
KULLANMA TALiMATI

SEQUA 150 mg film kaph tablet

Aludan ahmr.

. Etkin madde(el: 150 mg ketiapine egdepet 172.695 mgketapin tumarat iqerir.

. Yafitmct madde(ler).' Mls[ nitastasl sod]um ni5asta glikolat, laltoz monohidnt, povidon,

kolloidal silikondioksit, talk, magnezlum steara! Opadry 04F52565 yellow [titanyum dioksit

@171), polietilen glikol, san demir oksit (E172iii), hipromellozl igermektedir.

Bu Kullanma Talimahnda:

L SEQAA ned ve,te igia kullan t?
2, SEQAAj,. kullanmadan dnce dikkat e.lilmesi gerekenler

3. SEQUA nqs,l kullan rr?

1. Olan yan elkiler nelerdir?

5, SEQAA' ntr s aklanmqsl

Baglrklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya batlamadan iirce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyuluz, fiinki sizin iqin iinemli bilgiler igermektcdir.
. Bu kullanma talimqttnt saHqtntz. Daha sonra tekrar okumayq ihtiyag duyqbilirsiniz.
. E{er ilave sorulannu olursa, liitfen dolaorunuza reyq eczactntza danrrutz.
. Bu ilag kiSisel olarak sizin i1in regete edilmiftit, ba,kalanna vermq,iniz.
. Bu ilacm kallanmt svastwla, doktora veya hastaneye gittiEinizde dohorunuza bu ilact
kulland@ma sfleyiniz.

. Bu talimatta )azrlanlara aTmen uyvrua. ilag hakJanda size dnerilen dozun &ruda yfrksek

veya diisiik doz kullanmayma.



l. SEQUA ncdir ve ne iqin kullen rr?

SEQUA, soluk san, yuvarlak, her iki yiizeyi de diiz, bikonveks film kaph tabletter

geklindedir.

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

SEQUA, e&in maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyahik hastahklann tedavisinde

kullamlan ilaglar) olarak adlandnlan ilag grubuna ait bir ilagbr.

Bu ilaglar a5alrdaki gibi belirli psikiyatrik hastahklann tedavisinde etkilidir:

. Haliisinasyonlar (ag*lanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan dit$iinceler,

dawamq ve diigiince deligiklikleri ve zihin kanflkh$ durumlan,

. Afrn co$kulu veya heyecanh duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler; uykuya

her zamankinden daha az ihtiyag duyduklanm, daha konugkan olduklanm,

diilihcelerin veya fftirlerin hrda akrp gegtilini fark edebilir. Bu kifiler ah$ madrk

derecede gergin olabilirler.

. Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kigiler karamsarlk, suglululg enerji

kayb!, iStah azalrnasl velveya uykusuzluk hissedebilirler.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissettiEinizde de, belirtilerin tekarlanmasn dnlemek igin,

size SEQUA vermeye devam edebilir.

Bir yakrunlza veya arkadaqmrza bu belidilerden rahatszlft duydulunuzu sdylemeniz ve

odardall bu L-ullanma talimatrm okumasmr istemeniz faydah olabilir. Onlardan,

belirtilednizin kittiiye gittigini dii$iiniiyodalsa veya dar.r.am;lanmzdaki difier deliqiktiklerden

endige duluyorlarsa, bunu size sitylemelerini isteyebilirsiniz.

2. SEQUA'yr kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

SEQUA bellck ve diqiince bozuldufuna yol afan beyin fonksiyon kaybr (demans) olan,

ileri yagtaki hastalar. tarafindan kullanrlmamahdrr.. Bunun nedeni, SEQUA'nrn da

iginde bulundulu gruptan olan ilaglar.rtr, demansr olan yagh hastalarda inme ve bazr

vakalarda iiliim riskitri artrabilmesidir.

SEQUA ve bu srmftaki diler ilaglarla yapllan klinik gahgmalarda, demansr ve darramgsal

bozuklulu olan ya5L hastalarda dliiln dskinde artrl raporlanmrgtr. SEQUA bu tiir kullarumda

onayl delildir.



SEQUA'}r agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er:

. Etkin madde ketiapine veya SEeUA'n1n herhangi bir bileqenine (yardrmcr maddeler

listesine bakrmz) a5rn duyarhysamz (alerji),

. AtaErdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaaz:

o HIV tedavisinde kullamlan bazr ilagtar (didanozirL lopinavir, ritonavir gibi
Hf V-proteaz inhibitiirleri)

o Mantar enfeksiyonlanna kargr kullamlan azol srmfi ilaglar (ketokonazol,

fl ukonazol, itrakonazol gibi)

o Enfeksiyonlann tedavisinde kullan an eritromisin, klaritromisin gibi bazr

ilaglar

o Nefazodon gibi bazr depresyon ilaglan

. Ciddi merkezi sinir sistemi depresyonund4 kemik ilili baskrlanmasr, kan ile ilgili bir
hastahk hali olan kan diskrazisi, ciddi karaciEer hastallg ve koma durumunda.

