KULLANMA TALIMATI

KETINEL® 150 mg film tablet
Agz yoluyla ahnr,

o Etkin madde:

150 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

Yardimc: maddeler:

Hidroksipropil metil seliloz (E464), kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, laktoz monohidrat,
musir nigastasi, sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat (E572), mikroknistalin seliiloz,
talk (E553b), kolloidal silika susuz, san demir oksit (E172), polictilen glikol,
hidroksipropil selilloz (E463), titanyum dioksit (E171) igerir.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swraswinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorumeza bu ilact
kullandigamz: soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.,

Bu K Tali

A RN~

KETINEL® nedir ve ne igin kullanilir?

KETINEL™'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KETINEL® nasd kullandir?

Olas yan etkiler nelerdir?

KETINEL®’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadyr.

1. KETINEL® nedir ve ne icin kullanihr?

KETINEL® a1k sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks film kapl tablettir.
KETINEL® 150 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadr.

1713




KETINEL® etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarnnn tedavisinde
kullamlan ilaglar) olarak adlandinian ilag grubuna ait bir ilagtir.
Bu grup ilaglar agagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklann tedavisinde etkilidir:
» Halisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan dligiinceler,
davrams ve diigiince degisiklikleri ve zihin kangiklig durumlan,
¢ Agint cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya her
zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha konuskan olduklanm, dilslincelerin
veya fikirlerin hizla akip gegtigini fark cdcbilir. Bu kigiler aligilmadik derecede gergin
olabilirler.
* Kederli duygn durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarlik, sughiluk, encrji
kayby, istah azalmast ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.
+ KETINEL® depresyon tedavisinde diger antidepresan tedavilere cevap alinamayan
durumlarda kullamlir.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hisscttifinizde de, belirtilerin tekrartanmasim dnlemek igin,
size KETINEL® vermeye devam edebilir,

Bir yakimimza veya arkadagimza bu belirtilerden rahatsizhik duydugunuzu sdylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatuu okumasini istemeniz faydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kétitye gittigini dostntiyoriarsa veya davramglanmzdaki diger deisikliklerden
endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

2. KETINEL™i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

KETINEL® bellek ve diisiince bozuklufupa yol agan beyin fonksiyon kayb
{demans) olan, ileri yastaki hastalar tarafindan Kullamimamahdir. Bunun nedeni,
KETINEL®in de i¢inde buluadugu gruptan olan ilaglarin, demans: olan yash
hastalarda inme ve bazi vakalarda 6liim riskini artirabilmesidir.

Ketiapin ve bu suuftaki diger ilaglarla yapilan klinik ¢ahgmalarda, demansi ve davranigsal
bozuklugu olan yash hastalarda 5liim riskinde artig raporlanmugtir. Ketiapin bu tiir kullammda
onayh degildir.

KETINEL¥ agaprdaki durumlardes KULLANMAYINIZ

Eger;
« Etkin madde ketiapine veya KETINEL®"in herhangi bir bilegenine (yardimes maddeler
listesine bakimz) agint duyarhiysamz (alerji),
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*  Asafdaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamz:
- HIV tedavisinde kullamlan bazi ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
proteaz inhibitdrleri)
- Mantar enfeksiyonlanina kary kullamlan azol stmfi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi)
- Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan eritromisin, klaritromisin gibi bazi ilaglar
- Nefazodon gibi baz1 depresyon ilaglan
» Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik iligi baskilanmasi, kan ile jlgili bir
hastalik olan kan diskrazisi, ciddi karacifer hastalin ve koma durumunda.

KETINEL™;i asajndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

verme veya intihar digiincesi ortaya ¢ikabilir.

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

antidepresan ile tedavi edilmig olan gocuk, geng ve 25 yagsin altindaki gen¢ yetigkinlerde

intihar diigiincesi ve/veya intihara egilimli davraniglarda artig oldugunu gostermigtir,

Ketiapin Bipolar Depresyonu olan 18 yasin altndaki gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki

genglerde onayh degildir.

