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KI]LLAI\IUA TALtrUATI

GYREX9 2fi) mg litrm tablet
A$zyoluyla ahnrr.

o EtHn modde: Her film kaph tablette 200 mg ketiapin baza egde[q 230,26 mg ketiapin
funarat bulunur.

o Yardtmct maddelet Povidon K30, kalsiyun hidrojen fosfat dihidrat, mikrolaistalin
seliiloz, sodyrrt nigasta glikola! lal<toz monohidrag magnezyum stearat, TIPMC 15 cP,
titanyum dioksit, talk ve polietilen glikol 6000.

Bu Kullrnma Talimatnde:

1. GYR* nedb ve ne Qin hullaruhr?
2. GM'i kullawnodan ance dihhd edilnusi gerehenler
3. GYR* nosl hullaruhr?
1. Olost van dhiler nelerdir?
5. CYRi*'in saklannost

Baghklan yer alnektadrn

f . GYREX9 nedir ve ne igin kullamtr?
o GYREX9, 30 ve 60 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, beyaz renkli,

yuvarlak, bombeli, bir ylizllnde *Q200" logosu bulunan film kaph tabletler geklindedir.
o GYRE*, etkin maddesi ketiapin olaru antipsikotikler (psikiyatrik hastahklanmn

tedavisinde larllamlan ilaglar) olarak adlandrnlan ilag grubuna ait bir ilaCur.

Bu grup ilaqlar agagdaki gibi belirli psikiyatik hastaftklann tedavisinde etkilidir:

o tlalllsinasyonlar (agrklanamayan sesler duynak grbi), garip ve korkutan dtlqtlnceler,
darnantg ve digiince de$giklikleri ve zihin kang*hg durumlan,

. A$n cogkulu veya heyecanh duygu dururru. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha konugkan olduklanm,
d0gilncelerin veya fikirlerin hrda akrp gegtigini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk
denecede gergn olabilirler.

o Kederli duygu dururnu. Bu duygu durumundaki kigiler taramsarhl$ suqlululq enerji
kaybr, igtah azalmast velveyauykusuzluk hissedebilirler.

Bu ilacr kullanmaya baglemaden 6nce bu Kt LLAi{MA TALiMATIM dikketlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin 6nemli bilgilerigemektedir.

o Bu hilanma talimanru saHoyna. Daln sonra tebm ohmayo iht'ryag &ryobilirsiniz.
o EEer ilove sorularrna olursa, lrifen dobonmwavqla eczacmua daruStna.
o Bu ilag kisisel olmak sizin igin regete edilmiStir, bagkalartruvermeyiniz.
o Bu ilactn htllantmt stasrndq dohora veya lwstoneye gitti{inizde doborunuza bu ilact

full odt lman s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yaztlanloa oynen uymw. llag lafrhnda size hnerilen dozun &gmda yilhseh

doz



Doktonrrrz tca&izi d.hr iyi hisro0ilidta. d& bcliriilGiin bilrrdenmrgtnt M i9ir,
size GYRE* vermeye devam edebilir.

Bir yrtlamza vGyr &trd.$nru bu bclhtLida nhodtk duytfuguuat t0yldz w
odrfu ttr kullmnr trlimsil ohn dtrl i$ctrroiz ftydah ohbilir. Odrdn,
bcktfhhizint6ta:rc Sifrilitri dflthtyodorrvcrn drvnottlrtflzt*i ditcdddHehdcn
cnai;e Aryq'odrs., hmu rirc s0ylomclcrini ii.ycbilininiz.

2. GYRE e'i hlhnmeden 6nce dikkrt edilmeri gerekenler

GYRE P bcBcL vo dglrco bmlhlrnr yol epn tcdr Ontlfim fr$r (acnqn)
ohn, llerl 1n$l1il h.lbhr trnindrn Lnllrerlnrnrhdrr. Eunun aodal' GYREF in
de iginde bulundulr lrpt r ohn lbflrnn' doorur ohr yqh frrllbrde hno vc
bu nhhrdr Clln ftl&t etfnblh.ddlr.

cYREf w bu smrirti di!!r ihfhrh y.ptlm klinik gdtto.lardq dcmro w dqr,rmry.l
bczuklutu ohn yagh hmlarda 0l0m risldtrdc rtg rqortmnr;tr. GYRDfl bu ttlr
Icdlmmda ooryh dctildir.

