KULLANMA TALIMATI

KETINEL?® 300 mg film tablet
Agiz yoluyla aluar,

e Etkin madde:
300 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

o Yardimct maddeler:
Hidroksipropil metil seliiloz (E464), kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, laktoz monohidrat,
misIr nigastasi, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat (E572), mikrokristalin seliiioz,
talk (E553b), kolloidal silika susuz, hidroksipropil seliloz (E463), titanyum dioksit (E171)
igerir,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz,

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktoruruza bu ilaci
kullandignmizi séyleyiniz,

e Bu talimata yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda
yilksek veya dilgilk doz kullanmayrmz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KETINEL® nedir ve ne icin kullanshir?

KETINEL®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KETINEL® nasd kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KETINEL®'in saklanmast

oA W~

Basbklar: yer almaktadar.

1. KETINEL® nedir ve ne igin kullanihir?

KETINEL® beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapli tablettir.
KETINEL 300 mg 30 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.
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KETINEL® ctkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarnm tedavisinde
kullanslan ilaglar) olarak adlandinlan ila¢ grubuna ait bir ilagtir,
Bu grup ilaglar agagirdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkilidir:

» Haliisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan diigfinccler,
davrams ve digiince degisiklikleri ve zihin kangikhi durumlan,

*  Agm cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya her
zamankinden dazha az ihtiya¢ duyduklarmni, daha konugkan olduklarm, diglincelerin
veya fikirlerin huzla akip gegtigini fark edebilir. Bu kigiler ahgilmadik derecede gergin
olabilirier,

» Kederli duygu durumu, Bu duygu durumundaki kisiler karamsarlik, suglufuk, enerji
kaybi, igtah azalmas: ve/veya uykusuzluk hissedebiiirler.

» KETINEL® depresyon tedavisinde diger antidepresan tedavilere cevap almamayan
durumlarda kullanihir.

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

Bir yakmmza veya arkadagiiza bu belirtilerden rahatsizik duydugunuzu sSylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatm okumasim istemeniz faydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kotilye gittipini digtnilyorlarsa veya davramglanmzdaki diger degisikliklerden
endige duyuyorlarsa, bunu size sSylemelerini isteyebilirsiniz.

2. KETINEL™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KETINEL® beliek ve dlgiince borzuklufuna yol agan beyin fonksiyon kayb:
(demans) olan, ileri yagtaki bastalar tarafindan kullamimamahdir. Bunun nedeni,
KETINEL®in de iginde bulundugn gruptan olan ilaglarmn, demansi olan yash
hastalarda inme ve baz: vakalarda dlim riskini artirabilmesidir.

Ketiapin ve bu simfiaki diger ilaglarla yapslan klinik galigmalarda, demans: ve davrangsal
bozuklugu olan yagh hastalarda &lim riskinde artig raporlanmistir. Ketiapin bu tiir kullammda
onayh defiildir.

KETINEL™i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
+  Etkin maddc ketiapinc veya KETINEL®in herhangi bir bilcsenine (yardime: maddeler
listesine bakimz) agin duyarhysamz (alerji),
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*  Asafdaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- HIV tedavisinde kullamlan baz: ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
proteaz inhibitorleri)
- Mantar enfeksiyonlanna kars: kullamilan azol sinifi ilaglar (ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi)
- Infeksiyonlann tedavisinde kullantlan eritromisin, klaritromisin gibi baz ilaglar
- Nefazodon gibi bazz depresyon ilaglan
» Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik ilifii baskilanmasi, kan ile ilgili bir
hastalik olan kan diskrazisi, ciddi karaciger hastali: ve koma durumunda.

KETINEL™i asafidaki duramlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyondaysaniz ve/veya baska bir psikiyatrik hastalifiniz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar dilgiincesi ortaya gikabilir.

Cocuk, gen¢ veya geng yetiskinlerde yapilan klinik calismalardan clde edilen bilgiler,

antidepresan ile tedavi edilmig olan ¢ocuk, gen¢ ve 25 yagin alindaki geng yetigkinlerde

intihar dilgiincesi ve/veya intihara egilimli davraniglarda artig oldugiunu gdstermigtir.

