
KULLAIIMA TAr,imlrr

SEQUA 200 mg film kaph tablet

Afzdan ahnrr,

. Etkin madde(ler),'200 mg ketiapine egdeler 230.260 mg ketiapin fumarat igerir.

. Yardtmct madde(ler): Mrsrr nigastasr, sodyrm nigasta glikolal laktoz monohidrat, povidon,

kolloidal silikondioksit, talk, magnezyum stearat, Opadry II 85G18490 White [titanyum dioksit
(El71), polivinil alkol, talk, polietilen glikol, lesitin (soya) (F,322)l igermektedir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saHaytruz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. E$er ilave sorulartntz olursa, I tfen doktorunuza veya eczacmtza dantgma.

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

'Bu ilaan kullantmt srastnda, doktora veya hastaneye gittilinizde doktorunuza bu ilact
kul I and tfimtzt. s dy I eyiniz.

. Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilaq hakkrnda size dnerilen dozun drymdayfrksek veya

d iig ii k doz kull anmay mE.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. SEQUA nedir ve ne igin kullan tr?

2. SEQUA'yI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. SEQaA nas kullan tr?

4. Ola* yan etkiler nelerdb?

5. SEQUA'nn saklanmast

Baqhklarr yer alnaktadrr.



1, SEQUA nedir ve ne igin kullanrhr?

SEQUA, beyaz renkli, yuvarlak, bir ytizeyi di:u,, diler :.l;p:eyi derin gentikli bikonveks film kaph

tabletlerdir. SEQUA, 30, 60 ve 90 filrn kaph tablet halinde kullamma sunulmugtur.

SEQUA, etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hasta|kla1n tedavisinde

kullamlan ilaglar) olamk adlandlnlan ilag grubuna ait bir ilagtr.

Bu ilaglar agalrdaki gibi belirli psikiyarrik hastahklann redavisinde etkilidir:
o Haliisinasyonlar (agrklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan diigi.inceler,

davramq ve diigiince degiqiklikieri ve zihin kangrkh[r durumlan,

. A$rn cogkulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya

her zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha konuqkan olduklanm, diigiincelerin

veya fikirlerin hrzla akrp gegtigini fark edebilir. Bu kigiler ahgrlmadrk derecede gergin

olabilirler.

r Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarhk, sugluluk, ene{i
kaybr, igtah azalmasr velveya uykusuzluk hissedebilirler.

. SEQUA ayrrca depresyonda olan kendini cogkulu ve heyecanh hissetmeyen kiqilerin
tedavisi igin de kullanrlabilir. Bu hastalann kendilerini tizgiin ve karamsar hissettikleri

uzun ddnemleri vardrr, enerjileri yoktur, genellikle allamakhdrlar. uyku ve

iqtahlatmda deligiklikler vardrr. Bu hastalann ruhsal durumlannda (yiikseligler ve

dUgi.igler gibi) diler maddelerde tarif edilen dalgalanrnalar yokhr.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissettilinizde de, belirtilerin tekrarlanmasrm dnlemek igin, size

SEQUA vermeye devam edebilir.

Bir yakmmrza veya arkadagrruza bu belirtilerden rahatsrzhk duydulunuzu sdylemeniz ve

onlardan bu kullanma talimatrm okumasrm istemeniz faydah olabilir. Onlardan, belirtilerinizin
kdtiiye gittigini diigiiniiyorlarsa veya dawamglanruzdaki diger deliqikliklerden endige

duyuyorlars4 bunu size sciylemelerini isteyebilirsiniz.

2, SEQUA'yI kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

SEQUA bellek ve diipiince bozuklufuna yol agan beyin fonksiyon kaybr (demans) olan,

ileri yagtaki hastalar tarafindan kullanrhnamahdrr. Bunun nedeni, sEeuA'nrn da iginde
bulundulu gruptan olan ilaglann, demansr olan yaqh hastalarda inme ve bazr vakalarda
iiliin riskini artrabilmesidir,



SEQUA ve bu smrftaki diSer ilaglarla yaprlan klinik gahsmalarda, demanst ve davramgsal

bozuklu$u olan yagh hastalarda dliim riskinde artrg raporlanmrgtrr. SEQUA bu ti.ir kullammda

onayh defiildir.