cYREt''i.t ldrH dunmbrdr KIJII/\NMAYINIZ
EgGr;
r Etkin madde ketiapine veya GYRE* in hcdraqi bir bilogcninG $'ardtocl mrd&ler

lfulosinc bolstrtz) agn dryartysoz (alcdi),
o Agagdali ilaqlmdm hcrtangi birini kullmtyorsanu:

- HIV todavisindc kullaolan baa ilarylar (did&tozin, lopimvir, ritmatir gibi HIV-
p,roteaz inhibitirloi)

- Manta onfcksiyonlanm lor$ kullotle azol sInrfi ihrylu (kdokmazol, Oukonml,
itakonazol gibi)

- Enfcksiyoolmn tedavisindc kullaotle €ritror isitr, klritromfuin gibi bczr ihda
- Nefrzodongibibaadcpcg:tmilaelm

o Cirldi m€reczi sinir sistemi depresyonund& kcrfk iligi badohomr$, km ilc ilgili bir
hastdlk hrli olan km distaazisi, ciddi lrecilcr ha*at$ w koma dunrmunda-

cYRE)p't.trld.td d[]unhr!!. DIXKATLI KUIL/INIMZ
Depresyondaysorz ve/vcya bagka bir pdkipfiik hast lrEw vrsa bozco lcodini2g zar61

rrcmre veya intihar dug0ncesi orhya gtlrabilh.

gocr& ge,ne veya g€rl9 yai*inteOe yaprlan klinik gahgmalrde cl& odilcn bilgler,
antidepresan ile tedavi oditnig olan gocuk, gcng vc 25 yapra dtndati 8Eo9 yctittinlcrde
intihrr d09ero6i ve/veya intihra cEilimli davranrglada rt9 oldutunu g0stcrmi$tir.

CYREP Bipolar Depresyonu olan 18 yagrn altmd.ki gocuklada ve crge,nlik ddocrDindcti
genglcrde onayh dc$ldir.

lntihar d$ftrcesi vcya davrailit ya da kc,ndinize z&r vcNme d0$rcei ortaya gkrra dertal
doktorunuza bgsnmmuz.
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E[er;
Kalp hastal{rmz varsa,

Tansiyonunuz d[g[kse,
Felg gegirdiyseniz ve Ozellikle ileri yagtaysianz,

Havale gegirdiyseniz ftonWlsiyon),
Kollarda bacaklarda rahatsd* hissi duytryolsamz,
OzelliHe yiiz0otiz ve dilinizde kontrol drgr hareketler va$a,
Ateg, zihinde kangrkhk ve kas sertliliniz vann,
Gsgmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedmle
alryuvar (beyaz kan h0cresi) sayuz d0$tlk bulunduysa,

$eker hastahFmz (diyaM) veya geker hastasr olma riskiniz varsa, ketiapin ile yaprlan
gahgmalarda kan pkerinin y0ksetnesi ve hiperglisemi ffisek kan pken) g6zlenmigtir.
Aynca nadir vakalarda diyabet gdrtitnii$tlir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen

diyabet, hamilelikte gOrillen yUksek kan gekeri gibD bu durumu doktorunuza
bildirmelisiniz. Eper diyabetiniz va$a, diyabetinizin kOtiiye gimesini Onlemek igin takip
altrnda olmahsuuz.
IGn ya$an (trieliserid) ve kolesterol dtlzeyleriniz yllksekse,

Bu gqp ilaqlar kan prhtrsr olugunru ile iligkili oldu[undan, sizde ya da ailenizde damar
iginde kan prhtrlagma Oykiisii vma,
Karaci$er ile ilgili bir probleminiz varsa,

Tircid hormon seviyeniz dt$likse,
o YutnazorluSunuzvarsa,
o Kafarakt hastahEmz vann,

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dOnemde datri olsa sizin igin gegerliyse lilfen
doktorunuza danrgmrz.

GYRE* i kullandrktan sonra aga[rdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse

hemen doktorunuza damgrmz:

o N0roleptik malin sendrom olarak biliner\ ate$, ciddi kas tutulmasr, terleme ve biling
kaybrmn bidikte g0r0lmesi. Bunun igin, acil ubbi t€davi gerekebilir.

o Qo[unltrklayfizveya dilde kontrolsilz hareketler,
o Bag ddnmesi veya ciddi uykulu hissetne dunrmu. Brr ya$h hastalard4 kazalara ba[lt

yaralanma (diryme) riskini y0kseltebilir.
r N0betler,
o Uzun stireli ve alnh ereksiyon (priapizrn).