Intihar diigincesi veya davramisi ya da kendinize zarar verme digiincesi ortaya ¢ikarsa derhal

doktorunuza basvurunuz.

Eger;

+  Kalp hastalsffiniz varsa,

»  Tansiyonunuz diigilkse,

«  Felg gecirdiyseniz ve dzellikle ilen yastaysaniz,

*  Havale geg¢irdiyseniz (konviilziyon),

+ Kollarda, bacaklarda rahatsizhk hissi duyuyorsamz,

«  Ozellikle ytiziniiz ve dilinizde kontrol dig: hareketier varsa,

«  Ates, zihinde kangikhk ve kas sertliginiz varsa,

*  Geg¢migte ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle
akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayimz diigiik bulunduysa,

«  Seker hastahfinuz (divabet) veya seker hastasi olma riskiniz varsa, ketiapin ile yapilan
¢aligmalarda kan sekerinin yiikscimesi ve hiperglisemi (yilksek kan gekeri) gozlenmigtir.
Ayrica nadir vakalarda diyabet goriilmUgtiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabet,
hamilelikte gdriticn yilksek kan gekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz. Eger
diyabetiniz varsa, diyabetinizin kotilye gitmesini Snlemek igin takip alinda olmalisimz,
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= Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol diizeylenniz yiiksekse,

* Bu grup ilaglar kan pihtisi olusumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
iginde kan pthtilagma Sykilsh varsa,

+  Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

*  Tiroid hormon seviyeniz diigiikse,

*  Yutma zorlugunuz varsa,

«  Katarakt hastalifimz varsa.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

KETINEL®i kullandiktan sonra agagidaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse

hemen doktorunuza damsinz:

= Noroleptik malign sendrom olarak bilinen, ateg, ciddi kas tutulmasi, terleme ve biling
kaybmm birlikte goriilmesi. Bunun igin, acil tibbi tedavi gerekehilir.

= Cogunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

= Bas donmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, vagh hastalarda, kazalara bagh
yaralanma (diigme) riskini yiikseltebilir.

= Néobetler,

=  Uzun siireli ve agrilt ercksiyon (priapizm).

Intihar dilgilncesi ve depresyonunuzun kitlilesmesi

Eger depresyonda iscniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi Sldiirme
distinecleriniz olabilir. Bu tiir digiinceler tedaviye ilk baglandign zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafia veya bazen daha uzun sfire iginde fayda saglamasidir.
Bu tiir digtinceler ayrica ilac: almayi birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eger geng bir
yetigkin iseniz bu tiir diistincelerde olma ihtimaliniz daha ytiksektir. Klinik ¢caligmalardan elde
edilen bilgiler intihar dUglincesi ve/veya intihar davramigi riskinin depresyonu olan 25 yagin
altindaki geng erigkinlerde arttigim gostermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi Sldtirme dfigtincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakimmza veya arkadasimza
depresyonda olduffunuzu s8ylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatii okumasim istemeniz
faydalt olabilir. Onlardan, belirtiferinizin kotiiye gittigini  dilglinlyorlarsa  veya
davramglanimzdaki diger depisikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sSylemelerini
isteyebilirsiniz,
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KETINELYin yiyecek ve igecek ile kullaniimas:

KETINEL™i yiyeceklerle beraber veya ayri olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle almmahdir. Ciink( KETINEL® ile alkoliin birlegen etkileri sizi
uykulu yapabilir,

KETINEL” tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacin ctki etme yolunu degigtirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorumza veya eczaciniza damisiniz.

KETINEL® gebelik sirasmda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yaran bebegie ydnelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir.

Gebeligin iiciincll ¢ aymnda antipsikotik ilaglara (sizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklann tedavisinde etkili) maruz kalan ycni doganlar, dogumu takiben giddeti
degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agtsindan risk
altindadirlar. Bu belistiler, huzursuzluk, kaslann agin gerginligi, kaslann gerginligini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum giiglitl veya beslenme bozukluklandir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla tcmasa geemelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

dansinz.