SEQUA'y agafl,rdaki durumlarda KULLAI\MAYINIZ
E[er:

r Etkin madde ketiapine veya SEQUA'nm herhangi bir bilegenine (yardrmcr maddeler

listesine bakrmz) agrn duyarLysamz (ale{i),

r Aga[tdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz:

o HIV tedavisinde kullamlar bazr ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-

proteaz inhibitdrleri)

o Mantar enfeksiyonlanna kargr kullamian azol srmfi ilaglar ftetokonazol,

fl ukonazol, itrakonazol gibi)

o Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan eritromisin, klaritromisin gibi bazr ilaglar

o Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

. Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonunda, kemik ilili baskrlanmasr, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciler hastahlr ve koma durumunda.

SEQUA'yI asaErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Depresyondaysanv velveya bagka bir psikiyatrik hastah[rmz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar diiqi.incesi ortaya qrkabilir.

Qocuk, geng veya geng yetigkinlerde yaprlan klinik gahqmalardan elde edilen bilgiler,

antidepresan ile tedavi edilmiq olan gocuk, geng ve 25 yagrn altrndaki geng yetigkinlerde intihar

diiqi.incesi velveya intihara elilirnli dawaruElarda arhg oldulunu gdstermigtir.

SEQUA Bipolar Depresyonu olan 18 yagrn altrndaki gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki

genglerde onayh delildir.

intihar diigiincesi veya dawamgr ya da kendinize zafttr venne diigiincesi ortaya grkarsa derhal

doktorunuza baqlurunuz.

E[er;

. Kalp hastahlrmz varsa,

o Tansiyonunuzdiigtikse,



o FelQ gegirdiyseniz ve dzellikle ileri yaqtaysanz,

o Havalegegirdiyseniz(konviilziyon),

. Kollarda, bacaklarda rahatsrzhk hissi duyuyorsantz,

o Ozellikle yiiztiniiz ve dilinizde kontrol dtgr hareketler varsa,

. Ate$, zihinde kangtkltk ve kas sertliliniz vars4

o Gegmi$te ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle

akluvar (beyaz kan hiicresi) saymz dtiqi.ik bulunduysa,

r $eker hastahlrruz (diyabet) veya qeker hastasr olma riskiniz vars+ SEQUA ile yaprlan

gahgmalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan qekeri)

gtizlenmi$tir. Aynca nadir vakalarda diyabet gdriilmnqtiir. Diyabet riskiniz varsa

(aileden gelen diyabet, hamilelikte g6riilen yiiksek kan qekeri gibi) bu durumu

doktorunuza bildirmelisiniz. Eler diyaberini z valsq diyabetinizin kdtiiye gitmesini

dnlemek igin takip altrnda olmahstntz.

o Kan yaElan (trigliserid) ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

. Bu grup ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iliqkili oldugundan, sizde ya da ailenizde damar

iginde kan prhhlagma Oykiisti varsa"

r KaraciEer ile ilgili bir probleminiz varsa,

@
o Yutma zorluEunuz vars4

. Kataxakt hastaltltruz varsa,

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi ols4 sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

darugrmz.

SEQUA'yI kullandtktan sonra aqalrdaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse hemen

doktorunuza damgrntz:

. Ndroleptik malin sendrom olarak bilinen, ate$, ciddi kas tutulmasr, terleme ve biling

kaybrmn birlikte gdriilmesi. Bunun igin, acil trbbi tedavi gerekebilir.

r Qofunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

. Ba$ diinmesi veya ciddi uykulu hissehne durumu. Bu, yaEh hastalarda, kazalara balh

yaralanma (dtgme) riskini yiikseltebilir.

r Ndbetler,

o Uzun siireli ve alnh ereksiyon (priapizm).



intihar diiqiincesi ve depresyonunwzun kdtiilepmesi

E[er depresyonda iseniz zalrtan zl;rnan kendinize zarar venne veya kendinizi iildiirrne

dtiqiinceleriniz olabilir. Bu tiir diigiinceler tedaviye ilk baglandrpr zaman artabilir. Bunun sebebi,

bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veyabazen daha uzun siire iginde fayda saflamasrdrr. Bu tiir

diigilnceler ayrrca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eler genq bir yetiqkin

iseniz bu ttir di.igiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik gahgmalardan elde edilen

bilgiler intihar diigiincesi ve/veya intihar davrarugr riskinin depresyonu olan 25 yagm altrndaki

geng erigkinlerde arttlEml gdstermeltedir.