lntihar dfrgf,ncesi ve depresyonunuzun k0ttlegmesi
E[er depresyonda iseniz zarnrrut zaman kendinize zar?r venne veya kendinizi Oldtlrme

duslinceleriniz olabilir. Bu tir d0glinceler tedaviye ilk baqlan&$ zaman artabilir. Brmtrn

sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2hllftaveya bazen daha uzun siire iginde faydasa$amasdr.
Bu tur dtigfinceler aynca ilacr almay birden kesmeniz durumunda da artabilir. EEer geng bir
yetigkin iseniz bu tiir d0gtlncelerde olma ihtimaliniz dalra yilksektir. Ktinik gahgmalardan elde

edilen bilgiler intihar dtqiincesi velveya intihar davramgr riskinin depresyonu olan 25 ya$n
attmdaki geng erigkinlerde arttlguu g6stermektedir.

E[er herhangi bir zamanda kendinize zarar venne veya kendinizi Oldflrme dtiqiincelerine

sahipseniz doktoruntrza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakrmmza veya arkadagrnrza



depresyonda oldu[unuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatm okumasrm istemeniz
faydah olabilir.

Onlardan, belirtilerinizin kOttiye gttigni dtgtlntiyorlarsa veya davramglanmzdaki diSer
de$igikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

GYRE* in yiyecekve igecek ile kullenilmasr
GYRE* i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdr. QUnkU GYREP ile alkoltin birlegen etkileri sizi uylarlu
yapabilu.
fi'REf tedavisi alrrken greyfirrt zuyu igmeyiniz. ilacrn etki etne yohmu defiEirebilir.

Hamllelik
ilact hilanmodan ance dohoruntaaveya eczactnaa dantsma.
GYREP, gebelik suasmda sadece *rUut gerekli oldugu durumtarda, yaran bebele y6nelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmaltdr.

Gebeli[in Ogtlncti iig ayrndq antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon grbi
psikiyanik trastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni dofanlar, do[runu takiben giddeti

de[igebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agrsrndan risk
altrndadular. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann aqm gerginli[i, kaslann gerginli$ni
yitirrresi, titeme, uylnrluluk hali, solunum g[glUgfl veya beslenme bozukluklandr. Eler
bebeEinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedoviniz srasmda lwmile oldufiuruzu fuk ederseniz hemen doborurutza veya eczactnaa
daruSmtz.

Emzime
Ilaa htllanmadan ance dofuorurutza veya eczacmtza dantsmtz.

ilacr kullandr[uuz stlre boyunca bebelinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullrrnmr
Kullandrgmz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledilini O$enmeden

Once, araq ya Mmakine kullanmayrnz.

GYRE* in igerilinde bulunen bazr yardmcr maddeler hakkrnde 6nem[ bilgilcr
GYRDP bir geker tipi olan laktoz ig€rir. Doktorunuz sizn baa gekerlere kar$r

tahanrmtilstizl0gllnliziin oldupundan s0z etnigse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza

damgrmz.

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

"sodyum igemrct'. Sodyum miktanna ba$r herhangi bir olumsuz etki beklenmez

Diter ilaglar ile birlikte kullrnrmr
Ozellikle, ala&daki ilaglan aftyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

o Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
o Fenitoin veyakarbamaznptngibi sara (epilepsi) ilaqlan
o Tansiyon ilaglan



o Uykusuzluk tedavisi igin kullamlan (barbitilrat) ilaglar;
o AIDS tedavisinde larllamlan baa ilaglar (HlV-proteaz inhibitOrled gibi)
o Tiyoridazin (diler bir antipsikotik ilaq).
o Kalp ahm hrzmr etkileyen ilaqlar, Orne[in, elekholit bozuktu[u (d0$llk potasyum veya

magnezyum ) yapan ditiretikler veyabaa antibiyotikler gibi ilaqlar.
o Ditlretikler (idrar hapt)

A$alldaki gibi enfeksiyon tedavisinde lullamlan ilaqlan ahyorsamz veya yakrn d0nemde
kesecekseniz doktonrnuza bildiriniz.

o Ttberktlloz tedavisi igin rifampisin
o ldantar enfeksiyonlan igin ketokonazol
o Antibiyotik olarak eritomisin veya klaritnomisin.

E$er regeteli ya da regetesiz herhongi bir ilau Su anda hilanryorsanz very son zamanlarda
htllandmu ise llitfen dokonmwaveya eczacmaa btmlu lwkk ndfl bilgi veriniz.

lararta ilag taramesr
E[er idrarda ilag taramasr yaprhyorsa, GYREf kdlanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullamlan tisiklik antidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan kullanmryor
olsamz dahi, bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug ahnmasrna neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sontrglann do$ulanmasr gerekebilir.

