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KULLANMA TAL IMATI

QUET 200 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde

200 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

* Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat, sodyum stearil fumarat, dibdaksiyum fosfat dihidrat, povidon, sodyum
nisasta glikolat, magnezyum stearat, kolloidal silikafoksit, mikrokristalin seliloz,
hidroksipropilmetilseliloz, titanyum dioksit (E 1)/ polietilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ila¢ kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneyttiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size onerilen dozursidda yiiksek
veya dguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QUET nedir ve ne icin kullanihr ?

2. QUET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. QUET nasil kullanilir ?

4. Olasli yan etkiler nelerdir ?

5. QUET'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. QUET nedir ve ne icin kullanihr ?
QUET beyaz renkli, homojen gorigiia, yuvarlak film kaph tablettir. QUET 200 mg 3@ \60

tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

QUET etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotiklgrsikiyatrik hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ilag grulauait bir ilactir.

Bu grup ilaclar gagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedainde etkilidir:



 Hallsinasyonlar (aciklanamayan sesler duymal),gijairip ve korkutan diinceler, davragi
ve digtnce dgisiklikleri ve zihin kargikligr durumlari,

* Asirt coskulu veya heyecanli duygu durumu. Bu duygu durunalkndkisiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarini, daha @ olduklarini, dgiincelerin veya
fikirlerin hizla akip gecgini fark edebilir. Bu kgiler alisiilmadik derecede gergin olabilirler.

» Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundakjilkr karamsarlik, sucluluk, enerji kaybi,
istah azalmasi ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

Major depresif bozuklgun tedavisinde (bu hastgin tedavisinde kullanilan ger ilaglara ek
olarak) kullanilir: hastalarin Gzguin, suclu, erszji stahsiz hisseti veya uyuyamag
durumlarda,

Pediyatrik sizofreni ve bipolar bozukluk icin tibbi tedaviye,adece diagnostik bir
degerlendirme yapildiktan ve tibbi tedavi ileskilendirilmis riskler dikkatlice dglinuldikten
sonra bglaniimasi tavsiye edilir. Pediyatrifizofreni ve bipolar bozukluk icin tibbi tedavi,
psikolojik, esitimsel ve sosyal midahaleleri iceren bitln biratedorograminin bir parcgasi
olarak endikedir.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissdthizde de, belirtilerin tekrarlanmasini dnlemelnicsize
QUET vermeye devam edebilir.

Bir yakininiza veya arkadmiza bu belirtilerden rahatsizlik duyg@wuzu sdylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatini okumasini isteméayzlali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin
kotiye qittgini duUsUnOyorlarsa veya davratarinizdaki dger deisikliklerden endse
duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebiiizi

2. QUET'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekengr

QUET beyin fonksiyon kaybi (demansi) olan, ileri ystaki hastalar tarafindan
kullanilmamalidir. Bunun nedeni, QUET’in de i¢inde bulundugu gruptan olan ilaglarin,
demansi olan yali hastalarda inme ve bazi vakalarda 6lUm riskini atirabilmesidir.

QUET ve bu siniftaki gger ilaclarla yapilan klinik ¢cajmalarda, demansi ve davrgsal
bozuklusu olan yali hastalarda 6lum riskinde artraporlanmgtir. QUET bu tir kullanimda
onayli degildir.

QUET'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;



Etkin madde ketiapine veya QUET'’in herhangi bileggnine (yardimci maddeler listesine
bakiniz) airi duyarlysaniz (alerji),

QUETi asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Depresyondaysaniz ve/veysska bir psikiyatrik hastaginiz varsa bazen kendinize zarar
verme veya intihar diiincesi ortaya ¢ikabilir.

Cocuk, genc veya genc¢ yginlerde yapilan klinik cajmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilgnblan gocuk, gencg ve 25 ya altindaki genc yegkinlerde intihar
distincesi velveya intihargg@imli davranglarda artg oldugunu gosternstir.