Eler herhangi bir zamanda kendinize zarar venne veya kendinizi dldiirme diigiincelerine

sahipseniz doltorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakrnrntza veya arkadagrmza

depresyonda oldu[unuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatrm okumasrm istemeniz

faydah olabilir.

Onlardan, belirtilerinizin kiitiiye gittilini dtiqiintiyorlarsa veya davramglanmzdaki diler

de[igikliklerden endige duyuyorlarsa, bunu size siiylemelerini isteyebilirsiniz.

SEQUA'nrn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:

SEQUA'yr yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. qiinkii SEQUA ile alkoliin birlegen etkileri sizi uykulu

yapabilir. SEQUA tedavisi ahrken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacrn etki etme yolunu

deliqtirebilir.

Ilamilelik

ilau kullanmadan tince dolctorunuza veya eczaantza darusmtz

SEQUA gebelik srrasrnda sadece mutlaka gerekli oldufu durumlarda, yaran bebele ydnelik

potansiyel riskinden fazlaysa kullantlmahdr.

Gebelilin iigiincii iig ayrnd4 antipsikotik ilaglara (qizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik

hastahklann tedavisinde etkili) maruz kalan yeni do[anlar, dofumu takiben giddeti defiqebilen,

anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agrsrndan risk altrndadrrlar. Bu belirtiler,

huzursuduk, kaslann aqrr gerginlifi, kaslann gerginlilini yitirmesi, titreme, uykululuk hali,

solunum giigli.igii veya beslenme bozukluklandrr. Eper bebelinizde bu belirtilerden herhangi

biri geliqirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.



Tedaviniz stasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dolctorunuza veya eczactnza

daruqmtz.

Emzirme

ilact kullanmadan tince doldorunuza reyd eczaaruza daruStruz

ilacr kullandrfrruz siire boyunca bebe[inizi emzirrneyiniz.

Arag ve makine kullanrmr

Kullandrlrnrz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasrl etkiledilini dlrenmeden

6nce, arag ya da makina kullanmaymz.

SEQUA'mn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda tinemli bilgiler

Laktoz uyanst

SEQUA bir qeker tipi olan laktoz iqerir. Doktorunuz size bazt gekerlere karqt

tahammiilsiizliifiiniiziin oldufundan soz etmiqse, bu ilacr almadan 6nce doktorunuza daruErmz.

Sodlum uyarrsr

SEQUA her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda herha:rgi bir yan

etki gdzlenmez.

Lesitin (soya) @322) uyanst

SEQUA soya yalr ihtiva eder. Eler fislk ya da soyaya alerjiniz varsa" bu trbbi iiriiLnii

kullanmayrntz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Ozellikle, agaprdaki ilaglan ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

r Anksiyete veya depresyon tedavisinde kullantlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)

. Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan

r Tansiyon ilaglan

r Uykusuzluk tedavisi igin kullantlan (barbitiiLrat) ilaglar

. AIDS tedavisinde kullarulan bazr ilaglar (HlV-proteaz inhibitdrleri gibi)

. Tiyoridazin (difer bir antipsikotik ilag)

r Kalp ahm hzrm etkileyen ilaglar, timefiin, elektrolit bozuklulu (diigiik potasyum veya

magneaTum) yapan diiiretikler veyabazr antibiyotikler gibi ilaglar

o Ditiretikler (idrar hapt)



Aga$rdaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullamlan ilaglan ahyorsaruz veya yakrn ddnemde

kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

o Tiiberkiiloz tedavisi igin rifampisin

r Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol

o Antibiyotik olarak eritromisin veya klaritromisin.