Kctiapin Bipolar Depresyonu olan 18 yasin alundaki ¢ocuklarda ve ergenlik dtncmindeki

genglerde onayh degildir,

Intihar ditglincesi veya davrams ya da kendinize zarar verme diiglincesi ortaya ¢ikarsa derhal

doktorunuza bagvurunuz.,

Lger;

+ Kalp hastalifiuz varsa,

*  Tansiyonunuz diigiikse,

»  Felg gegirdiyseniz ve dzellikle ileri yagtaysaniz,

»  Havale gegirdiyseniz (konviilziyon),

»  Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz,

+  Ogzellikle yliziinitz ve dilinizde kontrol dig1 bareketler varsa,

*  Ates, zihinde kangikiik ve kas sertlidiniz varsa,

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

+  Seker hastaligimz (diyabet) veya seker hastas: olma riskiniz varsa, ketiapin ile yapilan
caligmalarda kan sekerinin yilkselmesi ve hiperglisemi (yiliksek kan gekeri) gdzlenmisgtir.
Ayrica nadir vakalarda diyabet goriilmistiir. Diyabet riskiniz varsa (aileden gelen diyabet,
hamilelikte gbrillen yiksek kan gekeri gibi) bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz, Eger
diyabetiniz varsa, diyabetinizin kotilye gitmesini SnlemeX igin takip altinda olmalisimiz,
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+ Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yiiksckse,

*  Bu grup ilaglar kan psthtisi olusumu ile iligkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar
icinde kan pithtilagma dykiisii varsa,

»  Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

*  Tiroid hormon seviyeniz diigiikse,

*  Yutma zorlugunuz varsa,

«  Katarakt hastalifzmz varsa.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse l0tfen
doktorunuza danmiginiz.

KETINEL™i kullandiktan sonra asafidaki belirtilerden herbangi biri sizin igin gegerliyse

hemen doktorunuza danigimiz:

= Noroleptik malipn sendrom olarak bilinen, ates, ciddi kas tutulmasi, terieme ve biling
kaybinin birlikte gdrillmesi. Bunun igin, acil tibbi tedavi gerekebilir,

=  Cogunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

= Bag ddnmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yash hastalarda, kazalara bagh
yaralanma (diisme) riskini yiikscltcbilir.

=  Ndbetler,

*  Uzun stireli ve agnh ereksiyon (priapizm).

intihar diiglincesi ve depresyonunuzun kitilegmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi &ldiirme
diiglinceleriniz olabilir. Bu tiir dilgiinceler tedaviye ilk baglandify zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veya bazea daha uzun stire iginde fayda saglamasidir.
Bu tiir ditsitnceler ayrica ilaci almay: birden kesmeniz durumunda da artabilir, Eger geng bir
yetigkin iseniz bu tir diglincelerde olma ibtimaliniz daha yitkscktir, Klinik ¢aligmalardan clde
edilen bilgiler intihar diiglincesi ve/veya intihar davramgi riskinin depresyonu olan 25 yagin
altindaki geng erigkinlerde arttigin: gdstermektedir.

Egier herhangi bir zamanda kendinize zarar verme vcya kendinizi 6ldilrme d@siincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakininiza veya arkadaginiza
depresyonda oldugunuzu sSylemeniz ve onlardan bu kulianma talimatim okumasim istemeniz
faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin  kdtilye gittigini digiinliyorlarsa veya
davramglanimzdaki diger degisikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini
isteyebilirsiniz.
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KETINEL®in yiyecek ve igecek ile kullanidmas::

KETINEL®i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle alinmaldir. (inkdt KETINEL? ile alkolin birlesen etkileri sizi
uykulu yapabilir,

KETINEL® tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacin etki etme yolunu degigtirebilir.

Hamilelik
Hac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz,

KETINEL® gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumiarda, yaran bebege yonelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir.

