KULLANMA TALIMATI

KETINEL® 100 mg film tablet
Aguz yoluyla alimir.

Ertkin madde:

100 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

Yardimecr maddeler:

Hidroksipropil metil seliloz (E464), kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, laktoz monohidrat,
misir nigastasi, sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearut (E572), mikrokristalin seliiloz,
talk (E553b), kolloidal silika susuz, sari demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171),
polietilen glikol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma ralimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktoruruza bu ilaci
kullandigmuz: sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiksek veya diisatk doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatmda:

L KETINEL® nedir ve ne icin kullanilir?

2 KETINEL® 'i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3 KETINEL® nasi kullambir?

4 Olas yan etkiler nelerdir?

£ KETINEL®in saklanmas:

Baghklar yer almaktadur.

1. KETINEL® nedir ve ne igin kullanilir?

KETINEL® san renkli, yuvarlak, bikonveks film kapl tabletlerdir,

KETINEL® 100 mg, 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

KETINEL® etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarmin tedavisinde
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kullam!an ilaglar) olarak adlandinlan ilag grubuna ait bir ilagtir.

Bu grup ilaglar agagidaki gibi befirli psikiyatrik hastaliklann tedavisinde etkilidir:

Haltsinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan disinceler,
davranig ve diistince degigiklikleri ve zihin kangikh@ durumlar,

Asin coskulu veya heyecanl: duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtivag duyduklarini, daha konugkan olduklanm, diigiincelerin
veya fikirlerin hizla akip gegtigini fark edebilir. Bu kigiler ahisilmadik derecede gergin
olabilirler.

Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarlik, sugluluk, enerji
kaybu, igtah azalmas: ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

KETINEL® depresyon tedavisinde diger antidepresan tedavilere cevap alinamayan
durumlarda kullanilir.

Doktorunuz. kendinizi daha iyi hissettifinizde de, belirtilerin tekrarlanmasini dnlemek igin,
size KETINEL® vermeye devam edebilir,

Bir yakimmza veya arkadagjimza bu belirtilerden rahatsizhik duydufunuzu sdylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatmi okumasim istemeniz faydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kdtilye gittifiini dilglintiyorlarsa veya davramiglarinizdaki diger degigikliklerden
endise duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini istcyebilirsiniz.

2. KETINEL™i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

KETINEL® bellek ve diisince bozuklufuna yol agam beyin fonksiyon kaybi
(demans) olan, ileri yagtaki hastalar tarafindan kullamimamahdir. Bunun nedeni,
KETINEL®in dc iginde bulundugu gruptan olan ilaglarm, demans: olan yagh
hastalarda inme ve baz vakalarda 8liim riskini artirabilmesidir.

Ketiapin ve bu smftaki difer ilaglarla yapilan klinik ¢aligmalarda, demansi ve davramgsal
bozuklugu olan yasl hastalarda 5lim riskinde arti§ raporlanmigtir, Ketiapin bu tiir kullammda
onayl: degildir.

KETINEL™ asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Efier;

+  Etkin madde ketiapine veya KETINEL®"in herhangi bir bilegenine (yardime: maddeler
listesine bakimiz) agin duyarhysamz (alerji),
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»  Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz:
- HIV tedavisinde kullamlan baz ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
proteaz inhibitdrleri)
- Mantar enfeksiyonlanna kargi kullarlan azol suufi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullantlan eritromisin, klaritromisin gibi bazi ilaglar
- Nefazodon gibi bazi depresyon ilaglan
« Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik iligi baskilanmasi, kan ile ilgili bir
hastalik olan kan diskmzisi, ciddi karaciger hastalif: ve koma durumunda.

KETINEL®1 agapidaki durumiards DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyondaysaniz ve/veya bagka bir psikiyatrik hastaliiz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar diglincesi ortaya ¢ikabilir.

Cocuk, geng veya geng yetigkinlerde yapilan klinik ¢ahgmalardan elde edilen bilgiler,

antidepresan ile tedavi edilmis olan gocuk, geng ve 25 yagin altindaki geng yetigkinlerde

intihar diiglincesi ve/veya intihara egilimli davramiglarda artiy oldugunu gdstermigtir.

