KULLANMA TALIMATI

KETINEL® 25 mg film tablet
Agz yoluyla alinir.

o FEtkin madde:

25 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

Yardimc: maddeler:

Hidroksipropil metil seliiloz (E464), kalsiyem hidrojen fosfat dihidrat, laktoz monohidrat,
msir nigastas:, sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat (E572), mikrokristalin seliiloz,
talk (E553b), kolloidal silika susuz, kirmuzi demir oksit (E172), san demir oksit (E172),
titanyum dioksit (E171), polietilen glikol, FD&C san #6/giinbatimu sansi FCF alttminyum
lak (E110).

Bu ilac: kullanmaya baslamadan dnee bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, lfitfen doklorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swrasinda, dokiora veya hastaneye gilliginizde doktorwmeza bu ilact
kullandigimizt séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wamuz. lag hakkinda size dnerilen dozun disinda
yitksek veya dagak doz kullanmayinzz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L KETINEL® nedir ve ne igin kullandur?

2 KETINEL®i kullanmadan snce dikkat edilmesi gerekenler
3 KETINEL® nasi kullamlir?

4  Olastyan etkiler nelerdir?

b 3 KETINEL®in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. KETINEL® nedir ve ne igin kullamihr?
KETINEL?® sefiali renkli, yuvarlak, bikonveks film kapl: tabletlerdir.
KETINEL® 25 mg, 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktador,
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KETINEL® etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarinn tedavisinde
kullantlan ilaglar) olarak adlandinlan ilag grubuna ait bir ilagtir.
Bu grup ilaglar agagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklann tedavisinde etkilidir:

* Haliisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan dilglinceler,
davramg ve digiince degigiklikleri ve zihin kangiklig: durumlan,

*  Agin cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklanm, daha konugkan olduklarm, diigincelenn
veya fikirlerin hizla akip gectigini fark edebilir. Bu kigiler ahgiimadik derecede gergin
olabilirler.

* Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhik, sucluluk, enerji
kayb, istah azalmas: ve/veya uykusuziuk hissedebilirler.

« KETINEL® depresyon tedavisinde diier antidepresan tedavilere cevap alinamayan
durumlarda kullamlir,

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

Bir yakiumza veya arkadasiniza bu belirtilerden rahatsizhk duydugunuzu séylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatm okumasmu istemeniz faydah olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kotGye gittigini digiintiyorlarsa veya davramglanmzdaki diger degisikliklerden
endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerim isteyebilirsiniz.

2. KETINEL™i kullanmadsn 8nce dikkat edilmesl gerekenler

KETINEL® bellek ve diigiince bozukluguna yol agan beyin fonksiyon kayb:
(demans) olan, ileri yastaki hastalar tarafindan kullamimamalidir. Bunun nedeni,
KETINEL®in de iginde bulundugu gruptan olan ilaglarm, demans: olan yagh
hastalarda inme ve baz: vakalarda 6liim riskini artimabilmesidir.

Ketiapin ve bu simftaki diger ilaglarla yapilan klinik caligmalarda, demanst ve davramgsal
bozuklugu olan yagh hastalarda 8lim riskinde artig raporlannmgtir. Ketiapin bu tiir kullammda
onayl degildir,

KETINEL™i asagidaki durumlards KULLANMAYINIZ

Eger;

«  Etkin madde ketiapine veya KETINEL®in herhangi bir bilesenine (yardime1 maddeler
listesine bakimz) agir: duyarhysamz (alerji),
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»  Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamiyorsaniz:
- HIV tedavisinde kullandan baz ilaglar (didanozin, lopinavir, rifonavir gibi HIV-
proteaz inhibitdrieri)
- Mantar enfeksivonlarnina karst kullamlan azol sumfi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
ifrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin gibi bazi ilaglar
- Nefazodon gibi baz1 depresyon ilaglan
* Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik ilii baskilanmasi, kan ile ilgili bir
hastalik olan kan diskrazisi, ciddi karaciger hastalif1 ve koma durumunda.