QUET Bipolar Depresyonu olan 18 sya altindaki cocuklarda ve ergenlik dénemindeki
genclerde onayl gddir.

Intihar digiincesi veya davrapiya da kendinize zarar vermesdicesi ortaya ¢ikarsa derhal
doktorunuza bgvurunuz.

Eger;

Kalp hastalginiz varsa,

Tansiyonunuz djiikse,

Felc gecirdiyseniz ve Ozellikle ileri yeysaniz,

Havale gecirdiyseniz (konvilziyon),

Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz

Ozellikle yuziiniiz ve dilinizde kontrol dihareketler varsa,

Ates, zihinde karniklik ve kas sertfiiniz varsa,

Gecmite ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi buhatyan herhangi bir nedenle akyuvar
sayiniz dguk bulunduysa,

Seker hastafiiniz (diyabet) veyaseker hastasi olma riskiniz varsa, QUET ile yapilan
calismalarda kargekerinin yikselmesi ve hiperglisemi (yiksek kakeri) gozlenmitir. Ayrica
nadir vakalarda diyabet gorulgtir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyaltetmilelikte
gorulen yuksek kagekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisinEger diyabetiniz varsa,
diyabetinizin kotiye gitmesini dnlemek icin takipiada olmalisiniz,

Trigliserid ve kolesterol diizeyleriniz yiksekse,

Bu grup ilaclar kan pihtisi ogumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar iginde
kan pihtilama 6ykusu varsa,

Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

Yutma zorlgunuz varsa,

Katarakt hastaginiz varsa,

Bu uyarilar gegcmteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icinggkygse lutfen doktorunuza
dansiniz.



Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kotikmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zamareweya kendinizi dldirme
distinceleriniz olabilir. Bu tlr diinceler tedaviye ilk bgandigl zaman artabilir. Bunun sebebi,
bu tip ilaglarin genellikle 2 hafta veya bazen dakan sire icinde fayda g@amasidir. Bu tir
distinceler ayrica ilaci almayi birden kesmeniz durudauda artabilir. Eer geng bir yetkin
iseniz bu tur dgiincelerde olma ihtimaliniz daha ytksektir. Klinielgmalardan elde edilen
bilgiler intihar diglincesi ve/veya intihar davrgnriskinin depresyonu olan 25 ya altindaki
genc egkinlerde arttgini gostermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme Jeyalinizi 6ldirme dgiincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastangidiniz. Bir yakininiza veya arkagaiza
depresyonda oldiwnuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimadtkumasini istemeniz
faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin  kotuye gittigini  dUsUnuyorlarsa  veya
davranglarinizdaki dger desisikliklerden endge duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini
isteyebilirsiniz.

QUET’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi :
QUET'i yiyeceklerle beraber veya ayri olarak alabihiz.

Alkolle birlikte dikkatle alinmahdir. Cinkld QUETIe alkolin birlgen etkileri sizi uykulu
yapabilir.
QUET tedavisi alirken greyfurt suyu icmeyinilacin etki etme yolunu ggstirebilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

QUET gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli @iddurumlarda, yarari bepe yonelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciransidiz.
flaci kullandginiz siire boyunca begiaizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
Kullandiginiz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerifzisnasil etkiledgini 6grenmeden
once, arac ya da makina kullanmayiniz.

QUET’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
QUET bir seker tipi olan laktoz icerir. Doktorunuz size bazekerlere kan
tahammulsizlgliinizun oldgundan s0z etrgse, bu ilaci almadan dnce doktorunuza garm.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle, gagidaki ilaclari aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

* Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilaglar (imipramin,fluoksetin gibi)
* Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepaglari

* Tansiyon ilaglari

» Uykusuzluk tedavisi igin kullanilan (barbittragclar;

« AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV-pe@az inhibitorleri gibi)

* Tiyoridazin (dger bir antipsikotik ilag).

