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KULLANMA TAL IMATI

QUET XR 150 mg uzatiims salimli tablet
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde:150 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

* Yardimci madde(ler)Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliloz (pH 10%pdyum sitrat
dihidrat, etil sellil6z, povidon, magnezyum stearat
Film kaplama maddesi (Instacoat AO5G10678 beydijroksi propil metil seliloz 2910,
polietilen glikol 400, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaaeczaciniza daginiz.

» Builac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozurgidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QUET XR nedir ve ne icin kullanilir?

2. QUET XR'1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenl
3. QUET XR nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. QUET XR’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. QUET XR nedir ve ne icin kullanilr?
QUET XR beyaz veya beyazimsi, dikdortgen (oblobhionveks uzatilngisalimlh tablettir.

QUET XR 150 mg, 30 ve 60 tabletlik blister ambalegla sunulmaktadir.

QUET XR etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotik{psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ilag grulauait bir ilagtir.

Bu grup ilaclar gagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedasinde etkilidir:

» HalUsinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gigarip ve korkutan diiinceler,
davrang ve dgunce dgisiklikleri ve zihin kargikligr durumlart,

* Asirn coskulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durunalndisiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarini, daha famuolduklarini, dgtincelerin veya
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fikirlerin hizla akip gecgini fark edebilir. Bu kgiler alisiimadik derecede gergin
olabilirler.

» Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundakilleir karamsarlik, sucluluk, enerji kaybi,
istah azalmasi ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

* QUET XR ayrica depresyonda olan, kendingktdu ve heyecanli hissetmeyersilarin
tedavisi icin de kullanilabilir. Bu hastalarin keéledni Gzgin ve karamsar hissettikleri
uzun donemleri vardir, enerjileri yoktur, genelikizslamakhdirlar. Uyku ve stahlarinda
desisiklikler vardir. Bu hastalarin ruhsal durumlarin@éikselsler ve digusler gibi) diger
maddelerde tarif edilen dalgalanmalar yoktur.

2. QUET XR'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenér

QUET XR bellek ve disiince bozuklysguna yol acan beyin fonksiyon kaybi (demans
olan, ileri yastaki hastalar tarafindan kullaniimamalidir. Bunun nedeni, QUET XR’In
da icinde bulundugu gruptan olan ilaglarin, demansi olan yal hastalarda inme ve
bazi vakalarda 6lum riskini artirabilmesidir.

Ketiapin ve bu siniftaki der ilaclarla yapilan klinik cayjmalarda, demansi ve davrssal
bozuklgu olan yal hastalarda o6lim riskinde agtiraporlanmgtir. QUET XR bu tdr
kullanimda onayli daldir.

Antidepresan ilaclarin ¢zellikle cocuklar ve 24 yana kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar di stince ya da davranglarini artirma olasili g1 bulunmaktadir.

Bu nedenle 6zellikle tedavinizin bglangici ve ilk aylarinda veya ilag dozunuzun
artirlma/azaltiima ya da kesilme dénemlerinde sizd ortaya cikabilecek huzursuzluk,
asirt hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisikliklerine ya da intihar olasili gina
karsi doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir
kotllesme olursa, intihar distincesi veya davramyl ya da kendinize zarar verme
dustncesi ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuzuayiniz.

QUET XR’in 18 yasin altindaki hastalarda kullanimi énerilmez.

QUET XR'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;
» Etkin madde ketiapine veya QUET XR’In herhangi bilesenine (yardimci maddeler
listesine bakiniz)sari duyarhysaniz (alerji),
* Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz:
— HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (didanoziopinavir, ritonavir gibi HIV-proteaz
inhibitorleri)
— Mantar enfeksiyonlarina karkullanilan azol sinifi ilaglar (ketokonazol, flukazol,
itrakonazol gibi)
— Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromigihgritromisin gibi bazi ilaclar,
— Nefazodon gibi bazi depresyon ilaclari.
» Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemiki ibaskilanmasi, kan ile ilgili bir
hastalik hali olan kan diskrazisi, ciddi katgem hastalii ve koma durumda.
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QUET XR'1 asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger,;