KETINEL®i agagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyondaysamz ve/veya bagka bir psikiyatrik hastalifimiz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar diigiincesi ortaya gikabilir.

Cocuk, gen¢ veya geng yetigkinlerde yapilan klinik gahgmalardan elde edilen bilgiler,

antidepresan ile fedavi edilmiy olan gocuk, gen¢ ve 25 yagmn altindaki geng yetigkinlerde

intihar digiincesi ve/veya intihara egilimli davranislarda artig oldugunu géstermigtir,

Ketiapin Bipolar Depresyonu olan 18 yagin altindaki gocuklarda ve ergenlik dénemindeki

genglerde onayl: degildir.

Intihar diigiincesi veya davranis: ya da kendinize zarar verme dilgiincesi ortaya ¢ikarsa derhal

doktorunuza bagvurunuz.

Eger;

» Kalp hastalifimz varsa,

* Tansiyonunuz dilsitkse,

+  Felg gegirdiyseniz ve dzellikle ileri yagtaysamz,

*  Havale gegirdiyseniz (konviilziyon),

* Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsamz,

+  Ozellikle yilziiniiz ve dilinizde kontrol disi hareketler varsa,

«  Atey, zihinde kangikhk ve kas sertliginiz varsa,

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

»  Seker hastahfimz (diyabet) veya gcker hastasi olma riskiniz varsa, ketiapin ile yapilan
gahsmalarda kan gekerinin yitkscimesi ve hiperglisemi (yilksek kan gekeri) gozlenmistir.
Ayrnica nadir vakalarda diyabet goriilmiigtitr. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabet,
hamilelikte gtriilen yitksek kan sekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. Eger
diyabetiniz varsa, diyabetinizin kétilye gitmesini Snlemek igin takip altinda olmalisimz,
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»  Kan yaglan (trigliscrid) ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

*  Bu grup ilaglar kan pihtisi olugumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
iginde kan pihtilagma Sykiis() varsa,

»  Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

*  Tiroid hormon seviyeniz diiyiikse,

*  Yuima zorlugunuz varsa,

»  Katarakt hastalipiz varsa.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

KETINEL®i kullandiktan sonra asagidaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliysc

hemen doktorunuza danigimiz:

* Noroleptik malign sendrom olarak bilincn, ates, ciddi kas tutulmas), terleme ve biling
kaybinmn birlikte goriilmesi. Bunun igin, acil tibbi tedavi gerekebilir.

*  Cogunlukla yiiz veya dildc kontrolsiiz harcketler,

= Bay donmesi veya ciddi uykulu hissctme durumu. Bu, yagh hastalarda, kazalara bagh
yaralanma (diigmc) riskini yiikseltcbilir.

*  Naobetler,

*  Uzun siireli ve agnh ereksiyon (priapizm).

intihar d8gBncesi ve depresyonunuzun kititlesmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi Sldirme
diigiinceleriniz olabilir. Bu tiir digimccler tedaviyc ilk baglandign zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafia veya bazen daha uzun siire iginde fayda saglamasidir.
Bu tiir diistinceler aynica ilaci almay: birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eger geng bir
yetigkin iseniz bu tiir dilstincelerde olma ihtimaliniz daha yitksektir. Klinik ¢aligmalardan elde
cdilen bilgiler intihar diigiincesi ve/veya intihar davramg riskinin depresyonu olan 25 yagin
alundaki geng erigkinlerde arttigim gostermcktedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi dldiirme diislincelerine
sahipscniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakimmza veya arkadaginiza
depresyonda oldufunuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatini okumasim istemeniz
faydal: olabilir. Onlardan, belirtilerinizin kdtiye gittifini  d@siintyorlarsa veya
davraniglarimzdaki diger depisikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerinmi
isteyebilirsiniz,
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KETINEL®in yiyecek ve igecek ile kullamimas::

KETINEL®1 yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkollc birlikte dikkatle alinmahdir. Clinkii KETINEL? ile alkoliin birlegen ctkileri sizi
uykulu yapabilir.

KETINEL® tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. flacin ctki etme yolunu degigtirebilir.