E{er reqeleli veya reQetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsanu veya son zamanlarda

kullandtysantz liitfen doktorunuza veya eczactnzd bunlar hakhnda bilgi veriniz.

idrarda ilag taramasr

E[er idrarda ilag taramasr yaprhyorsa, SEQUA kullanmantz nedeniyle metadon veya depresyon

igin kullamlan trisiklik antidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan kullanmryor olsantz dahi,

bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitifsonug ahnmasrna neden olabilir. Daha spesifik testlerle

sonuglann doprulanmasr gerekebilir.

3.SEQUA nas kullanrhr?

Uygun kullamm ve doz;/ uygulama srklt[t igin talimatlar:

SEQUA'yr kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak ulunuz. Emin

olmadrprmzda doktorunuza veya eczaclnlza sorunuz.

Baqlangrg dozunun ne olacalrna ve her giin kag tablet SEQUA alacalrmza doktorunuz karar

verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

. SEQUA tablet sadece alrzdan kullamm igindir.

o Tabletlerinizi genellikle giinde iki defa alacaksrruz.

. Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla )'utunuz.

e Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayr

durdurmaytntz.

. SEQUA kullanmayr aniden durdurursanrz, bulantr veya kusma geliqebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.

r SEQUA tedavisi alrrken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacrn etki etme yolunu defigtirebilir.



Defiipik yaq gruplarr

Qocuklar ve ergenlik diinemindeki genglerde kullanrm:

SEQUA'yI gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullamrken her zaman

doklomnuzun talimatlanna kesin olarak ulunuz. Emin olmadrlrnzda doktorunuza veya

eczactnlza sorunuz.

Baglangrg dozunun ne olacaltna ve her giin kag tablet SEQUA alacalrmza doktorunuz karar

verecektir.

Yaqhlarda kullanrml

Yashlarda. dzellikle tedavinin ba$langrg dtineminde dikkatle krrllanrlmal 'rl'r va$l' hasta'tarda

tedaviye diigiik dozl4 25 mg ile baElanmah daha sorua doz yavagga yiikseltilmelidir.

Ozel Kullanrm Durumlarr:

Biibrek /Karaci[cr yetmezli[i

Bdbrek yetmedili olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.

SEQUA' karaciler yetmezligi oldufu bilinen hastalard4 <izellikle tedavinin baqlangrg

diineminde dikkatli kullarulmahdr. Tedaviye diiqi.ik dozla, 25 mg ile baqlanmah daha sonra doz

yavaqga yiikseltilmelidir.

E{er SEQUA'ntn etkisinin gok giigla veya zaytf oldu*una dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacmz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla SEQUA kullandrysanrz:

SEQUA'dan kullanmaruz gerekenden fazlannt kullanmrysantz, derhal bir doldor veya eczctct

ile konuSurutz.

Bu durumda uyuklama, sersemlik ve anorrnal kalp atrglarr yagayabilirsiniz.

SEQUA'yI kullanmayr unutursanrz:

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaytwz.

Unuttulunuz tableti, bir sonraki dozun almma saatine gok yakn olmadrlr siirece, hatrlar
hatrrlamaz hemen ahn.

SEQUA ile tedavi sonlandrr drf,rnda olugabilecek etkiler:

SEQUA kullanmayr aniden durdurursamz, bulanh veya kusma geliqebilir ya da

uyuyamayabilirsiniz.



Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan d,nce, dozu yavaq yavaq azaltmamzr dnerebilir.

Doktorunuza damqmadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SEQUA'mn iqerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabiiir.

Qokyaygn e 1/10)

. Ba$ ddnmesi (bayrlmaya neden olabilir), baq apnsr, alrz kurulufu,

rckiarrdnaii,
. ilacrn kesilme semptomlan (kusma, baq ddnmesi, bulantr, bag alnsr, ishal, uykusuzluk

ve huzursuzluk gibi SEQUA kullammrmn kesilmesi ile ortaya grkan semptomlar. 1 ila

2 haftahk bir periyotta ilacrn kademeli olarak kesilmesi 6nerilir),

o Kilo altmr,

. Kan saylmm da azalma (Hemoglobinde azalrna),

. Kan lipit diizeylerinde arbq (Serum trigliserid diiaeylerinde artg),

. Kan kolesterol diizeylerinde artrg,

. HDL kolesterol diiaeylerinde azalma.