« Kalp atim hizini etkileyen ilaglar

« Diuretikler (idrar hapt)

Asagidaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilatlaliyorsaniz veya yakin donemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

* Tuberkuloz tedavisi i¢in rifampisin
» Mantar enfeksiyonlari i¢in ketokonazol
* Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilgan anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdalp hakkinda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasi

Eger idrarda ilag taramasi yapiliyorsa, QUET kullanmanedeniyle metadon veya depresyon
icin kullanilan trisiklik antidepresanlar olarakladdirilan ilaglardan kullanmiyor olsaniz dahi,

bazi test metotlari bu ilaglar icin pozitif sondgenasina neden olabilir. Daha spesifik testlerle
sonugclarin dgrulanmasi gerekebilir.

3.QUET nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama siki! icin talimatlar:

QUET'i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatia kesin olarak uyunuz.
Emin olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunun ne olagea ve her gun kag tablet QUET algeaza doktorunuz karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu :

* QUET tablet sadeceszdan kullanim igindir.

* Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacakgi

* Tabletlerinizi butun olarak, bir miktar suyla yutuz.

» Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hiseats bile tabletleri almayi durdurmayiniz.
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* QUET kullanmay! aniden durdurursaniz, bulantiavdyisma gejebilir ya da uykusuzluk
cekebilirsiniz.
» QUET tedavisi alirken greyfurt suyu icmeyinitacin etki etme yolunu gestirebilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde kullanim

QUET'’i cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclekdéanirken her zaman

doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. fEnalmadginizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Baslangi¢ dozunun ne olagma ve her gin kag tablet QUET algeaza doktorunuz

karar verecektir.

Yaslilarda kullanim:
Yaslilarda, 6zellikle tedavinin gangic doneminde dikkatle kullaniimahdir. flahastalarda
tedaviye diuk dozla, 25 mg ile Béanmali daha sonra doz yaga yukseltiimelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezIgi

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.

QUET, karacger yetmezlgi oldugu bilinen hastalarda, 6zellikle tedavininslzagic doneminde
dikkatli kullanilmalidir. Tedaviye diilk dozla, 25 mg ile Bdanmali daha sonra doz yaca
yukseltilmelidir.

Eger QUET'in etkisinin ¢ok glgclu veya zayif ofgma dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kogunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QUET kullandiysarz:
QUET’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz, derhal bir doktor veya
eczacl ile kongunuz

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kakdeatiyasayabilirsiniz.

QUET’i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlardengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine gakin olmadg sirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

QUET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :
QUET kullanmay! aniden durdurursaniz, bulanti vieysma gekebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.



Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan ©nce, dozuayayavag azaltmanizi Onerebilir.
Doktorunuza dagmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi QUET'in icerginde bulunan maddelere duyarli olarsilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa QUET'i kullanmayi durdurunu z ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimane bavurunuz (bunlar asagida da
tanimlanmistir):

Cok yaygin ( 1/10)

» Bas donmesi (bayilmaya neden olabilir),

» Uyku hali (ilact kullanmayi surdirgtintizde ortadan kalkabilir, bayllmaya neden olgbilir

» Kesilme semptomlari (kusma, sbalénmesi, bulanti, Baagrisi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuzluk gibi QUET kullaniminin kesilmesi iletaya ¢ikan semptomlar. Bir ila 2 haftalik
bir periyotda ilacin kademeli olarak kesilmesi oigr

* Kilo alimi

Yaygin (1/10)

* Kalp hizinda arti (tasikardi),

* Burun tikanikigi,

» Kabizlik, mide bozuklgu (hazimsizlik)

* Halsizlik ve gug¢suzlik hissi,

* Kol veya bacaklardgisme,

» Ayaga kalkinca kan basincinin ghiesi (ortostatik hipotansiyon) ve bunaghalarak ba
donmesi veya bayilma hissi (ghieye neden olabilir),