Hamilelik
flact kullunmadan once doktorunuza veya eczacvuza damginiz.

KETINEL® gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yaran bebegie yonelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmahdar.

Gebeligin igiincii i ayinda antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben giddeti
degisebilen, anormal kas harcketleri ve/veya ila¢ kesilme belirtileri agisindan risk
alundadirlar, Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslarn agirn gerginligi, kaslann gerginlifini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum giiglgll veya beslenme bozukluklandir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduguruzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmgimz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
flact kullandigimz stire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanmm
Kullandigimz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6grenmeden
Once, ara¢ ya da makina kullanmayiniz.

KETINEL®'in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemii bilgiler
KETINEL® bir gcker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size baz gekerlere kary
tahammillsiiziiginiizin oldufundan s8z ctmigse, bu ilaci almadan 8nce doktorunuza damgimz.
Bu tibbi iiriin her film tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.
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KETINEL®, FD&C sar1 #6/giin batimi sans: aliiminyum lak igerdiginden alerjik reaksiyona
sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamon
Ozellikle, asapndaki ilaglan ahyorsamiz, doktorunuza bildiriniz:
* Anksiycte veya depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
« Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan
* Tansiyon ilaglan
* Uykusuzluk tedavisi i¢in kullanilan (barbitiirat) ilaglar
* AIDS tedavisinde kullanilan baz: ilaglar (H1V-proteaz inhibitdrleri gibi)
«» Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag)
» Kalp atim hizinu etkileyen ilaglar, Smegin, elektrolit bozuklugu (diisltk potasyum veya
magnezyum) yapan diiiretikler veya baz1 antibiyotikler gibi ilaglar
« Didretikler (idrar hap1)
Asaidaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglan aliyorsaniz veya yakin donemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.
* Tiberkiiloz tedavisi igin rifampisin
* Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol
* Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramas

Eter idrarda ilag taramasi yapiliyorsa, KETINEL® kullanmaniz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak adlandirilan ilaglardan kulianmiyor
olsaniz dahi, baz1 test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug alinmasina neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglarin dogrulanmas: gerekebilir.

3. KETINEL® nasif knllanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf igin talimatiar:
KETINEL®'j kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadifimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Baslangi¢ dozunun ne olacafima ve her giin kag tablet KETINEL® alacagmiza doktorunuz
karar verecektir,

Uygulama yola ve metodu:

» KETINEL® tablet sadece agizdan kullamm igindir.

* Tabletlerinizi genellikle ginde iki defa alacaksimz

* Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz,

* Doktorunuz size soylemeden, kendinizi iyi hissctseniz bile tabletleri almay:
durdurmayiniz.

. « KETINEL® kullanmay: aniden durdurursaniz, bulanti veya kusma gelisebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.

» KETINEL” tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. llacin etki etme yolunu
degistirebilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklar ve ergenlik ddnemindeki gen¢lerde kullanmm:

KETINEL™i gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genclerde kullamirken her zaman
doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadifimzda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.,

Baslangic dozunun ne olacagina ve her giin kag tablet KETINEL® alacagimza doktorunuz
karar verecektir.

. Yaghlarda kallanmm:
Yaglilarda, Ozellikle tedavinin baglangi¢ doneminde dikkatle kullamlmahdir, Yash
hastalarda tedaviye digilk dozia, 25 mg ile baglanmali daha sonra doz yavagca
yitkseltilmetidir.

Ozel kullanim durumian

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

KETINEL®, Karaciger yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, dzellikle tedavinin baslangig
déneminde dikkatli kullamimalidir. Tedaviye diisitk dozla, 25 mg ile baglanmah daha sonra
doz yavasca yiikseltilmelidir.