3. GYREf nasrl kullanilr?
Uygun kullenm ve llozl uyguleme srkh$ igin talimatler:
GYREP i kullamrken her zaman doktorunuztm talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadr$rmzda doktorunuza veya ecz.aclilza sorunuz.

Baglangrg dozunrm ne olaca$na ve her g0n kag tablet GYREX9 alaca$mrzzdoktonrruz lerar
verecektir.

Uygulame yolu ve metodu:
. GYREf tablet sadece agzdrrr-kullamm igindir.
o Tabletlerinizi genellikle gilnde iki defa alacaksunz
o Tableflerinizi butiin olaralq bir miktar suyla yutuntrz.
o Doktorunuz sizp sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletleri almayt

durdurmayrmz.
o GYREX@ kullanmayr aniden durdtrtrsamz, bulantr veya kusma geligebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.
o GYREX9 tedavisi alrken greyfirt suyu igmeyiniz. ilacrn etki etne yolunu

de$gtirebilir.

Deligtkyag gruplan
Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki genglerde kullamm:
GYREf i gocuklarda ve ergenlik dOnemindeki genglerde kullanrken her utmdn
doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmaftFmzda doktorunuza veya
@zfuClfizA SOrunUZ.

Baglangrg dozunun ne olaca$na ve her giin kag tablet GYREX9 alaa$mzadoktorunuz karar
verecektir.



Yaghlada kullanm:
Yaqhlarda" Ozellikle tedavinin baglangrg ddneminde dil*atle kullamlmahdr. Yagh hastalarda
tedaviye dU$Uk doda, 25 mgile baglanmah daha sonra doz yavagga ytlkseltilmelidir.

OzeI kullenrm dummlan
Bdbrek/Karaciler yetmezlifi
Bdbrek yetnezlifi olan hastalarda doz ayadanmasma ihtiyag yoktur.
GYREP, karaci[er yemezli[i oldu[u bilinen hastalarda, Ozellikle tedavinin baglangrg

d0neminde ditkatli kullamtnahdr. Tedaviye dUg0k dozla,25 mg ile baqlanmah daha sonra
doz yavagga yllkseltilmelidir.

Eger GYREf in etkisinin gok gtigtii ya do z6ytf oldu[uno dair bir izleniminiz var ise
dofuorurutz vE)a eczocmtz ile konuguma.

Kullanmanz gerekenden deha fizle GYRE>f XutUnArysanE
GYREP'den kullanmana gerekcnden fazlasmr kullanmqsanu bir doWor veya eczau ile
konuSurun.

Bu dununda uyt*Iamq sersemlik ve anonnal kalp atrglan yagayabilirsiniz.

GYREXP'i kulhnmayr unuturslnE
Unutulan dozlmt dengelemek igin gifi doz almoyruz.
Unuttu[unuz tableti, bir sonraki dozun ahnma saatine gok yakrn olmadr$ slltrece, hatular
hatrlauraz hemen ahn.

GYREX9 ile tedavi sonlandmldr&nda olugebilecek etkiler
GYREf kullanmayr aniden ar.O"r.**rr, bulantr veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
Doktorunnz size tedaviyi dtrdtrmadan 0nce, dozu yavag yava$ azalfriaunrzr Onenebilir.
Dolilorunuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

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

Yan etkiler apgdaki gibi sralanmgr;

Qok yaygu e U10)
o BaS d0nmesi (bayrlmaya neden olabilir), bag algsr, aSrz kunrlu[q
o Qok belirgin uyuklamahali
. ilacrn kesiLne semptomlan (kusma, baq d6nmesi, bulantr, bag alpsr, ishal, uykusuzluk ve

huarsuzluk grbi ketiapin uzatlmrg sahm kullanrmrnrn kesilmesi ile orlaya gtkan

semptomlar. Bir ila 2 haftahk bir periyotta ilacrn kademeli olarak kesilmesi 6nerilir).
o Kilo ahmr
o Kan sayrmrnda aztlma(Hemoglobinde azalma)
o Kan lipit dilzeylerinde artrg (Serum tigliserid dtizeylerinde arhg)
o Kan kolesterol dtizeylerinde arhg
o HDL kolesterol diizeylerinde azallmra