« Kalp hastalginiz varsa (Orngn enfarktis, kalp ritm bozukfu, kalp yetmezli gibi),

» Tansiyonunuz diiikse,

* Felc gecirdiyseniz ve Ozellikle ileri yeysaniz,

» Havale gecirdiyseniz (konvtlziyon),

» Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz

+ Ozellikle yiiziinuz ve dilinizde kontrol gdihareketler varsa,

» Ates, zihinde kaiklik ve kas sertfiiniz varsa,

* Gecmite ilaclardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi buh@tyan herhangi bir nedenle
akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayinizigkibulunduysa,

» Seker hastafiiniz (diyabet) veyaeker hastasi olma riskiniz varsa,
Ketiapin ile yapilan cajmalarda karsekerinin yiukselmesi ve hiperglisemi (yiksek kan
sekeri) gozlenmitir. Ayrica nadir vakalarda diyabet gorilgtiir. Diyabet riskiniz varsa
(aileden gelen diyabet, hamilelikte gorulen yukkak sekeri gibi) bu durumu doktorunuza
bildirmelisiniz. Eger diyabetiniz varsa, diyabetinizin kotliye gitmesinlemek icgin takip
altinda olmalisiniz.

» Tiroid hormon seviyeniz diikse,

* Yutma gucligiiniiz varsa,

» Kan yalari (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yukse,

» Karacger hastafiiniz varsa,

e GOzunuze katarakt tanisi kongsa,

* Bu grup ilaglar kan pihtisi odumu ile iliskili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
icinde kan pihtilsma dykilsu varsa.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lltfen
doktorunuza daginiz.

QUET XR'I kullandiktan sonrasagidaki belirtilerden herhangi biri sizin icin geggde

hemen doktorunuza dgmiz:

* Noroleptik malin sendrom olarak bilinen, gteciddi kas tutulmasi, terleme ve biling
kaybinin birlikte gortilmesi. Bunun icin, acil tibl@davi gerekebilir.

* Cogunlukla yuz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

* Bas donmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bwliyhastalarda, kazalara ga
yaralanma (dgme) riskini yukseltebilir.

* Nobetler,

» Uzun sureli ve gnli ereksiyon (priapizm).

Intihar diistincesi ve depresyonunuzun kotiikenesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zamamev veya kendinizi dldirme
distnceleriniz olabilir. Bu tir dgiinceler tedaviye ilk Bdandigl zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaclarin genellikle 2 hafta veyadradaha uzun sire icinde faydglamasidir.
Bu tUr diginceler ayrica ilact almayi birden kesmeniz durudautia artabilir.
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Eger genc bir yetkin iseniz bu tir dgiinceleriniz olmasi ihtimali daha yuksektir. Klinik
calismalardan elde edilen bilgiler intihar gincesi ve/veya intihar davraniriskinin
depresyonu olan 25 ya altindaki genc egkinlerde arttgini gostermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme \&radinizi oldurme dgiincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastangidiniz. Bir yakininiza veya arkagaiza
depresyonda oldiunuzu séylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatkumasini istemeniz
faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin  kétlye gittigini dUstindyorlarsa  veya
davranglarinizdaki dger desisikliklerden endse duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini
isteyebilirsiniz.

QUET XR’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

* QUET XR'I, yiyeceklerden etkilenebilegmden a¢ karnina aliniz.

» Alkolle birlikte dikkatle alinmalidir. Cinki QUET K ile alkoliin birlgen etkileri sizi
uykulu yapabilir.

+ QUET XR tedavisi alirken greyfurt suyu icmeyinilacin etki etme yolunu ggstirebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

QUET XR gebelik sirasinda sadece mutlaka gereldugl durumlarda, yarari, bepe
yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullaniimalid Bunun dgindaki durumlarda
kullanilmamalidir.

