Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/17/seroquel-25-mg-30-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NOSAHO04

KULLANMA TALIMATI

SEROQUEL 25 mg film kaph tablet
A&z yoluyla alinir.

e FEtkin madde:
25 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

* Yardimct maddeler:
Povidon , kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin seliilloz, sodyum nisasta
glikolat Tip A, laktoz monohidrat, magnezyum stearat, metil hidroksi propil seliiloz,
makrogol 400, titanyum dioksit, sar1 demir oksit ve kirmizi demir oksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEROQUEL nedir ve ne icin kullanilir ?
2. SEROQUEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEROQUEL nasul kullanlir ?
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. SEROQUEL’in saklanmas
Bashklar yer almaktadir.
1. SEROQUEL nedir ve ne icin kullamilir ?

SEROQUEL seftali renkli, yuvarlak film kapl tablettir. Tabletin bir yiiziinde ‘SEROQUEL’
ve ‘25’ basili diger yiizii ise diizdiir.

SEROQUEL 25 mg 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

SEROQUEL etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ilag grubuna ait bir ilagtir.

Bu grup ilaclar asagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidir:
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e Haliisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan diisiinceler,
davranis ve diisiince degisiklikleri ve zihin karisikligi durumlari,

e Agin coskulu veya heyecanli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarim, daha konuskan olduklarini,
diisiincelerin veya fikirlerin hizla akip gectigini fark edebilir. Bu kisiler alisilmadik
derecede gergin olabilirler.

e Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler karamsarlik, su¢luluk, enerji
kaybi, istah azalmasi ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissettiginizde de, belirtilerin tekrarlanmasin1 6nlemek igin,
size SEROQUEL vermeye devam edebilir.

Bir yakinimiza veya arkadasimiza bu belirtilerden rahatsizlik duydugunuzu séylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatin1 okumasimi istemeniz faydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin ~ kotiiye  gittigini  diigliniiyorlarsa  veya  davranislarimizdaki — diger
degisikliklerden endise duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

2.  SEROQUEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROQUEL beyin fonksiyon kaybi (demansi) olan, ileri yastaki
hastalar tarafindan kullanilmamahdir. Bunun nedeni, SEROQUEL’in
de icinde bulundugu gruptan olan ilaclarin, demansi olan yash
hastalarda inme ve bazi vakalarda 6liim riskini artirabilmesidir.

SEROQUEL ve bu smiftaki diger ilaglarla yapilan klinik calismalarda, demansi ve
davranigsal bozuklugu olan yagh hastalarda 6liim riskinde artis raporlanmistir. SEROQUEL
bu tiir kullanimda onayh degildir.

SEROQUEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

= Etkin madde ketiapine veya SEROQUEL’1n herhangi bir bilesenine (yardimci maddeler
listesine bakiniz) asir1 duyarliysaniz (alerji),

SEROQUEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Depresyondaysaniz ve/veya bagka bir psikiyatrik hastaliginiz varsa bazen kendinize zarar
verme veya intihar diisiincesi ortaya ¢ikabilir.

Cocuk, gen¢ veya geng yetiskinlerde yapilan klinik calismalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmis olan cocuk, gen¢ ve 25 yasin altindaki genc yetiskinlerde
intihar diisiincesi ve/veya intihara egilimli davraniglarda artis oldugunu gostermistir.

SEROQUEL Bipolar Depresyonu olan 18 yasin altindaki c¢ocuklarda ve ergenlik
donemindeki genc¢lerde onayl degildir.

Intihar diisiincesi veya davramisi ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya cikarsa
derhal doktorunuza bagvurunuz.
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Eger;

Kalp hastaliginiz varsa,

Tansiyonunuz diisiikse,

Felg gecirdiyseniz ve ozellikle ileri yastaysaniz,

Havale gecirdiyseniz (konviilziyon),

Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz,

Ozellikle yiiziiniiz ve dilinizde kontrol dis1 hareketler varsa,

Ates, zihinde karisiklik ve kas sertliginiz varsa,

Gecmiste ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akyuvar saymiz diisiik bulunduysa,

= Seker hastaliginiz (diyabet) veya seker hastasi olma riskiniz varsa, SEROQUEL ile
yapilan calismalarda kan sekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan sekeri)
gozlenmistir. Ayrica nadir vakalarda diyabet goriilmiistiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden
gelen diyabet, hamilelikte goriilen yiiksek kan sekeri gibi) bu durumu doktorunuza
bildirmelisiniz. Eger diyabetiniz varsa, diyabetinizin kotiiye gitmesini onlemek igin
takip altinda olmalisiniz

= Trigliserid ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

= Bu grup ilaglar kan pihtisi olusumu ile iliskili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
icinde kan pihtilagsma Gykiisii varsa,

= Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

= Yutma zorlugunuz varsa,

= Katarakt hastaliginiz varsa,

Bu uyarlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kotiilesmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi oldiirme
diisiinceleriniz olabilir. Bu tiir diislinceler tedaviye ilk baslandigi zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglarin genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun siire icinde fayda
saglamasidir. Bu tiir diisiinceler ayrica ilact almay1 birden kesmeniz durumunda da artabilir.
Eger geng bir yetiskin iseniz bu tiir diisiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik
calismalardan elde edilen bilgiler intihar diisiincesi ve/veya intihar davranisi riskinin
depresyonu olan 25 yasin altindaki geng eriskinlerde arttigim1 gostermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diisiincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakinimiza veya
arkadasimiza depresyonda oldugunuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatin
okumasin1 istemeniz faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin kotiilye — gittigini
diisiiniiyorlarsa veya davranislarimzdaki diger degisikliklerden endise duyuyorlarsa, bunu
size sOylemelerini isteyebilirsiniz.

SEROQUEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi :
SEROQUEL’1 yiyeceklerle beraber veya ayr1 olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle alinmalidir. Ciinkii SEROQUEL ile alkoliin birlesen etkileri sizi
uykulu yapabilir.
SEROQUEL tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. Ilacin etki etme yolunu degistirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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SEROQUEL gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarar bebege
yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[lac1 kullandiginiz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Kullandiginiz bu ila¢ uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6grenmeden
Once, ara¢ ya da makina kullanmayimiz.

SEROQUEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEROQUEL bir seker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigiiniiziin oldugundan s6z etmigse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle, asagidaki ilaclar1 aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:
® Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (imipramin,fluoksetin gibi)
¢ Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglar
e Tansiyon ilaglart
¢ Uykusuzluk tedavisi icin kullanilan (barbitiirat) ilaglar;
e AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV-proteaz inhibitorleri gibi)
¢ Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag).
e Kalp atim hizini etkileyen ilaglar
¢ Diiiretikler (idrar hapi)

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

¢ Tiiberkiiloz tedavisi i¢in rifampisin
e Mantar enfeksiyonlari i¢in ketokonazol
¢ Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Idrarda ilac taramasi

Eger idrarda ila¢ taramasi yapiliyorsa, SEROQUEL kullanmaniz nedeniyle metadon veya
depresyon icin kullamlan trisiklik antidepresanlar olarak adlandirilan ilaglardan
kullanmiyor olsanmiz dahi, baz1 test metotlar1 bu ilaglar icin pozitif sonu¢ alinmasina neden
olabilir. Daha spesifik testlerle sonug¢larin dogrulanmasi gerekebilir.
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3.SEROQUEL nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

SEROQUEL’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunun ne olacagina ve her giin ka¢ tablet SEROQUEL alacaginiza doktorunuz
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu :

SEROQUEL tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.

Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacaksiniz

Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletleri

almay1 durdurmayiniz.

e Seroquel kullanmay1 aniden durdurursaniz, bulanti veya kusma gelisebilir ya da
uykusuzluk cekebilirsiniz.

e SEROQUEL tedavisi alirken greyfurt suyu i¢cmeyiniz. Ilacin etki etme yolunu
degistirebilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde kullanim:

SEROQUEL’i cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde kullanirken her zaman
doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya
eczaciniza Sorunuz.

Baslangic dozunun ne olacagina ve her giin kag¢ tablet SEROQUEL alacaginiza doktorunuz
karar verecektir.

Yashlarda kullanim:

Yashlarda, o©zellikle tedavinin baslangic doneminde dikkatle kullanilmahdir. Yash
hastalarda tedaviye diisikk dozla, 25 mg ile baslanmali daha sonra doz yavasca
yiikseltilmelidir.

Ozel kullamm durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.

SEROQUEL, karaciger yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, 6zellikle tedavinin baslangic
doneminde dikkatli kullanilmalidir. Tedaviye diisiik dozla, 25 mg ile baslanmali daha sonra
doz yavasca yiikseltilmelidir.

Eger SEROQUEL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEROQUEL kullandiysamz:
SEROQUEL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atislar1 yasayabilirsiniz.