Ketiapin Bipolar Depresyonu olan 18 yasin altndaki ¢ocuklarda ve ergenlik donemindeki

genglerde onayh degildir.

Intihar dtigiincesi veya davrams ya da kendinize zarar verme diigiincesi ortaya ¢ikarsa derhal

doktorunuza bagvurunuz.

Eger;

»  Kalp hastah@iniz varsa,

*  Tansiyonunuz diigitkse,

»  Felg pegirdiyseniz ve 6zellikle ileri yagtaysaniz,

* Havale gegirdiyseniz (konwviilziyon),

* Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz,

»  Ozellikle yiziniz ve dilinizde kontrol digs hareketler varsa,

*  Aleg, zihinde kansikhik ve kas sertliginiz varsa,

*  Gegmigte ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle
akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayimz disiik bulunduysa,

»  Seker hastalifimz (diyabet) veya geker hastasi olma riskiniz varsa, ketiapin ile yapilan
cahgmalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan sekeri) gzlenmigtir.
Ayrica nadir vakalarda diyabet g8rilimiigtiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabet,
hamilelikte goriillen yiiksek kan sekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. Eger
diyabetiniz varsa, diyabetinizin k8tllye gitmesini dnlemek igin takip altinda olmalisiniz,
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* Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol dizeyleriniz yviikksckse,

*  Bu grup ilaglar kan pihtisi olusumu ile iligkili oldufiundan, sizde ya da ailenizde damar
iginde kan pihtilagma Gykisii varsa,

*  Karacifer ile ilgili bir probleminiz varsa,

* Tiroid hormon seviyeniz diigilkse,

*  Yutma zorlufunuz varsa,

+  Katarakt hastahfimz varsa,

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin pegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz,

KETINEL™i kullandiktan sonra asafidaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse

hemen doktorunuza damsimz:

= Néoroleptik malign sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmas, terleme ve biling
kaybimn birlikte goriilmesi. Bunun i¢in, acil t1ibbi tedavi gerekebilir.

* Cogunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

* Bas donmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yash hastalarda, kazalara baglh
yaralanma (diigme) riskini yiikseltebilir.

*  Naobetler,

*  Uzun siireli ve agnli ereksiyon (priapizm).

Intibar diigfincesi ve depresyonunuzun kitiilesmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi Oldtrme
diigiinceleriniz olabilir. Bu tiir diiglinceler tedaviye ilk baglandify zaman artabilir. Bunun
scbebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun siire iginde fayda saglamasidir.
Bu tiir diiglinceler ayrica ilac1 almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eger geng bir
yetigkin iseniz bu tiir dilsiincelerde olma ihtimaliniz daha ytiksektir. Klinik ¢aligmalardan eide
edilen bilgiler intihar diiglincesi ve/veya intihar davramisi riskinin depresyonu olan 25 yagin
altindaki geng erigkinlerde arttifii gdstermektedir.

Egier herbangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi Oldiirme diglincelerine
sahipscniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakimmza veya arkadaginiza
depresyonda oldugunuzu sbylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatini okumasim istemeniz
faydah olabilir. Onlardan, belitilerinizin  kdtiiye gittifim  dislnilyorlarsa veya
davramglanmzdaki diger degisikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini
isteyebilirsiniz.
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KETINEL™in yiyecek ve igecek ile kullaniimas::

KETINEL® yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle alinmahdir. CinkGi KETINEL? ile alkoliin birlesen etkileri sizi
uykulu yapabilir.

KETINEL® tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacin etki etme yolunu degigtirebilir.

Hamilelik
Haci kdlanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz.

KETINEL® gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli olduggu duramlarda, yarar: bebepe yonelik
potansiyel riskinden faziaysa kullamImalidur.

Gebeligin Uciincll fi¢ ayinda antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, dofumu takiben giddeti
degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann agin gerginlifi, kaslann gerginligini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum giicligi vcya beslenme bozukluklandir, Eger
bebegiinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dargimz,

Emzirme
Hlacr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Haci kullandifiniz siire boyunca bebefinizi emzirmeyiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
Kullandi§mz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledifiini 6firenmeden
dnce, ara¢ ya da makina kullanmayiniz.

