bu ilacm hilarumt suastnda, dofuora veya hastaneye gitti{inizde dofuormuza bu ilaa

ful I an&fina r s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlua aynen uyunuz. ilag halihnda size dnerilen dozun &gmda yfrhseh

doz



Doktor uurz kendinizi drhe iyi hiss.tti8inizdc dc, bclirtilerh tclradanna$nr 0nlcme& igitt
size GYREf venrreye devam edebilir.

Bir yakrnrnrza veya atadryrfiza bu bclifiilcrd€n rahatsdk duydugmuzu soylcmeniz vc
onlrdan bu kulams taltmatnr okuma$fl istcmcniz frydat olabilir. Ontardan,
belirtilcrinizin kotoyc gittigini dil$0truyot{arss vcp davrmrglannrzdrki ditsr &ligikliklcdeo
eodigc duyuyorlarss, bunu size sdy'emclerini isteycbilirsiniz.

2. GYREt''i kultanmrdan 6ncc dikkrt edilmesi gerekenler

GYRE* bcfick vc dlpilnce bw*lulpnr yol ryen bcyh fontrfon lcybr (danrpr[
olrn, ileri yrghki h.drlrr trrrfud.l fulrnrlnenrtdrr. Burun nodcnl GYRE)P'in
de iginde bulundutu gruptrn ohn ilrryhnn' dcnrnn olrn yr h hertrhdr hne vc
brzr vrhlrde 0ltm dskini rrhnblhcddlr.

CYRE* ve bu smftaki diBer ilaplarla yaprlan klinik gal$malarda" demmsr vc drvranrgsal
boa*lulu olan pgh hastalada 6ltul riskinde artg rapodem$tr. GYREX" bu t0r
kullanrmda onayh d€Bldir.

GYRE!P'i epgdlld dunnlerde KULLANMAYIMZ
EEcr;
. Etkin madde ketiapine veya GYREt''in hert ogi bir bilegcoirc (yrUrmcr maddeler

listesine bahilz) apn fuyarltysanz (alcrji),
o Agagdaki ilagludm bertangi birini kullanyorsanz:

- HIV tedan isindc kullanrlan bazr ihglr (didanozin, lopinrvir, dtonovir gibi HfV-
proteaz inhibit6rl€ri)

- Mantar enfeksiyonlanna krg hllmdan azol smrfi ilaglr (kaokoorzol, Au&onazol,
inakonazol gibi)

- Enfeksiyonlann todavisinde tullanrlan eritomisin, kladrornisin gibi boa iladar
- Nefazodon gibi baa de,prcspn ilaglan

o Ciddi mert€zi sinir sistemi dcpresyonundq kemft ilili baslnlenmssu km ile ilgili bir
ha*ahk hali olan kan diskrazisi, ciddi kraciler hastah& ve koma dunrmunda

GYRE e'i.t [d.]i dumnhrdr DII0GTII ITU,AIrilNIZ
Depesyondaysanrz velveya ba$ra bir psikiystik hastahEltrE vrsa bazen kcndinize zarar
verme veya intihr d0g0ncesi ortaya gil.abilir.

Cocub geng veya getrg yaigkinlade yaprlan klinik gahgalardan eldc edilcn bilglcr,
antidepresan ile tedavi edilmig olm gocu\ gBnf ve 25 yagrn altnddd geng yaigkinlcrde
intihar d0guncesi ve/vcya intihara e$limli darnamgluda artg oldu[trnu g6stermigtir.

GYREf Bipolar Depresyonu olan 18 yagrn altndaki cocuklatda ve ergenlik ddremind€ei
genglode onayh de$ldir.

Intihar d0gfucesi veya davramgr ya da kendinize zarar venne d0g0ncesi ortaya glarsa derbal
doktorunuza bogvunmuz.