Gebeligin ig¢lincti ¢ ayinda antipsikotik ilaglara (gizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben giddeti
degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler, huzursuzluk, kaslann asin gerginligi, kaslann gerginligini
yitirmesi, titreme, uykulufuk hali, solunum gii¢ligl veya beslenme bozukiuklandir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri gelisirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz.

Emzirme
Hact kultanmadan once doktorumeza veya eczaciniza daniginiz.

Ilaci kullandifiniz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
Kullandifpmz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6grenmeden
dnce, arag ya da makina kullanmayimz,

KETINEL*in iceriginde bulunan baz: yardimei maddeler hakkmda Snemli bilgiter
KETINEL® bir seker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sckerlere karg
tahammiilsiizZligiiniziin oldugundan s6z etmigse, bu ilaci almadan 8nce doktorunuza damsimz.
Bu tibbi iiriin her film tablette | mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanym:
Ozellikle, agajadaki ilaglan aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:
* Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)
* Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (cpilcpsi) ilaglan
* Tansiyon ilaglan
* Uykusuzluk tedavisi i¢in kullanilan (barbitirat) ilaglar
+ AIDS tedavisinde kullanilan baz ilaglar (HIV-proteaz inhibitdrleri gibi)
» Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag)
» Kalp atim lhzim etkileyen ilaglar, dmegin, elektrolit bozuklugu (dtigiik potasyum veya
magnczyum) yapan diiiretikler veya baz antibiyotikler gibi ilaglar
+ Diiiretikler (idrar hapi)
Agagidaki gibi enfcksiyon tedavisinde kullamilan ilaglan aliyorsamiz veya yakin dénemde
kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.
* Tiberkiiloz tedavisi i¢in rifampisin
» Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol
« Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysanz litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

drarda ilag taramas:

Eger idrarda ilag taramas: yapihyorsa, KETINEL® kullanmamz ncdcniyle metadon veya
depresyon i¢in kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak adlandinlan ilaglardan kullannyor
olsamz dahi, baz test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug almmasina neden olabilir. Daha
spesifik testlerle sonuglanin dogrulanmasi gerckebilir.

3. KETINEL® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
KETINEL¥'i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadifinizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baglangic dozunun ne ofacagina ve her giin kag tablet KETINEL® alacagimza doktorunuz
karar verecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

» KETINEL® tablet sadece afirzdan kullamim igindir.

» Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacaksimz

» Tablctlerinizi biitlin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

* Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetsemiz bile tabletleri almay
durdurmayiniz.

« KETINEL® kullanmay: aniden durdurursaniz, bulant: veya kusma gelisebilir ya da
uykusuzluk ¢ekebilirsiniz.

« KETINEL? tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. llacn etki etme yolunu
degistirebilir.

Degigik yas gruplan

Cocuklar ve ergenlik dinemindeki genglerde kullamm:

KETINEL™i gocuklarda ve ergenlik dSnemindeki genglerde kullanicken her zaman
doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadifimzda doktorunuza veya
eczaciniza Sorunuz.

Baglangi¢ dozunun ne olacagina ve her gtn kag tablet KETINEL® alacaginiza doktorunuz
karar verecektir.

Yashlarda kullamma:

Yaghlarda, ozellikle tedavinin baglangi¢ doneminde dikkatle kullamimalidir. Yagh
hastalarda tedaviye diigiik dozla, 25 mpg ile baslanmah daha sonra doz yavagga
yiikseltilmelidir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

KETINEL®, karaciger yetmezligi oldugu bilinen hastalarda, 8zellikle tedavinin baglangig
doneminde dikkatli kullamlmalidir. Tedaviye digtik dozla, 25 mg ilc baglanmah daha sonra
doz yavagca yilkseltilmelidir,

Eger KETINEL® in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmanrz gerekenden daha fazla KETINEL?® kullandrysaniz:
KETINEL® den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, derkal bir doktor veya

eczact ile komugunuz,

Bu durumda uyuklama, scrscmlik ve anormal kalp atiglan yasayabilirsiniz.

KETINEL®i kullanmay: unutursanyz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakmn olmadif: stirece, hatirlar
hatirlamaz hemen ahn.