Yaygn eU100 ih <1/10)
o Kalp hrzrnda arhg (taqikardi),
o Kalp gok g0glu garpryor, gok hrzll atyor ya da kalp afiglan arasrnda atlama oluyor gibi

hissetneh
o Bunrntrkamkh$,
o I(abrdrls" mide bozuklu[u (hazrmsrzhk)
r Halsidik ve giigsiidtk hissi,
o Kol veya bacaklarda gigme,
o Ayafia kalkrnca kan basrncrnrn diigrlssi (ortostatik hipotansiyon) ve buna ba[h olarak bag

dOnmesi veya bayrlma hissi (d0gmeye neden olabilir),
o Kan gekerinin y0ksehnesi,
o Bulanrk g6rme,
o I(as hareketlerinin baglamasrnda zorlulq titrerne, rahat$zhk veya afnsrz kas tutulmasr gibi

anormal kas hareketleri,
o Anormal rflyalarve kabuslar,
o Aghk hissi (igtah artrgr),
. Uyaranlarakargr agrn duyarh olmadunrmq
o Konu$ma ve telaffirzda g0gltik,
r Deprcsyonda artrg ve intihar dtrg{inceleri,
o Nefes dadr[r,
o Kusma (Ozellikle yaghlarda),
o AteS,
o Beyaz kan hiicrelerinde arfig ve azalrr,nra (Kanda lOkosit saylsriln azalnrasL nOtrofil

sayrsrnda azalma, eozinofi lde artrg),
o Hormon dtlzeylerinde artrq ve azalma(Kandaki prolaktin d0zeylerinin ylikselmesi, total

Tr'de azalma, serbest Tl'de azalnartotal Tr'de azalmabtiroid bezinin b0ytlmesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde artr$),

o Karaciler fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz dtizeylerinde y0ksetne, gamma-

GT dilzeylerinin yllkselmesi),
o Eklemlerde ve yumugak dokuda giglik Greriferik 0dem).

Yaygn olmeyan Q1/1000i14 <1/100)
r N0befler,
o giddetli deri d0kllntiisii, deride kabarcrklar ve deride gigme gibi alerjik reaksiyonlar,
o Huzursuz bacak sendromrl
o Yutlcurunada g0glfik,
o Ozellikle y0zde ve dilde istem drgr harekefler (tardif diskinezi),
o Cinsel aktivitede bozuklulq
r 0nceden var olan diyabetin (gekerhastahB) k6tUlegmesi,

o EKG'de gdrulen" kalbin elektriksel aktivitesindeki defiqiklik (QT uzamasr),

o Kan saylmr ve kan hiicrelerinde arffita ve az,alma (kandaki trombosit sayrsrnda arfrna,

kansrzhlq kan pulcu[u sayrsrnda aralma),
o Kan hormon dlizeylerinde azalna(serbest T3'de azalma, hipotiroidism),
r Kanda sodyum dtizeyinin normalin altrna diigmesi, geker hastah$



Seyrek eUfm00 ila <1/1m0)
o AteS, gok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basrncr ya&nabz.dabelirgin artrg ve

farkmdal*ta azalmanrn bir kombinasyonu (*ndroleptik malign sendrom" olarak
adlandrnlan bir bozukluk),

o $eker hastahgr, kann b6lgesinde gigmanlilq kan yafr diizeylerinde boz*luk, y'tiksek kan
basrncr gibi kalp ldzi risk fakt6rlerinden olu$an metabolik bir boa*luk (metabolik
sendrom),

o Deri ve g6derde saranna (sanhk),
o KaraciEer iltihabr (Hepatit),
o Priapizm (uzun silren ve alnh ereksiyon),
o G0E0slerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne sEtli firetilmesi (galaktore),
o Adet diizensizlili,
o GOEiis agnsrna ve nefes almada zorlu$a neden olacak gekilde kan damarlan boyunca

akcigere doEru ilerleyen, OzelliHe bacak damarlanndaki kan prhtrlaqmasr Oacaldada
gigme, agn ve krmrzrhk belirtileri). Bu belirtilenden herhangi biri meydana geldiSinde

derhal doktorunuza baqvtnunuz.
o Uykuhalindeyken yllr0mek, konugmalq yemek yemek ve di[er aktivitelerde bulunmalq
o Vtlcttt srcakhlrnrn azalmasr (hipotermi),
o Panloeas iltihabr,
o Kanda akyuvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (Agranfflositoz),
o Krlcal damarlann prhu ile hkanmasr,
o Karaci[er fonksiyon testlerinde artrg ftan loeatin fosfokinaz seviyelerinde arhg)