Emzirme
llact kullanmadem once doktorumiza veya eczacimiza daniginiz,

flac1 kullandigimz sfire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanumi
Kullandigimz bu ila¢ uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6Frenmeden
Once, arag ya da makina kullanmayimiz.

KETINEL®in igeriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkmnda Snemli bilgiler
KETINEL® bir geker tipi olan laktoz icerir. Doktorunuz size bazi sekerlere karsi
tahammillsiizliiflin{iz(n oldugundan soz etmigse, bu ilaci almadan dnce doktorunuza damginz,
Bu tibbi {irlin her film tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda
“sodyum igermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullania
Ozellikle, asagidaki ilaglan aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

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

+ Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan

+ Tansiyon ilaglan

* Uykusuziuk tedavisi igin kullamlan (barbitiirat) ilaglar

* AIDS tedavisinde kullanilan baz: ilaglar (HIV-proteaz inhibitdrleri gibi)

» Tiyoridazin (difer bir antipsikotik ilag)

+ Kalp anm hizami etkileyen ilaglar, drncgin, elektrolit bozuklugu (diigtk potasyum veya

magnezyum) yapan difiretikler veya baz: antibiyotikler gibi ilaglar

* Diiiretikler (idrar hapi)
Asafndaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullamlan ilaglar aliyorsamiz veya yakin donemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz,

« Tuberkiloz tedavisi igin rifampisin

» Mantar enfeksiyonlan icin ketokonazol

« Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz tatfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

fdrarda ilag taramas:

Eger idrarda ilag taramas: yapiliyorsa, KETINEL® kullanmamz nedeniyle metadon veya
depresyon igin kullamilan trisiklik antideprcsanlar olarak adlandinlan ilaglardan kullanmyyor
olsamz dahi, baz test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug alinmasina neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglann dogrulanmass gerekebilir.

3. KETINEL® nasil kullamlir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
KETINEL® kullanirken her zaman doktorunuzun talimatianina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigmizda doktorunuza veya cezacimiza sorunuz,

Baglangi¢ dozunun ne olacafiina ve her giin kag tablet KETINEL® alacaginiza doktorunuz
karar verecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

+« KETINEL® tablet sadece afizdan kullanim igindir.

« Tabletlerinizi genellikle glinde iki defa alacaksimz

» Tabletlerinizi biitlin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

* Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissctseniz bilc tabletleri almay:
durdurmayinz.

« KETINEL® kullanmay aniden durdurursaniz, bulanti veya kusma geligebilir ya da
uykusuzluk gekebilirsiniz.

« KETINEL® tedavisi alirken greyfurt suyu i¢meyiniz. [lacin ctki etmc yolunu
degistirebilir.

Degigik yay gruplan
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde kullanim:

KETINEL®i gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullamrken her zaman
doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadifimzda doktorunuza veya
eczaciniza Sorunuz.

Baglangi¢ dozunun ne olacafiina ve her giin kag tablet KETINEL® alacafimza doktorunuz
karar vereceklir.

Yaghlarda kullanim;

Yaghlarda, oOzellikle tedavinin baglangic doneminde dikkatle kullamimalidir. Yasl
hastalarda tedaviye dilgtk dozla, 25 mg ile baglanmali daha sonra doz yavasgga
yikseltilmelidir.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek/Karacifer yetmezligi:

Bobrek yetmeziigi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

KETINEL®, karacier yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, ozellikle tcdavinin baslangig
déneminde dikkatli kullanilmalidir. Tedaviye diigiik dozla, 25 mg ile baglanmali daha sonra
doz yavasca yitkseltilmelidir.

Eger KETINEL®in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETINEL® kullandiysaniz:
KETINEL® den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsanrz, derhal bir doktor veya
eczact ile komuagunuz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atiglan yagayabilirsiniz.

KETINEL™i kullanmay) unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ifi doz almayiniz.

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

KETINEL? ile tedavi sonlandinidipmda olugabilecek etkiler:

KETINEL® kullanmay: aniden durdurursamiz, bulanti veya kusma gelisebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan Once, dozu yavas yavas azaltmanzi Snerebilir,
Doktorunuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KETINEL®'in iceriginde bulunan maddclere duyarli olan kisilerde yan

ctkiler olabilir.