KETINEL? ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

KETINEL® kullanmay: aniden durdurursamz, bulant vcya kusma geligebilir ya da
uyuyamayabilirsiniz,

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan dnce, dozu yavas yavag azaltmamzi Onerebilir,
Doktorunuza danigmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi KETINEL®"in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (1/10)

« Bag dénmcsi (bayilmaya neden olabilir), bas agns:, afiz kurulugu,

» Cok belirgin uyuklama hali,

» llacin kesilme semptomlari (kusma, bag donmesi, bulant, bas agrisi, ishal, uykusuziuk ve
huzursuzluk gibi ketiapin XR kullamminin kesilmesi ile ortaya gikan semptomlar. t ila 2
hafialik bir periyotta ilacin kademeli olarak kesilmesi dnerilir),

« Kilo alim,

« Kan sayiminda azalma (Hemoglobinde azalma),

« Kan lipit dizeylerinde artig (Serum trigliserid diizeylerinde artig),

» Kan kolesterol diizeylerinde artig,

» HDL kolestcrol diizcylcrinde azalma.

Yaygin (>1/100 ila <1/10)
+ Kalp hizinda arus§ (tagikardi),
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Kalp ¢ok gil¢lil ¢arpiyor, ¢ok hizli atiyor ya da kalp atiglan arasinda atlama oluyor gibi
hissetmek,

Burun tikamklig,

Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik),

Halsizlik ve giigsiizlilk hissi,

Kol veya bacaklarda gismc,

Ayaga kalkinca kan basincinin diigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna bagh olarak bag
donmesi veya bayiima hissi (diismeye neden olabilir),

Kan gekerinin y(ikselmesi,

Bulanik grme,

Kas hareketlerinin baglamasinda zorluk, titreme, ruhatsizhk veya agnsiz kas tutalmasi
gibi anormal kas hareketleri,

Anormal rityalar ve kabuslar,

Aghk hissi (istah artist),

Uyaranlara karg1 agin duyarlt olma durumu,

Konusma ve telaffuzda giglik,

Depresyonda artis ve intihar dilsitnceleri,

Nefes darhify,

Kusma (6zellikle yaghlarda),

Ates,

Beyaz kan hiicrelerinde artis ve azalma (Kanda I6kosit sayisuun azalmasi, nbtrofil
sayisinda azalma, eozinofilde artig),

Hormon diizeylerinde artig ve azalma (Kanda prolaktin dilzeylerinin yiikselmesi, total
T4’de azalma, serbest T4’de azalma, total T3'de azalma, tiroid bezinin biylimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun dilzeyinde artig),

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

Eklemlerde ve yumugak dokuda sislik (periferik ddem).

Yaygmn olmayan (=1/1,000 ila <1/100)

L3

-

Nabetler,

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

Yutkunmada giigliik,

Ozellikle yilzde ve dilde istem dig: harcketler (tardif diskinezi),
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Cinsel aktivitede bozukluk,

Onceden var olan diyabetin (geker hastalif) kétillegmesi,

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 T3 de azalma, hipotiroidism),

Kanda sodyum diizeyinin normalin altina digmesi, seker hastaligi.

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

Ates, cok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basinc) ya da nabizda belirgin artiy ve
farkindalikta azalmamn bir kombinasyonu ("ndroleptik malign sendrom" olarak
adlandiriian bir bozukluk),

Seker hastali, karin bblgesinde sigmanlik, kan yag: diizeylerinde bozukluk, yiiksek kan
basinci gibi kalp krizi risk faktGrlerinden olugan metabolik bir bozukluk (metabolik
sendrom),

Deri ve gozlerde sararma (sanhk),

Karaciger iltihab: (Hepatit),

Priapizm (uzun siiren ve agnh ereksiyon),

GUgtslerde sigme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii tretilmesi (galaktore),

Adet diizensizliji,

Gogilis agnsina ve nefes almada zorluga neden olacak gekilde kan damarlan boyunca
akcipere dogiru ilerleyen, dzellikle bacak damarlarindaki kan pihtilagmasi (bacaklarda
sisme, afn ve kirmzlik belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldifinde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Uyku halindeyken yuriimek, konugmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,
Vicut sicaklifimin azalmasi (hipotermi),