KETINEL®in igeriginde bulunan baz yardimc maddeler hakkinda Gnemli bilgiler
KETINEL® bir geker tipi olan lsktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere karyi
tahammiilsiizl Giiniiziin oldugundan s8z etmigse, bu ilac: almadan énce doktonmuza damiginiz.,
Bu tibbi {irfin her film tablette 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Ozellikle, agagidaki ilaglan aliyorsamiz, doktorunuza bildiriniz:
» Anksiycte veya depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
* Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
« Tansiyon ilaglan
* Upykusuzluk tedavisi igin kullamlan (barbitiirat) ilaglar
* AIDS tedavisinde kullanilan baz ilaglar (HIV-proteaz inhibitdrleri gibi)
* Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag)
* Kalp atim hizinu etkileyen ilaglar, drnegin, elektrolit bozuklugu (digtk potasyum veya
magnezyum) yapan diliretikler veya baz1 antibiyotikler gibi ilaglar
+ Diiiretikler (idrar hapi)
Asafidaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglan aliyorsamz veya yakin dSnemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.
* Tiberkiiloz tedavisi i¢in rifampisin
» Mantar enfeksiyonian igin ketokonazol
« Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczaciiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramas:

Eger idrarda ilag taramasi yapihiyorsa, KETINEL® kullanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullanulan trisiklik antidepresanlar olarak adlandunlan ilaglardan kullanmiyor
olsamz dahi, baz:i test metotlan bu ilaglar i¢in pozitif sonug alinmasina neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglann dogrulanmas: gerekebilir.

3. KETINEL? nasil kullanthr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh§ igin talimatlar:
KETINEL®j kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadifinizda doktorunuza veya eczacimza sorunuz

Baglangi¢ dozunun ne olacagina ve her glin kag tablet KETINEL® alacaginiza doktorunuz
karar verecektir,
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Uygulama yolu ve metodu:

« KETINEL? tablet sadece afuzdan kullanim igindir.

* Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacaksimz

* Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

» Doktorunuz size soylemeden, Kkendinizi iyi hissetseniz bile tabletleri almay
durdurmayinz.

+ KETINEL® kullanmay: aniden durdurursamz, bulanti veya kusma gelisebilir va da
uykusuzluk ¢ekebilirsiniz,

« KETINEL® tedavisi alirken greyfurt suyu i¢meyiniz. flacin etki ctme yolunu
degistirebilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklar ve ergenlik dénemindeki genglerde kullanim:

KETINEL™i g¢ocuklarda ve ergenlik doénemindeki genglerde kullamirken her zaman
doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyurnuz. Emin olmadifimzda doktorunuza veya
€CZaCcINIZa SOrunuz.

Baglangi¢ dozunun ne olacagina ve her giln kag tablet KETINEL® alacagimiza doktorunuz
karar verecektir,

Yaghlarda kullanim:

Yaghlarda, Ozellikle tedavinin baglangic doneminde dikkatle kullanilmalidir. Yash
hastalarda tedaviyc diiglik dozla, 25 mg ile baglanmali daha sonra doz yavasga
yukseltilmelidir.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.

KETINEL®, karaciger yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, ozellikle tedavinin baglangig
doneminde dikkatli kullamlmahdir. Tedaviye distik dozla, 25 mg ile baglanmali daha sonra
doz yavasea yiikseltilmelidir.

Eger KETINEL"'in etkisinin cok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacwnz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia KETINEL® kullandiysaniz:
KETINEL” den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, derhal bir doktor veya
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eczaci ile konugunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atiglan yagayabilirsiniz.