Gebelgin Gc¢unct u¢ ayinda, antipsikotik ilaglargizpfreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) markalan yeni dganlar, dgumu takibersiddeti
desisebilen, anormal kas hareketleri velveya ila¢ Kkesilrbelirtileri acisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslaregiri gerginligi, kaslarin gerginfiini

bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri ggise, doktorunuzla temasa ge¢cmelisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsgiazt

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Ilaci kullandginiz siire boyunca begiaizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
Kullandiginiz bu ila¢ uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerirzisnasil etkiledgini 6grenmeden
Once, ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

QUET XR’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

QUET XR bir seker tipi olan laktoz icerir. Doktorunuz size bagekerlere kag
tahammulstuzlginizin oldgundan s6z etmgse, bu ilaci almadan ©6nce doktorunuza
dansiniz.
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QUET XR 7.5 mg sodyum sitrat dihidrat icerir, buzda sodyuma kg herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaclarla birlikte QUET XR kullanmayiniz:

» HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (didanoziopinavir, ritonavir gibi HIV-proteaz
inhibitorleri)

* Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi icin kullanilarzohd sinifi ilaclar (ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol gibi)

 Eritromisin, Klaritromisin, doksisiklin ve telitroisin gibi antibiyotikler

» Diklofenak gibi romatizma ilaglari

« Imatinib gibi kanser ilaglar

« Izoniazid gibi tuberkuloz ilaclari

* Nefazodon gibi depresyon ilaclar

» Nikardipin, kinidin, verapamil gibi kalp ilaclari

» Propofol gibi anestezi ilaclari

» Kalp atim hizini etkileyen ilaclar, orgi@, elektrolit bozuklgu (distik potasyum veya
magnezyum) yapan dilretikler veya bazi antibiyetildibi ilaclar.

Asagidaki ilaclari kullantyorsaniz doktorunuza bildign

* Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilaglaia(imipramin, fluoksetin gibi);
* Fenitoin veya karbamazepin (sara [epilepsi] ilaglar

» Tansiyon ilaglarr,

» Barbituratlar (uykusuzluk tedavisinde);

» Tiyoridazin (dier bir antipsikotik ilag).

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaalianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdalp hakkinda bilgi veriniz.

Idrarda ilag taramasi

Eger idrarda ila¢ taramasi yapiliyorsa, QUET XR kuhteaniz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullanilan trisiklik andidepresantdarak adlandirilan ilaglardan kullanmiyor
olsaniz dahi bazi test metotlari bu ilaclar icirziib sonu¢ alinmasina neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglarin grmlanmasi gerekebilir.

3. QUET XR nasll kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikigi icin talimatlar:

QUET XR'1 kullanirken her zaman doktorunuzun talitaana kesin olarak uyunuz. Emin
olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangic dozunun ne olagma ve her gin kag tablet QUET XR algiwaza doktorunuz
karar verecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

» Tabletlerinizi ginde bir defa alacaksiniz,

» Tabletleri bélmeyin, ginemeyin veya ezmeyiniz,

» Tabletlerinizi butln olarak, bir miktar suyla yutun

« Ilacimiz vyiyeceklerden etkilenebilegiaden, ac¢ karnina aliniz, yemeklerle beraber
almayiniz (yemeklerden en az 1 saat 6nce veya yaimance aliniz, doktorunuz size ne
zaman kullanmaniz geregini soyleyecektir).

* QUET XR kullanirken greyfurt suyu icmeyiniz ¢unki tedavinizi etkileyebilir.

» Doktorunuz size soOylemeden, kendinizi iyi hisseitsemile tabletlerinizi almayi
durdurmayiniz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde kullanim
QUET XR’In 18 yain altindaki hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Yasllarda kullanim:

Yaslilarda, 6zellikle tedavinin Bgangic doneminde dikkatle kullaniimalidir.

Yasli hastalarda tedaviye giik dozla (50 mg) b#anmali, daha sonra doz yaga
yukseltilmelidir.

Ozel Kullanim Durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyac yoktur.