Eler;
o Ifulp hastah[rnrz varsa,
o TansiyonunuzdtlgUkse,
. Felg gegirdiyseniz ve Ozellikle ileri yagtaysamz,
o Havale gegirdiyseniz ftonviilsiyon),
o Kollarda, bacaklarda ratratsrdrk hissi duyuyorsanrz"
o Ozellikle ytiztintiz ve dilinizde kontrol drgr hareketler varsa,
. Ate$, zihinde kangrkhk ve kas sertli[iniz va$a,
r Gegmigte ilaqlardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

alsyuvar (beyukan hticresi) sayrmz dtt$tik bulunduysa,
o $eker hastah[rmz (diyabet) veya geker hastasr olma riskiniz varsa, ketiapin ile yaprlan

gahgmalarda kan gekerinin ytikselmesi ve hiperglisemi (ytksek kan gekeri) gOzlenmigir.
Aynca nadir vakalarda diyabet g0rlilm0$tiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen
diyabet, hamilelikte g6rtilen yUksek kan gekeri grbi) bu dunrmu doktorunuza
bildirmelisiniz. E[er diyabetiniz varsa, diyabetinizin k6tiiye gitmesini Onlemek igin takip
alunda olmahsrmz.

o Kan yaglan (tigliserid) ve kolesterol dtlzeyleriniz yllksekse,
o Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili oldu[undarq sizde ya da ailenizde damar

iginde kan prhtrlagma Oykiisii varsa,
o KaraciSer ile ilgili bir probleminiz varsa,
o Yuhna zorlulunuz va$a,
o Katarakt hastah[uuz varsq

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lfltfen
doktorunuza damgmz.

GYREf i kullandrktan sonm apErdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse
hemen doktorunuza damgrmz:
o N0roleptik malin sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasl terleme ve biling

kaybrun birlikte g6riilmesi. Brmun iqin" acil trbbi tedavi gerekebilir.
o Qopunluklaybveya dilde kontrolstiz hareketler,
. Ba$ d0nmesi veya ciddi uykulu hissetne durumu. Bu, ya$h hastalarda, kazalara ba[lt

yaralanma (d0qme) riskini ytikseltebilir.
o N6betler,
r Uzun stireli ve a[nh ereksiyon (priapizrn).

intihar dfigflncesi ve depnesyonunuzun kdtflegmesi
E[er depresyonda iseniz z:rtnmt ?amdn kendinize zarar venne veya kendinizi 0ldiirme
dtiqiinceleriniz olabilir. Bu tiir diigtinceler tedaviye ilk baqlan&lr zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaqlann genellikle zhaftaveya bazen datra uzun stire iginde fayda sa$amastdu.
Bu tiir dtigiinceler aynca ilacr almayr birden kesmeniz dtrumunda da artabilir. EEet geng bir
yetigkin iseniz bu tlir dtiqtincelerde olma ihtimalinrz daha yiiksektir. Klinik gahgmalardan elde
edilen bilgiler intihar dtiqttncesi velveya intihar davramgr riskinin depresyonu olan 25 ya;m
altrndaki geng erigkinlerde arttrsrm gdstermektedir.

E[er herhangi bir zamanda kendinize zarar venne veya kendinizi Oldilrme diigtincelerine
salripseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakrumzaveya arkadagrmza
depresyonda oldu[unuzu s6ylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatil okumasrru istemeniz
faydah olabilir.



Onlardan, belirtilerinizin k6ttiye grttigini dtigiintiyorlarsa veya dawamglanmzdaki di[er
depigikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sOylemelerini isteyebilirsiniz.

GYREX@'in yiyecek ve igecek ite kuttanrlmasr
GYRDe'i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle atrnmahdr. Qtinkii GYREP ile alkoltin birlegen etkileri sizi uykulu
vaoabilir.
biREf tedavisi alrken greyfut suyu igmeyiniz. ilacrn etki efine yolunu defigtirebilir.