KETINEL®i kullanmay: unutursans:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadigi stirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

KETINEL? ile tedavi sonlandinldizmnda olugabilecek etkiler:

KETINEL® kullanmay: aniden durdurursamz, bulanti veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan Once, dozu yavas yavay azaltmamzi Onerebilir.
Doktorinuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi KETINEL®in iceriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (21/10)

* Bas donmesi (bayilmaya neden olabilir), bas agrisi, agiz kurulugu,

* Cok belirgin uyuklama hali,

» [lacin kesilme semptomlan (kusma, bag dSnmesi, bulant, bas agnisy, ishal, uykusuziuk ve
huzursuzluk gibi ketiapin XR kullanimmn kesilmesi ile orfaya ¢ikan semptomlar. 1 ila 2
haftalik bir periyotta ilacin kademeli olarak kesilmesi Snerilir),

« Kilo alimz,

» Kan sayiminda azalma (Hemoglobinde azalma),

« Kan lipit diizeylerinde artig (Serum trigliserid dtizeylerinde artig),

« Kan kolesterol diizeylerinde artig,

» HDL kolesterol dizeylerinde azalma.

Yaygm (217100 ila <1/10)

= Kalp hizinda artig (tagikardi),

» Kalp ¢ok giigli ¢arpiyor, cok hizh atiyor ya da kalp atislan arasinda atlama oluyor gibi
hissetmek,

» Burun tikanklidi,
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Kabizlik, mide bozuklugu (hazymsizlik),

Halsizlik ve gligsuzlik hissi,

Kol veya bacaklarda gigme,

Ayaga kalkinca kan basincinin dilgmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna bagh olarak bag
ddnmesi veya bayilma hissi (diigmeye neden olabilir),

Kan gekerinin yilkselmesi,

Bulanik gérme,

Kas hareketlerinin baglamasinda zorluk, titreme, rahatsizhk veya agnsiz kas tutuimasi
gibi anormal kas harcketlen,

Anormal riiyalar ve kabuslar,

Aglik hissi (istah artig1),

Uyaranlara kars: asin duyarh olma durumu,

Konugma ve telaffuzda giiclik,

Depresyonda arti§ ve intihar digiinceleri,

Nefes darhig,

Kusma (6zellikle yaghlarda),

Atcs,

Beyaz kan hiicrelerinde artis ve azalma (Kanda 15kosit sayisinin azalmasi, ndtrofil
sayisinda azalma, eozinofilde artig),

Hormon diizcylcrinde artig ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin yiksclmesi, total
T4'de azalma, scrbest T4’de azalma, total T3’de azalma, tiroid bezinin bilylimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde artig),

Karaciger fonksiyon testlerinde artig (serum transaminaz diizeylerinde yilkselme, gamma-
GT diizeylerinin yiksclmesi),

Eklemlerde ve yumusak dokuda siglik (periferik dem).

Yaygmn olmayan (>1/1,000 ila <1/100)

Ndbetler,

siddetli deri dokiintiistl, deride kabarciklar ve deride sigme gibi alerjik reaksiyonlar,
Huzursuz bacak sendromu,

Yutkunmada guglik,

Ozellikle yiizde ve dilde istem digi hareketler (tardif diskinezi),

Cinsel aktivitede bozukluk,

Onceden var olan diyabetin (seker hastalifn) ktilesmesi,

EKG’de gériilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degiisiklik (QT uzamasi),
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Kan sayim ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit sayisinda artma,
kansizhik, kan pulcugu sayisinda azalma),

Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3’de azalma, hipotiroidism),

Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi, seker hastalifin.

Seyrek (21/10,000 ila <1/1,000)

Atcs, ¢ok belirgin sersemlik, kaslarda sertlesme, kan basing¢i ya da nabizda belirgin artig ve
farkindalikta azalmanin bir kombinasyonu ("ndroleptik malign sendrom” olarak
adlandinlan bir bozukluk),

Seker hastalig, kann blgesindc yismanhk, kan yaf diizeylerinde bozukiuk, yiiksek kan
basinci gibi kalp krizi risk faktdrlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

Deri ve gozlerde sararma (sanlik),

Karaciger iltihab: (Hepatit),

Priapizm (vzun siiren ve agnh ereksiyon),

Goguslerde gisme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii iiretiimesi (galaktore),

Adet diizensizligi,

Gogas agnsma ve nefes almada zorluga neden olacak sckilde kan damarlan boyunca
akcigere dofiru ilerleyen, ézellikle bacak damarlanndaki kan pihtilagmas: (bacaklarda
sigme, agr1 ve kimuzilik belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldiginde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Uyku halindeyken yiirlimek, konusmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,
Viicut sicakhifinin azalmasi (hipotermi),

Pankreas iltihabi,

Kanda akyuvarlann azalmasi veya yapilamamasi (Agranillositoz),

Kilcal damarlarin piht1 ile tkanmas),

Karaciger fonksiyon testlerinde arng (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artis).