Yaygrn (21/100 ila <1/10)

o Kalp luzrnda artl$ (ta$ikardi),

. Kalp gok gtiglii garpryor, gok tuzh atryor ya da kalp atrglan arasrnda atlama oluyor gibi

hissetmek,

o Burun trkarukhEr,

r Kabrzhk, mide bozukluiu (hazrmstzltk)

r Halsizlik ve giigsiizliik hissi,

r Kol veya bacaklarda giqme,

. AyaEa kalktnca kan basrncrmn diigmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna ballt olarak

bag ddnmesi veya bayrlma hissi (diigmeye neden olabilir),

r Kan qekerinin yiikselmesi,

o Bulamk gdrme,

r Kas hareketlerinin baqlamasrnda zorluk, titreme, rahatsrzhk veya alnsrz kas tutulmasr

gibi anorrnal kas hareketleri,



. Anormal rUyalar ve kabuslar,

. Aghk hissi (igtah artrgr),

r Uyaranlara kargr a$rn duyarh olma durumu,

r Konu$ma ve telaffuzda giigltik,

. Deprcsyonda artrg ve intihar diiqiinceleri,

r Nefes darhEr,

. Kusma (iizellikle yaqhlarda),

. Ate$,

c Beyaz kan hiicrelerinde arhg ve azalma (Kanda ldkosit sayrsrmn azalmasr, n<itrofil
sayrsrnda azalm4 eozinofi lde artrq),

r Hormon diizeylerinde arttq ve azalma (Kanda prolaktin diizeylerinin yiikselmesi, total
Ta'te azalma, serbest T.r'te azalma, total r3'te azahna, tiroid bezinin btiyiimesini ve
fonksiyonunu engelleyen hormonun dtizeyinde artrg),

o KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (serum transaminaz diizeylerinde yi.ikselme,

gamma-GT diizeylerinin I'iikselmesi),

e Eklemlerde ve Jumugak dokuda giglik (periferik ddem).

Yaygrn olnayan Q1/1000 ila <1/100)

r Niibetler,

e $iddetli deri ddkiintiisii, deride kabarcrklar ve deride 9i9me gibi alerjik reaksiyon_lar,

o Huzursuz bacak sendromu.

o Yutkunmada giigliik,

. Ozellikle )4izde ve dilde istem drgr hareketler (tardif diskenezi),

o Cinsel aktivitede bozukluk,

. Onceden var olan diyabetin (geker hastahfir) k<iti.ilegmesi,

r EKG'de gdriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degiqiklik (eT uzamasr),

o Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde arrna ve azalma (kandaki trombosit sayrsrnda artrna,

kansrzhk, kan pulcuiu sayrsrnda azalma),

. Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3,te azalma, hipotiroidism),

r Kanda sodlum dtizeyinin nomralin alfina dtiqmesi, geker hastahfr.

i0



Seyrek Ql/10000 ila <1/1000)

. Ates, gok beiirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basrncr ya da nabrzda belirgin artrg

ve farkrndahkta azalmamn bir kombinasyonu ("ndroleptik malign sendrom" olarak

adlandrnlan bir bozukluk),

r $eker hastahfr, kann biilgesinde gigmanhlg kan yalr diizeylerinde bozukluk, y0ksek

kan basrncr gibi kalp krizi risk faktdrierinden oluqan metabolik bir bozukluk (metabolik

sendrom),

o Deri ve gdzlerde sararma (sanhk),

r KaraciEer iltihabr (Hepatit),

o Priapizm (uzun siiren ve alnh ereksiyon),

o G6Etislerde gigme ve beklenmedik bir qekilde anne siitii iiretilmesi (galaktore),

o Adet diizensizliEi,

o GdEiis agnsma ve nefes almada zorlula neden olacak Eekilde kan damarlan bolrrnca

akcilere do!ru ilerleyen, 6zellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlagmasr (bacaklarda

qigme, aEn ve krrnrzrhk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldifinde

derhal doktorunuza ba$vurunuz.

o Uyku halindeyken yi.iriimek, konuqmak, yemek yemek ve diler aktivitelerde bulunmak,

o Viicut stcakhlrmn azalmasr (hipotermi),

. Pankreas iltihabr,

o Kanda ak)'uvarlann azalmasr veya yaprlamamasr (Agraniilositoz),

o Krlcal damarlann prhtr ile trkanmasr,

r KaraciEer fonksiyon testlerinde artrg (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde artr$).