Cok yaygm (21/10)

» Bag ddnmesi (bayilmaya neden olabilir), bas agns, agz kurulugu,

* Cok belirgin uyuklama hali,

» flacin kesilme semptomlan (kusma, bag ddnmesi, bulanti, bag agnsi, ishal, uykusuzluk ve
huzursuziuk gibi ketiapin XR kullamminin Kesilmesi ile ortaya gikan semptomlar, | ila 2
haftalik bir periyotta ilacin kadcmeli olarak kesilmesi Gnerilir),

+ Kilo alim,

* Kan sayiminda azalma (Hemoglobinde azalma),

« Kan lipit dilzeylerinde arti (Serum trigliserid diizeylerinde artis),

«» Kan kolesterol diizeylerinde artig,

» HDL kolesterol diizeylerinde azalma.

Yaygn (1100 ila <1/10)
« Kalp hizinda artig (tagikardi),
+ Kalp gok gliclit carpryor, gok hizh atiyor ya da kalp atiglan arasinda atlama oluyor gibi
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hissetmek,

Bunum tikantkligs,

Kabizlik, mide bozuklugu (hazims:zhik),

Halsizlik ve gigsiizlok hissi,

Kol veya bacaklarda sigme,

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

Kan gekerinin yiikselmesi,

Bulamk gérme,

Kas hareketlerinin baglamasinda zorluk, titreme, rahatsizhk veya ajinsiz kas tutulmas:
gibi anormal kas hareketleri,

Anormal riiyalar ve kabusiar,

Aghk hissi (igtah artigs),

Uyaranlara karsi agin duyarl: olma durumu,

Konugma ve telalTuzda gliclik,

Depresyonda artig ve intihar digiinceleri,

Nefes darlifs,

Kusma (6z¢llikle yaglilarda),

Atey,

Beyaz kan hiicrelerinde artiy ve azalma (Kanda ISkosit sayisimn azalmasi, ndtrofil
sayisinda azalma, eozinofilde artig),

Hormon diizeylerinde artig ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin yiikselmesi, total
T4'de azalma, serbest T4'de azalma, total 13'de azalma, tiroid bezinin bilylimesini ve
fonksiyonunu engelieyen hormonun diizeyinde arti§),

Karacifer fonksiyon testlerinde artig (serum transaminaz diizeyleninde yiikselme, gamma-
GT diizeylerinin vitkkselmesi),

Eklemlerde ve yumugak dokuda siglik (periferik 8dem).

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

Nobetler,

Siddetli deri ddkintiish, deride kabarciklar ve deride gisme gibi alerjik reaksiyonlar,
Huzursuz bacak sendromu,

Yutkunmada giiclik,

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

Cinsel aktivitede bozukluk,
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.

Onceden var olan diyabetin (geker hastalif) kbtiilesmesi,

EKG’de gdriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degigiklik (QT uzamasi),

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

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

Kanda sodyum dfizeyinin normalin aliina dligmesi, seker hastaligs.

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

Ateg, cok belirgin sersemlik, kaslarda sertlesme, kan basinci ya da nabizda belirgin artig ve
farkindalikta azalmamin bir kombinasyonu ("ndroleptik malign sendrom" olarak
adlandinlan bir bozukluk),

Seker hastalify, kann bolgesinde sismanlik, kan yafn dizeylerinde bozukluk, yiikksek kan
basincr gibi kalp krizi risk faktorlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
scndrom),

Deri ve gozlerde sararma (sanlik),

Karaciger iltihab (Hepatit),

Priapizin (uzun siircn ve agnih ercksiyon),

Goglislerde gisme ve beklenmedik bir gekilde anne siitll Girctilmesi (galaktorc),

Adet ditzensizligi,

Gogis agrisma ve ncfes almada zorluga neden olacak gckilde kan damarlan boyunca
akcigere dofru ilerleyen, dzellikle bacak damarlarindaki kan pihtilagmas: (bacaklarda
sisme, apn ve kirmuzihk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldigindc
derhal doktorunuza bagvurunuz,