SEQUA'yI agalrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ
Depresyondaysamz ve/veya bagka bir psikiyatdk hastahgrruz varsa bazen kendinize zarar

verme veya intihar dllliincesi ortaya qlkabilir,

Qocuk, geng veya geng yetitkinlerde yap an klinik gahgmalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmig olan gocuk, geng ve 25 yaqrn altrndaki geng yetigkinlerde

intihar diiqiincesi velveya intihara egilimli davramqlarda artrq oldulunu gdstermi$tir.

SEQUA Bipolar Depresyonu olan 18 yaSrn altrndaki gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki
genglede onayh delildir.

Intihar dii$iincesi veya dalramgr ya da kendinize zarar verme diigilncesi ortaya grkalsa

derhal doktorunuza ba$vuunuz.

Eger;

. Kalp hastahgmE varsa,

. Tansiyonunuzdiitiikse,



. Felg gegirdiyseniz ve itzellikle iled yaitaysamz,

o Havale gegirdiyseniz (kondilziyon),

. Kollard4 bacaklarda rahatszhk hissi duyuyorsamz,

. dzellikle yiizilniiz ve dilinizde kontrol dttr hareketler varsa,

r Atei, zihinde kanqrkhk ve kas sertliliniz varsa,

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

ak,'uvar (beyaz kan hticresi) saymz diigiik bulunduys4

. $eker hastahgmz (diyabet) veya geker hastasr olma riskiniz varsa, SEQUA ile yap an

gahgrnalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yilksek kan gekeri)

gdzlenmi;tir. Aynca nadir vakalarda diyabet gddhniflir. Diyabet riskiniz varsa

(aileden gelen diyabet, hamilelikte gdriiler yiksek kan gekeri gibi) bu durumu

doktolunuza bildirmelisiniz. Eger diyabetiniz va$a, diyabetinizin kittiiye gitrnesini

dnlemek igin takip alhnda olmahsmz.

. Kan yaglan (trigliserid) ve kolesterol dtizeyleriniz yiiksekse,

o Bu grup ilaglar kan pfitlsl olutumu ile iligkili oldu!'undan, sizde ya da ailenizde damar

iginde kanprht agma dykiisii va$a,

. Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

. Tiroid hormon seviyeniz d09iikse,

. Yutma zorluEunuz varsa,

. Katamkt hastallgmE varsa,

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir diinemde dahi ols4 sizin igin gegerliyse liitfen

doldorumrza damgrnz.

SEQUA'y kullandrktan sonra a;afrdaki belirtilerden herhangi bid sizin igin gegerliyse hemen

doktorunuza damgmrz:

. Niiroleptik malin sendrcm olarak bilinen, ate', ciddi kas tutulmast, terleme ve biling

kaybmn birlikte gdriilmesi. Bunun igin, acil hbbi tedavi gerekebilir.

. qoBunlukla ytz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

. Baq diinmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yaih hastalard4 kazalara baEh

yaralanma (d$me) riskini yilkseltebilir.

. Nitbetler,

. Uzun siireli ve aEnh ereksiyon (priapian).



intihar diigiincesi ve depresyonunuzutr kiitiiletnesi
Eger deprcsyonda iseniz zaman zaman kendinize zaxar verme veya kendinizi dldiirme
diiqiinceleriniz olabilir, Bu tit diitiinceler tedaviye ilk baSlandrg zaman artrabilir. Bunun

sebebi, bu tip ilaglann genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun siire iginde fayda saglamasrdr.

Bu tiir diittinceler aynca ilacr almayr birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eger geng bir
yetiqkin iseniz bu tiir dii$iincelede olma ihtimaliniz daha ,'iiksellir. Klinik gal$malardan elde

edilen bilgiler intihar diitiincesi velveya intihar davranly dskinin depresyonu olan 25 yailn
altmdaki geng erigkinlerde arthEmr gdstemektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi dldiirme dii5ilncelerine

sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakmmza veya arkada5mrza

depresyonda oldufiunuzu sdylemeniz ve onlardan bu kullanma talimattru oL:umasm istemeniz

faydah olabilir.

Onlardaq belirtilerinizin kotiiye gittilini diiqiiniiyo arsa veya dalranDlanmzdaki diger
deliqikliklerden endige duyryorlars4 bunu size sdylemeledni isteyebilirsiniz.

SEQUA'nm yiyecekve igecek ile kullanrlmasr:

SEQUA'y yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle ahnmahdrr. Qiinkt SEeUA ile alkoli.tn bftleFn etkileri sizi uykulu
yapabilir. SEQUA tedavisi alrken geyfurt sulu igmeyiniz. Ilacrn etki ehne yolunu

deligtirebilir.

