. KULLANMA TALIMATI
MADRINA 25 mg film tablet

Agiz yoluyla alinir.

* Etkin madde: 25 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

*Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristal seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat dihidrat
sodyum nisasta glikolat, povidon K-30, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliiloz
titanyum dioksit (E171), PEG 4000, kirmizi demir oksit (E172).
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MADRINA nedir ve ne icin kullanilir?

2. MADRINA vt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MADRINA nasi kullanulir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MADRINA’nn saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. MADRINA nedir ve ne i¢in kullanilir?
MADRINA, ¢entiksiz, pembe renkli, yuvarlak, film kapli tablettir.

MADRINA, 30 ve 60 film tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

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

Bu grup ilaglar agagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidir:

* Halisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan diisiinceler,
davrams ve diistince degisiklikleri ve zihin karigikligi durumlari,

* Asin coskulu veya heyecanli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarini, daha konuskan olduklarin, diisiincelerin veya
fikirlerin hizla akip gegtigini fark edebilir. Bu kisiler aligilmadik derecede gergin
olabilirler.

* Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler karamsarlik, sugluluk, enerji
kayb, istah azalmasi ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.
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«  MADRINA ayrica depresyonda olan kendini coskulu ve heyecanli hissetmeyen kisilerin
tedavisi i¢in de kullanilabilir. Bu hastalarin kendilerini tizgiin ve karamsar hissettikleri
uzun dénemleri vardir, enerjileri yoktur, genellikle aglamaklidirlar. Uyku ve istahlarinda
degisiklikler vardir. Bu hastalarin ruhsal durumlarinda (yiikselisler ve diistisler gibi) diger
maddelerde tarif edilen dalgalanmalar yoktur.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissettiinizde de, belirtilerin tekrarlanmasim &nlemek icin,
size MADRINA vermeye devam edebilir.

Bir yakininiza veya arkadasiniza bu belirtilerden rahatsizlik duydugunuzu sOylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatim okumasini istemeniz faydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin ~ kotilye — gittigini ~ diigiiniiyorlarsa  veya davranislarimizdaki ~ diger
degisikliklerden endise duyuyorlarsa, bunu size soylemelerini isteyebilirsiniz.

2. MADRINA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MADRINA bellek ve diisiince bozukluguna yol acan beyin fonksiyon kaybi (demans)
olan, ileri yastaki hastalar tarafindan kullamlmamaldir. Bunun nedeni,
MADRINA’nmn da i¢inde bulundugu gruptan olan ilaglarin, demansi1 olan yash
hastalarda inme ve bazi vakalarda 6liim riskini artirabilmesidir.

MADRINA ve bu simftaki diger ilaglarla yapilan klinik ¢aligmalarda, demansi ve davranigsal
bozuklugu olan yash hastalarda 6liim riskinde artis raporlanmisti. MADRINA bu tiir
kullanimda onayl degildir.

MADRINA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Etkin madde ketiapine veya MADRINA nin herhangi bir bilesenine (yardime1 maddeler
listesine bakiniz) agir duyarliysamz (alerji),
* Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
proteaz inhibitérleri)
- Mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan azol siifi ilaglar (ketokonazol, flukanozol,
itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin gibi bazi ilaclar
- Nefazodon gibi baz1 depresyon ilaglari
* Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik iligi baskilanmasi, kan ile ilgili bir
hastalik hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciger hastalig1 ve koma durumunda

MADRINA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Depresyondaysamz ve/veya baska bir psikiyatrik hastaliginiz varsa bazen kendinize zarar
verme veya intihar diisiincesi ortaya ¢ikabilir.

Cocuk, geng veya geng yetigkinlerde yapilan klinik ¢alismalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmis olan gocuk, geng¢ ve 25 yasin altindaki geng yetiskinlerde
intihar diigtincesi ve/veya intihara egilimli davranislarda artis oldugunu gostermistir.

MADRINA Bipolar Depresyonu olan 18 yagin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlik donemindeki
genglerde onayli degildir.



Intihar diistincesi veya davramsi ya da kendinize zarar verme diistincesi ortaya ¢ikarsa derhal
doktorunuza bagvurunuz.