Ilemilelik
Ilau htllanmodan 6nce dokorunaaveyo ec%rcmtza darugtna.
GYREf, gebelik srasrnda sadece muflak gerekli oldulu durumlarda, yaran bebele y6nelik
potansiyel riskinden faz)aysa kullamlmahdr.

Gebeli[in tigiincti iig aymd4 antipsikotik ilaglara ($zofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkil) nmnu kalan yeni do[anlar, dopunru takiben giddeti

depigebilen, anormal kas hareketleri velveya ilag kesilme belirtileri aqrsrndan risk
altrndadrlar. Bu belirtiler, huzursuzluh kaslann afln gerginli[i, kaslann gerginlilini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, soltrnum g0gltiEu veya beslenme boarkluklandr. ESer

bebeSinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa ger;iilz.

Tedaviniz srasttdo lnmile oldufiururu fark ederseniz hemen dofuorurutza veya eczacrnua
daruSma.

Emzime
Ilaq hilawnadon dnce doboruntaaveya eczacrnua dantsma.

Ilacr kullandrlrmz stire boyunca bebelinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanmr
Kullandr[rruz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledigini O$enmeden
0nce, arag ya Mmakine kullanmayuuz.

GYREX@'in igerifinde bulunan bezr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli bitgiler
GYREXP bir geker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size baz- gekerlere kargr

tahammUlstizliipiiniiztin oldu[undan s6z etnigse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza
damgrmz.

GYRE* her dozunda I mmol (23 mg)'dan dalta az sodyum igerir; yani esasrnda

"sodyrm iqemrczi. Sodyum miktanna ba$r herhangi bir olumstrz etki beklenmez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Ozellikle, aga$daki ilaglan ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
o Fenitoin veya karbarrrazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
o Tansiyon ilaglan
o Uykusuzluk tedavisi igin kullamlan (barbitiirat) ilaglar;
o AIDS tedavisinde kullamlan bazr ilaqlar (HlV-proteaz inhibit6rleri gibi)



o Tiyoridazin (di[erbir antipsikotik ilag).
o Kdp atrm hrzuu etkileyen ilaglar, Onregin, elektolit bozuklu[u (drr$ift potasyum veya

magnezyum ) yapan ditlretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaqlar.
o Diiiretikler (idrar hapr)

Agalrdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanrlan ilaqlan ahyorsamz veya yakrn ddnemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

o Tflberkiiloz tedavisi igin rifampisin
o Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol
o Antibiyotik olarak eritomisin veya klaritomisin

E$er regeteli ya do regetesiz herhangi bir ilaa gu anda hilaruyorsana veya son zamttnlardo
hilandmz ise liltfen dofuoruruaa vqla eczacmaa bunlar lrakhndo bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasr
E[er idrarda ilaq taramasr yaprhyors4 GYRE* kullanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullamlan trisiklik antidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan kullanmryor
olsamz dahi, bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug ahnmasrna neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglann do!rulanmasr gerekebilir.

3. GYREXo nasil kullanrlr?
Uygun kullanm velloz/ uygulrrma s*h[r igin talimatlar:
GYRE* i kullamrken her zaman doktonrruzun talimattanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadr$mzda doktorunuza veya ecz:rcrruza sorunuz.

Baqlangrg dozunun ne olaca$na ve her gtrn kag tablet GYREXS alaca$nrzadoktorunuz karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
. GYREf tabletsadece agzAankullanrmigindir.
o Tableflerinizi genellikle giinde iki defa alacaksrmz
o Tabletlerinizi bUtlin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
o Doltorunuz size s6ylemeden, kendinizi ry hissetseniz bile tabletleri almayt

durdurmayrruz.
. GYRE* kullanmayr aniden durdurursamz, bulant veya kusma geligebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.
. GYREf tedavisi alrrken greyfifi suyu igmeyiniz. Ilacrn etki efine yohuru

deligtirebilir.