Eger KETINEL® in etkisinin ok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,
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Kullanmanz gerekenden daha fazia KETINEL® kullandiysaniz:
KETINEL®'den kullanmamz gerekenden faziasim kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya
eczact ile konuguruz,

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atiglan yagayabilirsiniz,

KETINEL™i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

KETINEL® ile tedavi sonlandinidifinda olusabilecek etkiler:

KETINEL® kullanmayr aniden durdurursaniz, bulanti veya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan &nce, dozu yavag yavas azaltmamzi Gnerebilir.
Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi KETINEL®in icerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (21/10)

* Bag dénmesi (bay:imaya neden olabilir), bag agriss, agnz kurulugu,

* Cok belirgin uyukiama hali,

» llacin kesilme semptomlan (kusma, bas donmesi, bulanti, bas agnsi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuziuk gibi ketiapin XR kullamiminin kesilmesi ile ortaya ¢ikan semptomlar, 1 ila 2
haftalik bir periyotta ilacin kademeli olarak kesilmesi dnerilir),

« Kilo alimy,

« Kan sayiminda azalma (Hemoglobinde azalma),

« Kan lipit dilzeylerinde artig (Serum trigliserid diizeylerindc artis),

« Kan kolesterol diizeylerinde artig,

* HDL kolesterol diizeylerinde azaima.

Yaygin (>1/100 ila <1/10)

» Kalp lizinda artig (tagikardi),

* Kalp cok gilglti garpryor, ¢ok izl atiyor ya da kalp atiglan arasinda atlama oluyor gibi
hissetmek,
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.

Burun tikankhg:,

Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik),

Halsizlik ve gigsiizlik hissi,

Kol veya bacaklarda gigme,

Ayaga kalkinca kan basincimin diigmesi (ortostatik hipotansivon) ve buna bagh olarak bag
donmesi veya bayilma hissi (dilgmeye neden olabilir),

Kan gekerinin yitkselmesi,

Bulamk gdmc,

Kas hareketlerinin baglamasinda zorluk, titreme, rahatsizhik veya afinsiz kas tutulmasi
gibi anormal kas hareketler,

Anormal riiyalar ve kabuslar,

Aclik hissi (istah artis),

Uyaranlara karg: agin duyarlt olma durumu,

Konugma ve telaffuzda giiclk,

Depresyonda artig ve intihar diigtinceleri,

Nefes darhigr,

Kusma (8zellikle yashlarda),

Ates,

Beyaz kan hiicrelerinde artis ve azalma (Kanda Iokosit sayisinin azalmasi, ndtrofil
sayisinda azalma, eozinofildc artig),

Hormon diizeylerinde artig ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin yiikselmesi, total
T4'de azalma, serbest T4'de azalma, total T3’de azalma, tiroid bezinin bilyiimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde artig),

Karacifer fonksiygn testlerinde artig (serum transaminaz diizeylerinde yiikselme, gamma-
GT diizeylerinin yikselmesi),

Eklemlerde ve yumusak dokuda sislik (periferik 6dem).

Yaygin olmayan (21/1,000 ila <1/100)

Nobetler,

Siddetli deri dokiintiis{i, deride kabarciklar ve deride sigme gibi alerjik reaksiyonlar,
Huzursuz bacak sendromu,

Yutkunmada giigliik,

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

Cinsel aktivitede bozukluk,

Onceden var olan diyabetin (seker hastahigin) kotilegmesi,
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EKG’de goriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degisiklik (QT uzamas),

Kan sayimu ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit sayisinda artma,
kansizlik, kan pulcugu sayisinda azalma),

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

Kanda sodyum dtizeyinin normalin altina dilgmesi, geker hastalig.

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

Ateg, ¢ok belirgin sersemlik, kaslarda sertlesme, kan basinc: ya da nabizda belirgin artig ve
farkindalikta azalmamin bir kombinasyonu ("nOroleptik malign sendrom" olarak
adlandinilan bir bozukluk),

Seker hastalifn, kann bdlgesinde sigmanlik, kan yag diizeylerinde bozukluk, yiiksek kan
basinci gibi kalp krizi risk faktdrierinden olusan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

Deri ve gozlerde sararma (sanhk),

Karaciger iltihab (Hepatit),

Priapizm {(uzun siiren ve apnli ereksiyon),

Gogiislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siltil firetilmesi (galaktore),