» Kansekerinin yukselmesi,

* Bulanik gérme,

» Kas hareketlerinin Béamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik vey@siz kas tutulmasi gibi
anormal kas hareketleri,

* Anormal rilyalar ve kabuslar,

* Aclik hissi (stah artgl),

* Asabilik,

* Konusma ve telaffuzda bozulma,

» Bayginlk (dgmeye sebep olabilir),

Yaygin olmayan (1/100)

* NObetler,

* Deride ve @1z ¢cevresinde kabarciklar gibi alerjik reaksiyonlar
* Huzursuz bacak sendromu ,



 Yutkunmada guclik,
« Ozellikle ylizde ve dilde istemglihareketler
* Cinsel aktivitede bozukluk

Seyrek (1/1000)

* Yuksek ate durumu, uzun siren Baz &risi, iz ulserleri, hizli nefes alma, terleme,
kaslarda sertkene, bayginlik hissetme veya bayiima

* Deri ve gozlerde sararma

* Priapizm (uzun siren vl ereksiyon)

» Goguslerdesisme ve beklenmedik biekilde anne suti dretilmesi (galaktore)

* Adet dizensizfii

» GOgus arisina ve nefes almada zatluneden olacagekilde kan damarlari boyunca agere
dogru ilerleyen, Ozellikle bacak damarlarindaki kamtpasmasi (bacaklardaisme, &ri ve
kirmizilik belirtileri). Bu belirtilerden herhandiiri meydana gelginde derhal doktorunuza
basvurunuz.

Cok seyrek (1/10000)

» Onceden mevcut diyabetigeker hastafil) siddetlenmesi,

 Karacger iltihabi (Hepatit)

« Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabarikliklar.

» Bazen nefes almada zoghivesoka sebep olagiddetli alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi)
* Deride ani kabarma, 6zellikle g6z ¢evresi ve,aldar ve bgazda (Anjiyoddem)

« Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanma

* Kas liflerinin yikimi ve kaslardaga (Rabdomiyoliz)

QUET’in dahil oldwu ila¢ grubu, ciddi ve 6limle sonuclanabilecek katpn bozukluklarina
sebep olabilir.

Bazi yan etkiler sadece kan testi ya@idda gorulebilir. Bunlar bazi gaarin (trigliseridler ve
total kolestrol) miktarinda asti kandakiseker miktarinda agfj bazi kan htcrelerinin sayisinda
azalma ve kanda prolaktin denilen hormonun miktaarty seklinde gorulebilir. Prolaktin
hormonundaki arlar seyrek olaraksagidaki durumlara neden olabilir:

» Kanda prolaktin hormonu miktarinda artiNadiren bu durum sagidaki sonucu ortaya
cikarabilir :

- Kadin ve erkeklerde giislerdesisme ve beklenmedik biekilde anne st Uretilmesi

- Kadinlarda adet kanamasinin olmamasi veya dizelmsas|

Cocuklar ve ergenlik dbnemindeki gengler:
Eriskinlerde gorulebilen yan etkilerin bazilari cocu& ergenlerde de gorulebilir: sagidaki
yan etkiler, sadece cocuklar ve ergenlik donemindekglerde goraltr.




Cok yaygin
« Kan basincinda astl

Asagidaki yan etkiler, cocuklar ve ergenlik donemindgé&nclerde daha sik goruldr.

Cok yaygin

» Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren bunugagidaki sonuclara yol agabilir:

o Erkeklerde ve kizlarda gislerdesisme ve beklenmedik biekilde anne st Uretilmesi

o Kizlarin aylik periyodlarinin olmamasi ya da disie periyodlar ygamalari

* Aclik hissinin artmasi

» Kas hareketlerinin Bdamasinda guglik, titreme, rahatsizlik gibi anorikes hareketleri veya
agri olmaksizin kas gergirgi olmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhapigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. QUET’in saklanmasi

QUET'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajin tzerinde belirtilen son kullanma tarihemdsonra QUET'i kullanmayiniz.
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