QUET XR, karacier yetmezlgi oldugu bilinen hastalarda, Ozellikle tedavininsl@agic
doneminde dikkatli kullaniimalidir. Tedaviyegdik dozla (50 mg) bdanmali, daha sonra doz
yavaca yukseltiimelidir. Ciddi karager yetmezlginde kullaniilmamalidir.

Eger QUET XR’In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @ldioa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QUET XR kullandiganiz:

QUET XR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini koligganiz, derhal bir doktor veya
eczacl ile kongunuz

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalgaatiyssayabilirsiniz.

QUET XR’1 kullanmay! unutursaniz

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine gakin olmadg sirece, hatirlar
hatirlamaz hemen alin.

Unuttysunuz dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

QUET XR ile tedavi sonlandiridiginda olusabilecek etkiler

QUET XR kullanmayr aniden durdurursaniz, bulantiyavekusma gejebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.
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Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozwaygava azaltmanizi dnerebilir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi QUET XR'in icefiinde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin & 1/10)

* Bas donmesi (bayilmaya neden olabilir) skagrisi, a1z kurulusu,

* Cok belirgin uyuklama hali,

« Ilacin kesilme semptomlari (kusmaglminmesi, bulanti, Baagrisi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuzluk gibi QUET XR kullaniminin kesilmesi ietaya ¢ikan semptomlar. 1 ila 2
haftalik bir periyotta ilacin kademeli olarak kesési onerilir),

» Kilo alimi,

» Kan sayiminda azalma (Hemoglobinde azalma),

» Kan lipit diizeylerinde argi(Serum trigliserid diizeylerinde agjt

» Kan kolesterol diizeylerinde at

» HDL kolesterol duzeylerinde azalma.

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

» Kalp hizinda ar# (tagikardi),

» Kalp ¢ok guclu carpiyor, ¢ok hizli atiyor ya dakatslari arasinda atlama oluyor gibi
hissetmek,

* Burun tikaniklgi,

» Kabizlik, mide bozuklgu (hazimsizlk)

» Halsizlik ve gligsuzluk hissi,

» Kol veya bacaklardgisme,

* Ayaga kalkinca kan basincinin ghiiesi (ortostatik hipotansiyon) ve bunashalarak ba
donmesi veya bayilma hissi (@ghieye neden olabilir),

» Kansekerinin yikselmesi,

* Bulanik gérme,

» Kas hareketlerinin Btamasinda zorluk, titreme, rahatsizlik vegaisiz kas tutulmasi gibi
anormal kas hareketleri,

* Anormal riyalar ve kabuslar,

» Aclik hissi (istah artsi),

» Uyaranlara ka# asiri duyarl olma durumu,

» Konusma ve telaffuzda guicluk,

» Depresyonda agve intihar dginceleri,

* Nefes darlgl,

» Kusma (6zellikle yglilarda),

* Ates,

* Beyaz kan hicrelerinde artive azalma (Kanda |6kosit sayisinin azalmasi, fibtro
sayisinda azalma, eozinofilde gt
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* Hormon dizeylerinde agtive azalma (Kanda prolaktin dizeylerinin yikselméstal
T,de azalma, serbest, e azalma, total Fde azalma, tiroid bezinin buylimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyindesjrti

» Karacger fonksiyon testlerinde agt(serum transaminaz diizeylerinde yikselme, gamma-
GT duzeylerinin yikselmesi),

* Eklemlerde ve yumyak dokudssislik (periferik 6dem).

Yaygin olmayan £1/1000 ila <1/100)

* Nobetler,

 Siddetli deri dokunttsu, deride kabarciklar ve degidgme gibi alerjik reaksiyonlar,

* Huzursuz bacak sendromu,

* Yutkunmada gucliuk,

+ Ozellikle yiizde ve dilde istemgdihareketler (tardif diskenezi),

» Cinsel aktivitede bozukluk,

« Onceden var olan diyabetigeker hastag) kétilesmesi,

* EKG’de gorulen, kalbin elektriksel aktivitesindedesisiklik (QT uzamasi)

* Kan sayimi ve kan hicrelerinde artma ve azalmad@eantrombosit sayisinda artma,
kansizlik, kan pulcgu sayisinda azalma),

» Kan hormon dizeylerinde azalma (serbest T3'te aaahipotiroidism),

» Kanda sodyum diizeyinin normalin altinsgihiési,seker hastagi.