Pankreas iltihab,

Kanda akyuvarlann azalmasi veya yapilamamas: (Agraniilositoz),

Kilcal damarlann pihit: ile tikanmas:,

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

Cok seyrek (<1/10,000)

Siddetli pisik, kabariklik ve deride karmuzi kabarikliklar,

Nefes alma gilicliii veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi),
Deride ani kabarma, dzcllikle gdz ¢evresi, dudaklar ve bogazda (Anjiyoddem),
{drar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmasi,
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» Kas liflerinin yikimu ve kaslarda agn (Rabdomiyoliz),

* Kan basimncim diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon
sekresyonu),

» Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, viicut savunma sisteminin ¢dkmesine neden olan, ani
yasamsal fonksiyonlan test eden yaygin vilcut iltihab (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

» Diizensiz kirmizi beneklerle birlikte deri dokintQsti (eritema multiforme),

* Atey, deride kabarcik olusumu ve derinin soyulmas gibi belirtilerin gorilldiifi ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik cpidermal nekroliz),

* Hamilelerin ketiapin XR kullammina bagh olarak yeni dogan bebeklerde, huzursuziuk,
kaslann agin gerginlifi, kaslanin gerginligi yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum
gii¢liigii veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin gdrillmesi (yenidogan
ilag yoksunluk sendromu),

« Kan hiicrelerinin azalmas: (NGtropeni).

KETINEL®in dahil oldufu ilag grubu, ciddi ve Glimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklarina sebep olabilir.
Bazi yan etkiler sadece kan testi yapildifinda gdrillebilir. Bunlar bazy yaglann (trigliseridler
ve total kolestrol) miktarinda artig, kandaki geker mikiannda artig, kandaki tiroid
hormonlanmn miktannda degigikiikler, karacifier enzimlerinde artig, baz: kan hiicrelerinin
sayisinda azalma, kirmzi kan hiicrelerinin miktannda azalma, kan kreatin fosfokinaz
miktarinda (kaslardaki bir madde) artig, kandaki sodyum miktarinda azalma ve kanda
prolaktin hormonunun miktannda artig seklindc goritlebilir. Prolaktin hormonundaki artiglar
seyrek olarak asagidaki durumlara neden olabilir:
- Kadm ve erkeklerde gbgislerde sigme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii diretilmesi
- Kadinlarda adet kanamasimn olmamas: veya diizensiz olmast

Cocuklar ve ergenlik donemindeki gencler:
Erigkinlerde gdrillebilen yan etkilerin bazilan gocuk ve ergenlerde de grillebilir:

Asagrdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve crgenlik dénemindeki genglerde goriilir.

Cok yaygm (=1/10)
« Kan basincinda artig.
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Asaidaki yan etkiler, cocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde daha sik goriliir.

Cok yaygm (>1/10)

» Kanda prolaktin hormonunun artmasi. Nadiren bu durum agafidaki sonuglara yol
agabilir:
- Erkeklerde ve kizlarda gogiislerde sisme ve beklenmedik bir gekilde annc sitd

{retilmesi

- Kizlann aylik periyodlannm olmamas: ya da diizensiz periyodiar yagamalan

»  Aglk hissinin artmas1

» Kas hareketlerinin baglamasinda giigliik, titreme, rahatsizhk gibi anormal kas hareketleri
veya afin olmaksizin kas gerginligi olmas:

Yaygin (21/100 ila <1/10)

* Uyaranlara kary: agin duyarh olma durumu.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargilagtifiniz yan
ctkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gitvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki sagtlamug olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorumazu veya eczacimn bilgilendiriniz.

5. KETINEL™in saklanmasi
KETINEL®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywmz.
25°C'nin altindaki oda sicakh@inda saklaymiz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmsz,
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KETINEL® kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

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

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

Bu kullanma talimati ............ ... ... ...... 'de onaylanmgtir.
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