Qok seyrek (< 1/10000)

o $iddetli pigik, kabarrkhk ve deride krrmrzr kabankhklar,

o Nefes alma giigliilti veya qoka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anaftaksi),

r Deride ani kabarma, dzellikle giiz gevresi, dudaklar ve bofiazda (Anjiyoddem),

. idrar hacmini ayarlayan horrnonun uygwsuz salgrlanmasr,

o Kas liflerinin yrkrmr ve kaslarda aln (Rabdomiyoliz),

o Kan basrncrm diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik hormon

sekesyonu),
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. Cilt, deri, kan hi.icrelerini igeren, vUcut savunma sisteminin g6kmesine neden olan, ani

yaqamsal fonksiyonlan test eden yaygrn viicut iltihabr (Stevens-Johnson sendromu).

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

o Diizensiz krrrnzr beneklerle birlikte deri ddkiintiisii (eritema multiforme),

. Atef, deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin giiriildiifU ciddi,

ani ale{ik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

o Hamilelerin ketiapin XR kullarumrra bafh olarak yeni dolan bebeklerde, huzursuzlulg

kaslann agrn gerginlili, kaslann gerginlipini yitirmesi, titreme, uykululuk ha1i, solunum

giigliigti veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin gdriiknesi

(yenidofan ilag yoksunluk sendromu),

r Kan hiicrelerinin azalmasr (Ndtropeni),

SEQUA' run dahil oldu[u i1a9 grubu, ciddi ve dliimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.

Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrprnda giirtilebilir. Bunlar bazr yallann (trigliseridler ve

total kolestrol) miktannda artrg, kandaki qeker miktannda artrg, kandaki tiroid horrnonlanmn

miktannda de[iqiklikler, karaciler enzimlerinde artrg, bazr kan hiicrelerinin saylsrnda azalma,

krrmzt kan hiicrelerinin miktarrnda azalma, kan kreatin fosfokinaz miktannda ftaslardaki bir

madde) artrg ve kanda prolaktin hormonunun miktannda artrg Eeklinde gcirtilebilir. Prolaktin

hormonundaki artlglar seyrek olarak agalrdaki durumlara neden olabilir:

r Kadrn ve erkeklerde gdliislerde giqme ve beklenmedik bir gekilde arure siitii iiretilmesi

r Kadrnlarda adet kanamasrnn olmamasr veya diizensiz olmasr

Qocuklar ve ergenlik ddnemindeki gengler:

Eriqkinlerde gdrtilebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de gdriilebilir:

Aqaprdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik dilnemindeki genglerde gdriiliiLr.

Qokyaygrn (Z r/10)

o Kan basrncrnda arht

Agagrdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde daha srk gdriiliir.
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Qokyaygrn (Z 1/10)

r Kanda prolaktin hormonun artmasr. Nadiren bu durum agalrdaki sonuglara yol agabilir:

- Erkeklerde ve krzlarda gdiiislerde gigme ve beklenmedik bir gekilde anne siit1

i.iretilmesi

- Krzlann ayhk periyodlanrun olmamasr veya dtizensiz periyodlar yagamalan

. Agltk hissinin artmasl

r Kas hareketlerinin baglamasrnda giiglilk, titreme, rahatsrzhk gibi anormal kas

hareketleri veya aln olmaksrzrn kas gerginlili olmasr

Yaygm Q1/100 ila <1/10)

Uyaranlara kargr agrn duyarh olma durumu

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacr z veya hemqireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagrlrruz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi' ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
giivenliiili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrmz.

5. SEQUA'nrn saklanmasr

SEQUA'yt gocuklann g;dremeyece{i, erisemeyecepi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz

25'C'nin altmdaki oda srcakhErnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEQUA'y: kallanmaymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajlnda bozukluklar fark ederseniz sEeuA'yr kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geliqtirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / |STANBIIL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr



Oretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.g.

1. OSB. l.Yol No:3 Adapazat /SAKARYA

Bu kullanma talimafi tarihinde onrrylanmrytr.
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