Eger;

+ Kalp hastaliginiz varsa,

* Tansiyonunuz diisiikse,

* Felg gegirdiyseniz ve ozellikle ileri yastaysaniz,

* Havale gegirdiyseniz (konviilziyon),

* Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz,

«  Ogzellikle yiiziiniiz ve dilinizde kontrol dis1 hareketler varsa,

* Ates, zihinde karigiklik ve kas sertliginiz varsa,

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

« Seker hastaligimz (diyabet) veya seker hastasi olma riskiniz varsa, MADRINA ile
yapilan ¢alismalarda 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 kétiiye gitmesini 6nlemek i¢in takip
altinda olmalisiniz.

* Kan yaglar (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

* Bu grup ilaglar kan pihtis1 olusumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
i¢inde kan pihtilasma 6ykiisii varsa,

» Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

*  Yutma zorlugunuz varsa,

* Katarakt hastaliginiz varsa,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MADRINA’y1 kullandiktan sonra asagidaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse

hemen doktorunuza danisiniz:

*  Noroleptik malign sendrom olarak bilinen, ates, ciddi kas tutulmasi, terleme ve biling
kaybinin birlikte goriilmesi. Bunun igin, acil tibbi tedavi gerekebilir.

*  Cogunlukla yiiz ve dilde kontrolsiiz hareketler,

* Bag donmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yasli hastalarda, kazalara bagh
yaralanma (diisme) riskini yiikseltebilir.

*  Nbobetler,

*  Uzun siireli ve agrili ereksiyon (priapizm).

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kotiilesmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi oldiirme
diislinceleriniz olabilir. Bu tiir diigiinceler 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 ilac1 almay1 birden kesmeniz durumunda da artabilir.
Eger geng bir yetigkin iseniz bu tiir diisiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik
¢aligmalardan elde edilen bilgiler intihar diisiincesi ve/veya intihar davranig1 riskinin
depresyonu olan 25 yasin altindaki geng eriskinlerde arttigim gostermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diistincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakininiza veya
arkadagimza depresyonda oldugunuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatin
okumasim istemeniz faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin kotliye  gittigini
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diisliniiyorlarsa veya davramislarimzdaki diger degisikliklerden endise duyuyorlarsa, bunu
size s6ylemelerini isteyebilirsiniz.

MADRINA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
MADRINA’y1 yiyeceklerle beraber veya ayri olarak alabilirsiniz.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MADRINA gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarari bebege
yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir.

Gebeligin tgiincii ii¢ ayinda, antipsikotik ilaglara (sizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degigebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslarin asir1 gerginligi, kaslarin gerginligini
yitirmesi, titreme, uyuklama hali, solunum glcliigii veya beslenme bozukluklaridir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri gelisirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lac1 kullandiginiz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
Kullandigimz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasi] etkiledigini 6grenmeden once,
ara¢ ya da makina kullanmayniz.

MADRiNA’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
MADRINA bir seker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere kars1
tahammiilsiizliigiiniiziin oldugundan s6z etmigse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
daniginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle, asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

* Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)

* Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglar

* Tansiyon ilaglar

* Uykusuzluk tedavisi i¢in kullanilan (barbitiirat) ilaglar;

* AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV-proteaz inhibitérleri gibi)

* Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag)

* Kalp atim hizimi etkileyen ilaglar, ornegin, elektrolit bozuklugu (diisiik potasyum veya
magnezyum) yapan ditiretikler veya baz1 antibiyotikler gibi ilaglar.

* Diiiretikler (idrar hap1)



Asagidaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz veya yakin dénemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

+ Tiberkiiloz tedavisi igin rifampisin
* Mantar enfeksiyonlar igin ketokonazol
* Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Idrarda ila¢ taramas

Eger idrarda ilag taramasi yapiliyorsa, MADRINA kullanmaniz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak adlandirilan ilaglardan kullanmiyor
olsaniz dahi, bazi1 test metotlar1 bu ilaglar i¢in pozitif sonu¢ alinmasina neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglarin dogrulanmasi gerekebilir.

3. MADRINA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
MADRINA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangi¢ dozunun ne olacagina ve her giin kag tablet MADRINA alacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

« MADRINA tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.

 Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacaksimz

* Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

* Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletleri almay1 durdurmayiniz.