Seyrek £1/10000 ila <1/1000)

» Ates, ¢ok belirgin sersemlik, kaslarda segtiee, kan basinci ya da nabizda belirgins asi
farkindalikta azalmanin bir kombinasyonu (“néroleptmalign sendrom” olarak
adlandirilan bir bozukluk),

» Seker hastafi, karin bolgesindgismanlik, kan ygi duzeylerinde bozukluk, yiksek kan
basinci gibi kalp krizi risk faktorlerinden gln metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom)

» Deri ve gtzlerde sararma (sarilik),

» Karacger iltihabi (Hepatit),

* Priapizm (uzun siuren vl ereksiyon),

.....

.....

akcigere dgru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlarindaki karhtpasmasi (bacaklarda
sisme, &ri ve kirmizilik belirtileri). Bu belirtilerden hangi biri meydana gelginde
derhal doktorunuza kaurunuz.

* Uyku halindeyken yurimek, kogmnak, yemek yemek ve gr aktivitelerde bulunmak,

» Vlcut sicaklginin azalmasi (hipotermi),

* Pankreas iltihabi,

» Kanda akyuvarlarin azalmasi veya yapilamamasi (Adositoz),

» Kilcal damarlarin pihti ile ttkanmasi,
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» Karacger fonksiyon testlerinde agt(kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde gyt

Cok seyrek (< 1/10000)

» Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabarikliklar,

* Nefes alma glckii veyasoka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anafigk

» Deride ani kabarma, 6zellikle g6z cevresi, dudaktab@azda (Anjiyoddem),

« Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanma

» Kas liflerinin yikimi ve kaslardaga (Rabdomiyoliz),

» Kan basincini dizenleyen hormon dizeylerinde azgdlmgunsuz antiditiretik hormon
sekresyonu),

» Cilt, deri, kan hicrelerini iceren, vicut savunmstegninin ¢okmesine neden olan, ani
yasamsal fonksiyonlari test eden yaygin vicut iltihggtevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

» Dizensiz kirmizi beneklerle birlikte deri dokunti{siitema multiforme),

» Ates, deride kabarcik okwmu ve derinin soyulmasi gibi belirtilerin gorifliiciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

* Hamilelerin QUET XR kullanimina Iga olarak yeni dgan bebeklerde, huzursuzluk,
kaslarin airi gerginligi, kaslarin gerginfiini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
ilac yoksunluk sendromu),

» Kan hucrelerinin azalmasi (N6tropeni).

QUET XR'In dahil oldgu ilag grubu, ciddi ve o6lumle sonuclanabilecek kaipm
bozukluklarina sebep olabilir.

Baz! yan etkiler sadece kan testi ya@idda gorulebilir. Bunlar bazi géarin (trigliseridler
ve total kolestrol) miktarinda agfi kandaki seker miktarinda ang) kandaki tiroid
hormonlarinin miktarinda d@ssiklikler, karaciger enzimlerinde agt) bazi kan htcrelerinin
sayisinda azalma, kirmizi kan hicrelerinin mik@daunazalma, kan kreatin fosfokinaz
miktarinda (kaslardaki bir madde) artve kanda prolaktin hormonunun miktarinda sarti
seklinde gorilebilir. Prolaktin hormonundaki alér seyrek olaraksagidaki durumlara neden
olabilir:

» Kadin ve erkeklerde gdislerdesisme ve beklenmedik bigekilde anne sitlu Uretilmesi

» Kadinlarda aylik adet gérmenin gercekiemesi veya duzensiz adet gorme

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Besniz ile kongunuz. Ayrica kagnlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. QUET XR'’In saklanmasi
QUET XR’1 cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma tarihindsomra QUET XR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 KiiciikcekmecESTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K&xaaMah., Atattirk Cad. No:32
Kapakl/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 14.08.2015 tarihinde onaylagtmi
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