Deligikyag gruplan
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genglerde kullanrm:
GYREf i gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullanrken her zzlmaxL

doktorunuzun talimaflanna kesin olarak uyunuz. Emin olmad{mzda doktorunuza veya
ecTactrnza sonmuz.
Baqlangrg dozunun ne olaca[rna ve her giln kag tablet GYREX@ alaca$mz,adoktorunuz karar
verecektir.



Yaghlarda kullanrm:
Yaghlarda, Ozellikle tedavinin baqlangrg ddneminde dikkatle kullamlmaltdr. Yagh hastalarda
tedaviye dii$Uk doda, 25 mgile baglanmah daha sonra doz yavagga yiikseltiltnelidir.

OzeI kullamm dummlan
B6brek/Karaci[er yetmezli[i
Bdbrek yetmezli[i olan hastahda dozayarlanmasrna ihtiyaq yoktur.
GYRE*, karaci[er yetnezlili oldu[u bilinen hastalarda, Ozellikle t€davinin baqlangrg
d6neminde dikkatli kullamlmahdn. Tedaviye dt$tik dozl5 25 mg ile baglanmah datra sonra
doz yavagga yilkseltilmelidir.

Eger GYREf in etHsinin gok gliglii ya do zaytf otdufiuna dair bir izleniminiz var ise
doborurutz veya eczacmtz ile komtSurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla GYREX9 kulandrysanz
GYREP 'den htllanmana gerekenden fazlasmt htllanmtssana bir dokor veya eczaa ile
konuqurutz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anotmal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

GYREf i kullanmeyr unutursenrz
Unutulan dozlart dengelemekigin qifr doz almayruz.

Unuttu[unuz tableti, bir sonraki dozun ahnma saatine gok yakm olmah$ stlrece, hatrlar
hatrlamaz hemen ahn.

GYREX: ile tedavi sonlandrnld$uda olugabilecek etkiler
GYREf kdlanmayr aniden dtrdurursamz, bulantr veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
Doktonnruz size tedaviyi durdurmadan Once, dozu yavag yavag azaltuamzr Onerebilir.
Doktorunuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tlim ilaglar gibi, GYREf in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Cokyaysn e m0)
o BaS dOnmesi (bayrlmaya neden olabilir), baq alnsr, afrz kurulupu"
o Qok belirgin uyuklama hali
. Ilacrn kesilme semptomlan (kusma, bag d0nmesi, bulantr, bag afiprsr, ishal, uykusudtrk ve

huzurstrdtrk gibi ketiapin uzatrlmrg sahm kullammrnrn kesilmesi ile ortaya gtkan
semptomlar. Bir ila 2 haftahk bir periyotta ilacrn kademeli olarak kesilmesi 6nerilir).

o Kilo ahmr
o Kan sayrmrnda azahna(Hemoglobinde azalma)
o Kan lipit ditzeylerinde artrg (Serum trigliserid dtizeylerinde arhg)
o Kan kolesterol diizeylerinde artrg
o HDL kolesterol diizeylerinde azalma

Yaygn eU100 ito <1/10)
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o Kalp luzrnda artrg (tagikardi),
o Kalp gok gtiglti garplyor, gok hrzh atryor ya da kalp atrglan arasrnda atlama oluyor gibi

hissetnek,
o Bunrntrkamkhg,
o IGbrzhk, mide bozukluEu (hazmsdrk)
o Halsizlik ve gligsiizliik hissi,
o Kol veya bacaklarda gigme,

o AyaEa kalkmca kan basrncrmn dtigmesi (ortostatik hipotansryon) ve btrna ba$r olarak bag

ddnmesi veya bayrlma hissi (d0qmeye neden olabilir),
o Kan gekerinin yiikselmesi,
o Bulamk g0rrre,
o Kas trareketlerinin baglamasrnda zorluk, titreme, ratratsrdrk veya afnsrz kas tutulmas gibi