* MADRINA kullanmay: aniden durdurursamz, bulanti veya kusma gelisebilir ya da
uykusuzluk ¢ekebilirsiniz.

« MADRINA tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. Ilacin etki etme yolunu degistirebilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklar ve ergenlik donemindeki gen¢lerde kullanim:

MADRINA’y1 ¢ocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde kullanirken her zaman
doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Baslangi¢ dozunun ne olacagina ve her giin kag tablet MADRINA alacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

Yashlarda kullanim:
Yaghlarda, ozellikle tedavinin baglangic déneminde dikkatle kullanilmalidir. Yash hastalarda
tedaviye diisiik dozla, 25 mg ile baglanmali daha sonra doz yavasga yiikseltilmelidir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

MADRINA, karaciger yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, 6zellikle tedavinin baslangic
doneminde dikkatli kullanilmalidir. Tedaviye diisiik dozla, 25 mg ile baslanmal1 daha sonra doz
yavasea ylikseltilmelidir.



Eger MADRINA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADRINA kullandiysaniz:
MADRINA dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atiglar1 yasayabilirsiniz.

MADRINA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaynz.

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

MADRINA ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:

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

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan &nce, dozu yavas yavas azaltmanizi Onerebilir.
Doktorunuza danigmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MADRINAnin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (> 1/10)

* Bag donmesi (bayilmaya neden olabilir), bas agris1, agiz kurulugu,

¢ Cok belirgin uyuklama hali

+ lacin kesilme semptomlari (kusma, bag dénmesi, bulanti, bas agrisi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuzluk gibi MADRINA kullaniminin kesilmesi ile ortaya ¢ikan semptomlar. Bir ila 2
haftalik bir periyotta ilacin kademeli olarak kesilmesi Onerilir).

+ Kilo alimu.

* Kan sayiminda azalma (Hemoglobinde azalma)

*  Kanlipit diizeylerinde artig (Serum trigliserid diizeylerinde artis)

* Kan kolesterol diizeylerinde artis

* HDL kolesterol diizeylerinde azalma

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

* Kalp hizinda artig (tasikardi),

* Kalp ¢ok giiglii garpryor, ¢ok hizli atiyor ya da kalp atiglan arasinda atlama oluyor gibi
hissetmek,

*  Burun tikaniklig,

* Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik),

* Halsizlik ve giigsiizliik hissi,

* Kol veya bacaklarda sisme,

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

* Kan sekerinin yiikselmesi,

* Bulanik gérme,

* Kas hareketlerinin baglamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik veya agrisiz kas tutulmas: gibi
anormal kas hareketleri,

* Anormal riiyalar ve kabuslar,



Aglik hissi (istah artis1),

Uyaranlara kargi asir1 duyarli olma durumu,

Konusma ve telaffuzda giigliik,

Depresyonda artik ve intihar diisiinceleri,

Nefes darligi,

Kusma (6zellikle yaslilarda),

Ates,

Beyaz kan hiicrelerinde artis ve azalma (kanda 16kosit sayisinin azalmasi, nétrofil sayisinda
azalma, eozinofilde artis)

Hormon diizeylerinde artis ve azalma (kanda prolaktin diizeylerinin yiikselmesi, total T, de
azalma, serbest T,’de azalma, total Ts’de azalma, tiroid bezinin biiytimesini ve fonksiyonunu
engelleyen hormonun diizeyinde artis),

Karaciger fonksiyon testlerinde artis (serum transaminaz diizeylerinde yiikselme, gamma-GT
diizeylerinin yiikselmesi),

Eklemlerde ve yumusak dokuda sislik (periferik 6dem).