SEROQUEL’i kullanmay1 unutursanmz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.
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Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢cok yakin olmadig: siirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

SEROQUEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :

SEROQUEL kullanmay1 aniden durdurursaniz, bulanti veya kusma gelisebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozu yavas yavas azaltmanizi onerebilir.
Doktorunuza danigsmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi SEROQUEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEROQUEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
(bunlar asagida da tammlanmistir):

Cok yaygin (> 1/10)

e Bas donmesi (bayilmaya neden olabilir),

e Uyku hali (ilact kullanmay1 siirdiirdiigiiniizde ortadan kalkabilir, bayilmaya neden
olabilir)

e Kesilme semptomlart (kusma, bas donmesi, bulanti, bas agrisi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuzluk gibi SEROQUEL kullaniminin kesilmesi ile ortaya ¢ikan semptomlar. Bir
ila 2 haftalik bir periyotda ilacin kademeli olarak kesilmesi Onerilir).

e Kilo alim

Yaygin (< 1/10)

Kalp hizinda artis (tasikardi),

Burun tikanikligi,

Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik)

Halsizlik ve giicsiizliik hissi,

Kol veya bacaklarda sisme,

Ayaga kalkinca kan basincinin diismesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna bagl olarak
bas donmesi veya bayilma hissi (diismeye neden olabilir),

Kan sekerinin yiikselmesi,

¢ Bulanik gérme,

Kas hareketlerinin baslamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik veya agrisiz kas tutulmasi
gibi anormal kas hareketleri,

Anormal riiyalar ve kabuslar,

Aclik hissi (istah artig1),

Asabilik,

Konusma ve telaffuzda bozulma,

Bayginlik (diismeye sebep olabilir),

Yaygin olmayan (< 1/100)

e Nobetler,

e Deride ve agi1z cevresinde kabarciklar gibi alerjik reaksiyonlar,
e Huzursuz bacak sendromu ,

¢ Yutkunmada giicliik,
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o  Ogzellikle yiizde ve dilde istem dis1 hareketler
¢ Cinsel aktivitede bozukluk

Seyrek (< 1/1000)
e Yiiksek ates durumu, uzun siiren bogaz agrisi, agiz iilserleri, hizli nefes alma, terleme,
kaslarda sertlesme, bayginlik hissetme veya bayilma

e Deri ve gozlerde sararma

¢ Priapizm (uzun siiren ve agrili ereksiyon)

e (Gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii tiretilmesi (galaktore)

e Adet diizensizligi

e Gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden olacak sekilde kan damarlart boyunca
akcigere dogru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlarindaki kan pihtilasmasi (bacaklarda
sisme, agr1 ve kirmizilik belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldiginde
derhal doktorunuza basvurunuz.

Cok seyrek (< 1/10000)

¢  Onceden mevcut diyabetin (seker hastalig1) siddetlenmesi,

e Karaciger iltihab1 (Hepatit)

e Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmiz1 kabarikliklar.

¢ Bazen nefes almada zorluga ve soka sebep olan siddetli alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi)
e Deride ani kabarma, 6zellikle goz cevresi ve, dudaklar ve bogazda (Anjiyoodem)

e drar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmasi

e Kas liflerinin yikimi ve kaslarda agrn (Rabdomiyoliz)

SEROQUEL’ 1n dahil oldugu ila¢ grubu, ciddi ve 6liimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklarina sebep olabilir.

Baz1 yan etkiler sadece kan testi yapildiginda goriilebilir. Bunlar bazi yaglarin (trigliseridler
ve total kolestrol) miktarinda artig, kandaki seker miktarinda artig, bazi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma ve kanda prolaktin denilen hormonun miktarinda artis seklinde goriilebilir.
Prolaktin hormonundaki artislar seyrek olarak asagidaki durumlara neden olabilir:

e Kanda prolaktin hormonu miktarinda artis. Nadiren bu durum asagidaki sonucu ortaya
cikarabilir :
- Kadin ve erkeklerde gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii
tiretilmesi
- Kadinlarda adet kanamasinin olmamasi veya diizensiz olmasi

Cocuklar ve ergenlik donemindeki gengler:
Erigkinlerde goriilebilen yan etkilerin bazilar1 ¢ocuk ve ergenlerde de goriilebilir:

Asagidaki yan etkiler, sadece ¢ocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde goriiliir.

Cok yaygin
e Kan basincinda artis.

Asagidaki yan etkiler, ¢ocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde daha sik goriiliir.

Cok yaygin
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e Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren bu durum asagidaki sonuglara yol
acabilir:
- FErkeklerde ve kizlarda gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii
tiretilmesi
- Kiuzlarn aylik periyodlarinin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yasamalari
e Aclik hissinin artmasi
e Kas hareketlerinin baslamasinda giicliik, titreme, rahatsizlik gibi anormal kas harketleri
veya agr1 olmaksizin kas gerginligi olmasi
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SEROQUEL’in saklanmasi
SEROQUEL’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEROQUEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi :

AstraZeneca Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 4 Levent — Istanbul

Uretim yeri:
AstraZeneca Limited Ingiltere

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmustir.
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