Qok seynek (< 1/10000)
o $iddetli pilh kabanklft ve deride krmrzr kabankl*lar.
o Nefes alma g0glt[ti veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),
o Deride ani kabarmq Ozellikle 96z gernesi, dudaklar ve bo[azda (Anjiyo0dem)
r . Idrar hacmini ayarlayan honnonun uygufftuz salgrlanmasr
o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda aln (RaMomiyoliz)
o Kan basrncrru dtizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygrmsuz antidiiiretik hormon

sekresyonu),
o Cilt, deri, kan hiicrelerini igenea Wcut savunma sisteminin gOkmesine neden olan, ani

ya$amsal fonksiyonlan test eden yaygm viicut iltihabr (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
o Diizensiz krmrzr beneklerle birlikte deri d0kiintiis0 (eritema multiforme)
o Ateg, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin g0r0ldtilB ciddi, ani

alerjik reaksiyon (toksik nekroliz),
o Hamilelerin ketiapin uzafilmr$ salm kullammrna baSh olarak yeni do[an bebeklerde,

huztrsuzluk, kaslann agrn gerginlipi, kaslann gersnlitrni yitirmesi, titneme, uylarluluk
hali, solunum g0ql0gii veya besle,nme bozukluklan gibi ilae kesilme belirtilerinin
g6rtitnesi (yenido[an ilaq yoksunluk sendromu),

o Kan hticrelerinin azalmasr (N6tropeni)

GYREf in dahil oldu[u ila,g grubu, ciddi ve Oliimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebp olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda g6riilebilir. Bunlar bazr ya$ann (rigliseridler
ve total kolestrol) miktannda artrg, kandaki geker miktannda artrg, kandaki tiroid



hormonlanmn miktannda deligiklikler, karaci$er enzimlerinde arfig, bazr kan hiicrelerinin
sayrsrnda azarllrn6 krmrzr kan hiicrelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktannda (kaslardaki bir madde) rfig ve kanda prolaktin denilen hormontur miktannda artrg

seklinde g0rltlebilir. Prolaktin hormonundaki arhglar seyrek olarak aSaErdaki durumlara neden

olabilir:
- Kadrn ve erkeklerde gOgiislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne stltii

iiretilmesi
- Kadrnlarda adet kanamasmm olmamast veya diizensiz otnasr

Qocuklar ve ergenlik d6nemindeki gengler:

Eriqkinlerde gdriilebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlende de g6rtllebilir:

Agagdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik dOnemindeki genglerde g6riiliir.

Qokyaygu eU10)
o Kan basrncrnda artrg.

Agaprdaki yan etkiler, goctrklar ve ergenlik ddnemindeki genglende daha srk g6riiliir.

Qok yaygn eU10)
o Kanda prolaktin hormonunun artnasr. Nadiren bu dunrm ryaEdaki sonuglara yol agabilir:

- Erkeklerde ve krdarda g6piislerde gigme ve beklennedik bir gekilde anne stltll
iiretilmesi

- Krdann ayhk periyotlanrun otnamasr ya da dfizensiz periyotlar yaqamalan
o Agltk hissinin afimasl
o Kas hareketlerinin baglamasrnda guqltlk, titreme, rahat$zl* gibi anormal kas harcketleri

veya a{n olmaksrzrn kas gerginli$i olmast

Yaygn eU100 ila <1/10)
Uyaranlara kargr agrn duyarh olma durumu

Efier bu lwllanma talimatmda bahsi gegmeyen herlwngi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
doHortmwu veya eczacman bilgilendiriniz.

5. GYREX9'in seklanmesr
GYREff't gocuHmm garemeyece$i, erigemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda saklaynu.
25 oC'nin altmdaki oda srcakhErnda saklayrnz.

Son }mllenma tarihiyle uyumlu olarak kullanuv-
Ambataj uerinde yazth otan son hilawna tuihinden sonno GYRN'i hilownayna.

Rahsot SaltilDi: Santa Farma itaq San. e.5.
Okmeydam, Bonrgige[i Sokalq No: 16 34382 $iSli-iSTA].IBUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Fax: (+90 212)222 57 59

Oraim Yeri: SantaFarma itae Sanayii A. $.
Sofalrgegme Sokak, No: 72-7 4 34091 Edirnekapr-lSfANgUf
Tel: (+90 212) 534 79 00
Fa:r: (+90 212) 52106 44



Bu htllamu talimatt .,. /.., /,.. ttrihirrde oncllan nrytrr.
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