Yaygin olmayan (>1/1000 ila < 1/100)

Sey

Nobetler,

Siddetli deri dokiintiisti, deride kabarciklar ve deride sisme gibi alerjik reaksiyonlar,
Huzursuz bacak sendromu,

Yutkunmada giigliik,

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

Cinsel aktivitede bozukluk,

Onceden var olan diyabetin (seker hastalig1) kotiilesmesi,

EKG’de goriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degisiklik (QT uzamast),

Kan saymmi ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit sayisinda artma,
kansizhik, kan pulcugu sayisinda azalma),

Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T5’de azalma, hipotiroidism),

Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi, seker hastahig.

rek (=1/10000 ila < 1/1000)

Ates, ¢ok belirgin sersemlik, kaslarda sertlesme, kan basinci ya da nabizda belirgin artig ve
farkindalikta azalmanin bir kombinasyonu (“néroleptik malign sendrom” olarak adlandirilan
bir bozukluk)

Seker hastaligi, karin bélgesinde sismanlik, kan yag diizeylerinde bozukluk, yiiksek kan
basinci gibi kalp krizi risk faktorlerinde olusan metabolik bir bozukluk (metabolik sendrom),
Deri ve gozlerde sararma (sarilik)

Karaciger iltihabi (Hepatit),

Priapizm (uzun siiren ve agril ereksiyon),

Gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii {iretilmesi (galaktore),

Adet diizensizligi,

Gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden olacak sekilde kan damarlari boyunca akcigere
dogru ilerleyen, 6zellikle bacak damalarindaki kan pihtilasmas: (bacaklarda sisme, agri ve
kirmizilik belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldiginde derhal doktorunuza
bagvurunuz.

Uyku halindeyken yiirtimek, konugmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,
Viicut sicakliginin azalmasi (hipotermi),

Pankreas iltihab,

Kanda akyuvarlarin azalmasi veya yapilamamasi (agraniilositoz),

Kilcal damalarin piht1 ile tikanmast,

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



Cok seyrek (< 1/10000)
Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmiz1 kabarikliklar,

* Nefes alma gii¢liigii ve soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaksi),

* Deride ani kabarma, 6zellikle gz gevresi, dudaklar ve bogazda (Anjiyoddem)

+ Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmast,

* Kas liflerinin yikimi ve kaslarda agr1 (Rabdomiyoliz),

* Kan basinci diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antiditiretik hormon
sekresyonu)

» Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, viicut savunma sisteminin ¢okmesine neden olan, ani
yasamsal fonksiyonlar test eden yaygin viicut iltihabi (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

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

*  Ates, deride kabarcik olusumu ve derinin soyulmasi gibi belirtilerin goriildiigii ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

*  Hamilelerin ketiapin XR kullanimina bagli olarak yeni dogan bebeklerde, huzursuzluk,
kaslarin agint gerginligi, kaslarn gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
gligliigii veya beslenme bozukluklar1 gibi ilag kesilme belirtilerinin goériilmesi (yeni dogan
ilag yoksunluk sendromu),

*  Kan hiicrelerinin azalmasi (n6tropeni).

MADRINA’nin dahil oldugu ilag grubu, ciddi ve oliimle 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 artis, kandaki tiroid hormonlarinin
miktarinda degisiklikler, karaciger enzimlerinde artig, bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalma,
kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda azalma, kan kreatin fosfokinaz miktarinda (kaslardaki bir
madde) artiy ve kanda prolaktin hormonunun miktarinda artis seklinde goriilebilir. Prolaktin
hormonundaki artiglar seyrek olarak asagidaki durumlara neden olabilir:

- Kadin ve erkeklerde gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii iiretilmesi
- Kadinlarda adet kanamasinin olmamasi veya diizensiz olmasi

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

Asagidaki yan etkiler, sadece ¢ocuklar ve ergenlik dénemindeki genglerde goriiliir.

Cok yaygin (>1/10)
+ Kan basincinda artis.

Asagidaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde daha sik goriiliir.

Cok yaygin (> 1/10)
* Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren bu durum asagidaki sonuglara yol agabilir:
- Erkeklerde ve kizlarda gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii
tiretilmesi
- Kizlarin aylik periyodlarinin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yasamalari
*  Aglik hissinin artmasi

* Kas hareketlerinin baslamasinda giigliik, titreme, rahatsizlik gibi anormal kas hareketleri
veya agr olmaksizin kas gerginligi olmasi
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Yaygm (> 1/100 ila <1/10)
Uyaranlara kars1 asirn duyarli olma durumu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. MADRINA ’nin saklanmasi
MADRINA 'yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. .
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MADRINA 'yt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Aset Ilag San. ve Tic. A S.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat: 12.05.2014 tarihinde onaylanmustir.