Uyku halindeyken yirimek, konugsmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,
Viicut sicakhiginin azalmas: (hipotermi),

Pankreas iltihabi,

Kanda akyuvarlann azalmas: veya yapilamamas: (Agraniilositoz),

Kilcal damarlarin pihti ile ttkanmas:,

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

Cok seyrek (<1/10,000)

Siddetli pigik, kabanklik ve deride kirmizi kabankhiklar,

Nefes alma giicligll veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),
Deride ani kabarma, dzellikle géz gevresi, dudaklar ve bogazda (Anjiyoddem),
Idrar hacmini ayariayan hormonun uygunsuz salgilanmas),

Kas liflerinin yr'kim ve kaslarda agn (Rabdomiyoliz),
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+ Kan basincim diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antiditiretik hormon
sekresyonu),

» Cilt, deri, kan hiicrelerimi igeren, viicut savunma sisteminin ¢dkmesine neden olan, ani
yagamsal fonksiyonlan test eden yaygin viicut iltihab: {Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

» Diizensiz kimizi beneklerle birlikte deri dSknt{istt (eritema multiforme),

+ Ates, deride kabarcik olugumu ve derinin soyulmasi gibi belirtilerin gdrfildagii ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

* Hamilelerin ketiapin XR kullanimina bagh olarak yeni dogan bebeklerde, huzursuzluk,
kaslann apin gerginligi, kaslanin gerginlifi yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
gilgliifit veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin gériilmesi (yenidogan
ila¢ yoksunluk sendromu),

« Kan hiicrelerinin azalmasi (NOtropeni).

KETINEL®in dahil oldufu ilag grubu, ciddi ve 6limle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklarina sebep olabilir.

Bazi yan etkiler sadece kan testi yamldiginda goriilebilir. Bunlar bazt yaglanin (trigliseridler
ve total kolestrol) miktannda artig, kandaki seker miktannda artis, kandaki tiroid
hormonlarinin miktarinda deggiklikler, karaciger cnzimlerinde artig, bazi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma, kimmz: kan hiicrelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktannda (kaslardaki bir madde) artig, kandaki sodyum miktarinda azalma ve kanda
prolaktin hormonunun miktarinda artig geklinde goritlebilir. Prolaktin hormonundaki artiglar
scyrek olarak agagidaki durumiara neden olabilir:

- Kadmn ve crkeklerde gdgiislerde sigme ve beklenmedik bir gekilde anne st firetilmesi

- Kadinlarda adet kanamasinin olmamasi veya diizensiz olmasi

Cocuklar ve ergenlik dénemindeki gengler:
Erigkinlerde gorilebilen yan etkilerin bazilan ¢ocuk ve ergenlerde de gorillebilir:
Asagidaki yan ctkiler, sadece gocuklar ve ergenlik dénemindeki genglerde gorilliir,

Cok yaygm (21/10)
« Kan basincinda artig.
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Agafndaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde daha sik goriliir.

Cok yaygm (=1/10)

+ Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren bu durum agagidaki sonuglara yol
agabilir:
- Erkeklerde ve kizlarda gogislerde gisme ve beklenmedik bir gekilde anne sitd

retilmesi
- Kizlann aylik periyodlanmn olmamast ya da dtizensiz periyodlar yagamalan

«  Aglik hissinin artmas:

* Kas hareketierinin baglamasinda giiclik, titreme, rahatsizhk gibi anormal kas harcketleri
veya agn olmaksizin kas gerginligi olmass

Yaygin (21/100 ila <1/10)

* Uyaranlara karg: asin duyarl olma durumu.

Yan etkilerin raporlsnmas)

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattiy arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimiz.

Eger bu kullanma talimarmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
dokiorunuzu veya eczacwuz bilgilendiriniz.

5. KETINEL®in saklanmas:
KETINEL®'i cocuklarin goremeyecefsi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KETINEL™§ kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Akpimnar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL
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UOretim yeri:

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

Bu kullanma talimati .. ... ... . .. ... ....... 'de onaylanmistir,
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