Adet diizensizligi,

Gogus agrisina ve nefes almada zorlufa neden olacak sekilde kan damarlari boyunca
akcigere dogru ilerleyen, dzellikle bacak damarlarindaki kan pithtilagmasi (bacaklarda
sisme, agn ve kumuzihk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldiginde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Uykn halindeyken yiirtmek, konugmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,
Vitcut sicaklifinin azalmasi (hipotermi),

Pankreas iltihabi,

Kanda akyuvarlann azalmas veya yapilamamas: (Agraniilositoz),

Kilcal damarfann pihti ile tikanmasi,

Karaciger fonksiyon testlerinde artig (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artig).

Cok seyrek (<1/10,000)

Siddetli pigik, kabanklik ve deride kimmzi kabanikliklar,

Nefes alma giigliigfl veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),
Deride ani kabarma, 6zellikle goz ¢evresi, dudaklar ve bogazda (Anjiyoddem),

[drar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmass,

Kas liflerinin yikimu ve kaslarda agn (Rabdomiyoliz),

Kan basincim diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antidiilretik hormon
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sekresyonu),
= Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, viicut savunma sisteminin ¢ikmesine neden olan, ami
yagamsal fonksiyonlan test eden yaygin viicut iltihabi (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

« Diizensiz kirmiz1 beneklerle birlikte deri dokiintiisii (eritema multiforme),

* Atey, deride kabarcik olugumu ve derinin soyulmas: gibi belirtilerin gériildiigi ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

+ Hamilelerin ketiapin XR kullamimina bagl olarak yeni dogan bebeklerde, huzursuziuk,
kaslarin agin gerginligi, kaslann gerginlifi yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
glicligil veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin goériilmesi (yenidogan
ila¢ yoksunluk sendromu),

+ Kan hiicrelerinin azalmasi (Notropeni).

KETINEL™in dahil oldufu ilag grubu, ciddi ve oliimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklarina sebep olabilir.

Baz yan etkiler sadece kan testi yapildiginda gorillebilir. Bunlar bazi yaglann (trigliseridler
ve total Kolestrol) miktarninda artig, kandaki seker miktarinda artig, kandaki tiroid
hormonlarinin miktannda degisiklikler, karaciger enzimlerinde artig, bazi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma, kimizt 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:

- Kadin ve erkeklerde gbgiislerde sigme ve beklenmedik bir gekilde anne siiti firetilmesi

- Kadinlarda adet kanamasinin olmamast veya diizensiz olmasi

Cocuklar ve ergenlik donemindeki gengler:

Erigkinlerde gbrillebilen yan etkilerin bazilan ¢ocuk ve ergenlerde de géritlebilir:
Asafndaki yan etkiler, sadece ¢ocuklar ve ergenlik dénemindeki genglerde goriiliir.
Cok yaygm 1/10)

» Kan basincinda artss.

Asagndaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde daha sik
gdriilir.
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Cok yaygin (=1/10)

« Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren bu durum agagidaki sonuglara yol
agabilir:
- Erkeklerde ve kizlarda gopiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne sitd

uretilmesi

- Kizlann aylik periyodlarnn olmamas: ya da diizensiz periyodlar yasamalan

» Aclik hissinin artmasi

* Kas harcketlerinin baslamasinda gilclitk, titreme, rahatsizlik gibi anormal kas hareketleri
veya agn olmaksizin kas gerginligi olmasi

Yaygin (1/100 ilz <1/10)

* Uyaranlara karg: agin duyarls olma durumu.

Yan etkilerin raporl

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konugunuz. Aynca Kargilagtifunz yan
etkileri www.titck gov.tr sitesinde yer alan "{lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglami§ olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagwsanmiz
doktorunuzu veya eczacimzn bilgilendiriniz.

5. KETINEL®in sakianmasi
KETINEL®i gocuklarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayz.
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajin izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KETINEL®'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A §.
Akpinar Mah, Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL
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Uretim yeri:
BIOFARMA [LAC SAN. ve TIC. A.S.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ........................ 'de onaylanmugtir.
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