anormal kas hareketleri,
o Anormal riiyalar ve kabuslar,
o Aghk hissi (igtah artrgr),
o Uyaranlara kargr aqrn duyarh olma durumu,
o Konu$mave telafrrzda giigl0k,
o Depresyonda arhq ve intihar diigtinceleri,
o Nefes darhg,
o Kusma (Ozellikle yaghlarda),
r Ateg,
o Beyaz kan hiicrelerinde arhg ve azalrrlra (Kanda l0kosit sayrsrmn azalmasr, n6tofil

sayrsrnda azalma, eozinofi lde artr;),
o Hormon diizeylerinde artrg ve azalma(IGndaki prolaktin diizeylerinin ytlksetmeii, total

T+'de a?arllona,, serbest T+'de azalnartotal Tr'de azz.hrqtiroid bezinin btiyllmesini ve
fonksiyontrnu engelleyen homtonun dtizeyinde artr$),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transarninaz diizeylerinde yUkselme, gamm&
GT dilzeylerinin ytikselmesi),

o Eklemlerde ve yumuqak dohrda giglik (periferik Odem).

YayEn ohmayan eu1000ila <1/100)
o N6betler,
o giddetli deri d6kiintiisii, deride kabarcrklar ve deride gigme gibi alerjik reaksiyonlar,
o Huztrsuz bacak sendromtr,
o Yutkunmadagirgltih
. Ozellikle yUzde ve dilde istem drqr hareketler (tardif diskinezi),
o Cinsel aktivitede boz*luh
. Onceden var olan diyabetin (geker hastah[r) k6ttllegmesi,
o EKG'de gortilen, kalbin elekriksel aktivitesindeki deligiklik (QT uzamas),
o Kan sayum ve kan hiicrelerinde artrna ve azalma (kandaki trombosit sayrsrnda artma,

kanszhk, kan pulcupu sayrsrnda azalma),
o Kan hormon diizeylerinde azalna(serbest T3'de azalma,hipotiroidism),
o Kanda sodyum dtizeyinin normalin altrna dtigmesi, geker hastahSr

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

farkrndahkta azalmamn bir kombinasyonu ('tr6roleptik malign sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),



o

a

a

o

geker hastahg, kann b6lgesinde gigmanhk, kan ya[r dtizeylerinde boalklulq yfi]sek kan
basmcr gibi kalp krizi risk fakt6rlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

Deri ve g0zlerde saranna (sanhk),
Iftraci[er iltihabl (Hepatit),
Priapizm (uzun silren ve 4Snh ereksiyon),
G6[ilslerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne stltli iiretilmesi (galaktore),

o Adet diizensizliSi,
. GOE[is a[nuna ve nefes almada zorlu[a neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akci[ere do$ru ilerleyerq dzellikle bacak damarlanndaki kan prhtlagmasr (bacaklarda
qigme, adn ve krmrahk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldi[inde
derhal doktortrnrza baqvtrrunuz.

o Uyku halindeyken ylirtimek, konugmak, yemek yemek ve diler aktivitelerde buhurmak,
o V0cut srcakh$mn azalmast (hipotenni),
o Panloeas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (Agrantilositoz),
o Krlcal damarlann pthu ile trkanmast,
o Karaci[er fonksiyon testlerinde arfi$ (kan laeatin fosfokinaz seviyelerinde artrg)

Qokseyrek(< 1/10000)
o $iddetli pigrk, kabankhk ve deride krrmzt kabankl*lar.
o Nefes alma gtigliig veya goka neden olabilen ciddi alerjik realsiyonlar (Anaflaksi),
r Deride ani kabarma, Ozellikle g0z gernesi, dudaklar ve bo[azda (Arfiyo0dem)
o idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr
o Kas lifl€rinin yrkmr ve kaslarda aln (Rabdomiyoliz)
o Kan basmcuu dtizenleyen hormon diizeylerinde azallrna (uygunstrz antidifiretik horrron

sekresyonu),
o Cilt, deri, kan hticrelerini igeren" Wcut savunma sisteminin gOkmesine neden olan, ani