Cok seyrek (<1/10,000)

Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabariklikiar,

Nefes alma giicliifii veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),

Deride ani kaharma, 6zellikle gdz gevresi, dudaklar ve bogazda (Anjiyoddem),

Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmast,

Kas liflerinin yikim ve kaslarda agn (Rabdomiyoliz),

Kan basincim diizenleyen hormon dilzeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon
sekresyonu),

10/12



« Cilt, der, kan hicrelerini igeren, viicut savunma sisteminin ¢okmesine neden olan, ani
yagamsal fonksiyonlan test eden yaygin viicut iltihab: (Stevens-Johnson scndromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

» Diizensiz kirmizi beneklerle birlikte deri dokiintiisii (eriterna muitiforme),

» Ates, deride kabarcik olugumu ve derinin soyulmas: gibi belirtilerin g8riildigh ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

» Hamilelerin ketiapin XR kullamimina bagh olarak yeni dogian bebeklerde, huzursuziuk,
kaslann agin gerginlifi, kaslann gerginlifi yitirmesi, titreme, uykululuk hali, sclunum
giglifti veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin goriilmesi (yenidogan
ila¢ yoksunluk sendromu),

» Kan hficrelerinin azaimasi (Ndtropenti).

KETINEL®in dahil oldugu ilag grubu, ciddi ve Slimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklarina sebep olabilir.

Bazi yan etkiler sadece kan testi yapildiginda g0rillebilir. Bunlar bazi yaglann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktaninda artss, kandaki scker miktarinda arhg, kandaki tiroid
hormonlannin miktaninda degisiklikler, karacifer enzimlerinde artig, bazi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma, kirmiza kan hiicrelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktannda (kaslardaki bir madde) artig, kandaki sodyum miktannda azalma ve kanda
prolaktin hormonunun miktannda artig seklinde goriilebilir. Prolaktin hormonundaki artiglar
seyrek olarak agagidaki durumlara neden olabilir:

- Kadm ve erkeklerde gbglislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitil tiretilmesi

- Kadinlarda adet kanamasinin olmamas: veya dilzensiz olmasi

Cocuklar ve ergenlik donemindeki gengler:

Ergkinlerde gdriilebilen yan etkilerin bazilan ¢ocuk ve ergenlerde de goriilebilir:

Asagidaki van etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik dSnemindeki genglerde grill(ir.

Cok yaygmn (21/10)

+ Kan basincinda artg.

Asgafndaki yan etkiler, cocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde daha sik gorilir.

Cok yaygmn (21/10)

* Kanda prolaktin hormonunun artmast. Nadiren bu durum asagidaki sonuglara yol
agabilir:
- FErkeklerde ve kizlarda gogiislerde sisme ve beklenmedik bir yekilde anne siutd
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iiretilmesi
- Kizlann aylik periyodiannin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yagamalan
*  Achk hissinin artmas:
+ Kas hareketlerinin baglamasinda giiclik, titreme, rahatsizbk gibi anormal kas hareketlen
veya agn olmaksizin kas gerginligi olmas:
Yaygin (217100 ila <1/10)
* Uyaranlara kars: agin duyarl olma durumu.

Yan etkilerin raporianmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bherhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz, Ayrica kargilastifimz yan
etkileri www.titck.gov tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi"” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan ctki bildirim hattin arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenlilifi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

Eger bu kullunma talimatnda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etk ile karsilagirsamz
doktorumzu veya eczacmzi bilgilendiriniz.

5. KETINEL®in saklanmas:

KETINEL™i gocuklarn goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Seon kullanma taribiyle uyamlu olarak kullanminiz,

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KETINEL™'i kullonmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akpinar Mah, Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim yeri:

BIOFARMA 1LAC SAN, ve TIC. A.S.
Akpinar Mah, Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimatt ............... ... ....., 'de onaylanmistir.
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