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

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin editemiyor)
o Diizensizktrmrzrbeneklerle birlikte deri dOktlntlisii (eritema multiforme)
o Ateg, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin gortildti$ti ciddi, ani

alerjik reaksiyon (toksik nekroliz),
o Hamilelerin ketiapin uzatrlmrg sahm kullammrna ba$r olarak yeni do[an bebeklerde,

huzursuduk" kaslann a.grn gerginli$, kaslann gerginli$ini yitirmesi, titneme, uykululuk
hali, solunum g0gltgu veya beslenme bozukltrklan gibi ilag kesilme belirtilerinin
g6rtilmesi (yenido[an ilag yoksunluk sendromu),

o Kan h0crelerinin azalmasr (N6tropeni)

G\rREf in dahil oldufu ilae grubu, ciddi ve Oltimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazt yan etkiler sadece kan testi yaprldr[rnda g6riilebilir. Bunlar bazt ya$arrn (trigliseridler
ve total kolestol) miktannda d$, kandaki geker miktannda ar[;, kandaki tiroid
hormonlanmn miktannda de$igiklikler, karaciler enzimlerinde artrg, bazr kan hticrelerinin
sayrsrnda azalmq krmrzr kan h0crelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktannda (kaslardaki bir madde) artrg ve kanda prolaktin denilen hormonun miktannda arhq



seklinde g$rlilebilir. Prolaktin hormonundaki artrglar seyrek olarak aqalrdaki durunlara neden

olabilir:
- Kadrn ve erkeklerde gOsiislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne stlt0

iiretilmesi
- Kadrnlarda adet kanamastrun olmamasl veya diizensiz olmasr

Qocuklar ve ergenlik dOnemindeki gengler:
Erigkinlerde gOrillebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de gOriilebilir:

Agagdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglede gOrfiltlr.

Qok yaygu eU10)
o Kan basrncrnda artrg.

A,$a&daki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik d0nemindeki genglerde daha srk g0rllliir.

Qokyaygn eU10)
o Kanda prolaktin hormonunun artnasr. Nadiren bu durum aga$daki sonuglara yol agabilir:

- Erkeklerde ve krdarda g6sltslerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne stltii
tiretilmesi

- Krzlann ayhk periyotlailun olmamasr ya da dilzensiz periyoflar ya,$amalan

r Aghk hissinin arlmast
o I(as harekeflerinin baqlamasrnda gUglUlL titreme, ratratsrdlk gibi anormal kas hareketleri

veya a[n olmaksrzrn kas gerginlili olmasr

Yeygn eU100 ih <1/10)
Uyaranlara kargr agrn duyarh olma durumu
Eper bu htllanma talimonnda bolai gegrneyen herhangi bir yan etki ile karSilogrsana
dofuorurutzu veya eczacman bil gilendiriniz.

5. GYREX@'in seklanmasr
GYRE*'i gocuHarm gdremeyecedi, eriSemeyece$i yerlerde ve ambalojtnda saHayruz.

25 "C'nin altmdaki oda srcakhEmda saklayrmz.

Son lnrllanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrntz.
Ambalaj iEerinde yazth olon son htllanma tarihinden sonra GYR* i htllanmayna.

Ruhsot SohiDi: Santa Farma ltaq San. e.$.
Okmeydam, Borugigeli Sokalq No: 16 34382 $i9Ii-ISTAI.IBUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Far: (+90 212)222 57 59

Oraim Yeri: Santa Farma llag Sanayii A.$.
Sofalrgegme Sokak, No: 72-7 4 3409 I Edirnekapr-lSfANgUf
Tel: (+90 212) 53479 00
Fax: (+90 212) 52106 44

Bu htllanma talimafi ... /... /... tarihinde onqianmqtt.