Hamilelik

act la lanmadan 6nce doldorunuza velu eczaantza danrymtz

SEQUA gebelik srrasrnda sadece mutlaka gerekli oldulu durumlard4 yaran bebele yiinelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullantlmahdr.

GebeliEin ilqiircil iig aylnd4 antipsikotik ilaglara (9izofteni, psikotik depresyon gibi
psikiyatril hastal dann tedavisinde e&ili) maruz kalao yeni dolanlar, dolumu takiben giddeti

deliqebilen, anormal kas hareketleri velveya ilag kesilme belirtileri agrsmdan risk
altmdadrlar. Bu beliniler, huzunuzluk, kaslann aqrn gerginlifi, kaslann gerginlilini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solu[um giigliiEii veya beslenme bozukluklandr. Eler
bebelinizde bu belirtilerden herhangi biri geligirse, doktorunuzla temasa geqmelisiniz.



Tedaviniz stastnda hamile oldu{unuzu fork ederseniz hemen dokorunuza veya eczactntzq

tlantsmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doldorunuza veya eczacmtza danryutz.

llacr kullandrfrruz siire boyrnca bebelinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullammr

Kullandrfirmz bu ilag uykunuzu getireb ir. Bu tabletlerin sizi naslr etkiledigini dgrenmeden

dnce, arag ya da makina kullanmayrruz.

SEQUA'nrn igeriEhde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgilcr
SEQUA bir geker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazr gekerlere karqr

tahammtilsiizliiguziin oldugundan stiz etrnifse, bu ilacr almadan iince doktorunuza damgrruz.

SEQUA her dozunda I lnmol (23 mg),dan az sod'.um ihtiva eder; bu dozda herhangi bir yan
etki giizlenmez.

DiEer ilaflar ile birlikte kullanrmr

Ozellikle, a;alrdaki ilaglan alyorsamz, doktorunuza bildiriniz:
. Anksiyete veya depresyon tedavisinde L:ullamlan ilaglar (imipramin, fluoksetin gibi)

. Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglan

o Tansiyon ilaglan

. UyL:usuzluk tedavisinde kullamlan (barbitiimt) ilaglar

. AIDS tedavisinde kullamlan baa ilaglar (Hw-proteaz inhibititrleri gibi,

o Tiyoridazin (diEer bir antipsikotik ilag)

. Kalp atlm hzmr etkileyen ilaglar, dmelin, elektrolit bozuklupu (dii$iik potasyum veya
magne4um) yapan diihetikler veya bazr antibiyotikter gibi ilaglar

. Diiiretikler (idmr hapr)



A$agldaki gibi enfeksiyon tedavisinde kullamlan ilaglan ahyonanE veya yakrn dainemde

kesecekseniz doktorunuza bildiriniz.

. Tiiberkuloz tedavisi igin rifampisin

. Mantar enfeksiyonlan igin ketokonazol

. Antibiyotik olamk eritromisin veya klaritromisin.

Eger regeleli eeya regetesiz hethangi bir ilact Su anda kullaruyorsantz veya son zamanlarda

kullandrysawz liitfen dohorunuza veya eczaanrza bunlqr hakkmda bilgi eeriniz-

idrarda ilaq laramasl

EEer idrarda ilag tararnasr yap ryors4 SEQUA kullanmamz nedeniyle rnetadon veya

depresyon igin kullarnlan trisiklik andidepresanlar olarak adlandrnlan ilaglardan kullanmryor

olsamz dahi, bazr test metotlan bu ilaglar igin pozitif sonug ahnmasma neden olabilir. Daha

spesifik tesderle sonuglann do$ulanmasr gerekebilir.

3.SEQUA nasrl kullamlrr?

Uygun kullamm ve dozy' uygulama srklrfr igin talimatlar:

SEQUA'yI kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin
olmadrlmrzda doktorunuza veya eczacmza sonrnuz.

Batlanglg dozunun ne olacalrna ve her giin kag tablet SEQUA alacafrruza doktorunuz karar

verecektir.

Uygulama yolu ye mctodu:

. SEQUA tablet sadece aEzdan kullamm igindir.

. Tabletlerinizi genellikle gtinde iki defa alacaksmrz.

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

. Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi il hissetseniz bile tabletlerinizi almayr

durdurmaymrz.

. SEQUA kullanmayr aniden durdurursamz, bulanh veya kusma geligebilir ya da

uykusuzluk gekebilirsiniz.



. SEQUA tedavisi alrken greyfi[t su]'u igmeyiniz. ilacrn etki etme yolunu

de!iptirebilir.

Defi;ik ya9 gruplan

Qocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullanrm:

SEQUA'1r gocuklarda ve ergenlik diinemindeki genglerde kullamrken her zaman

dolilorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin olmadtfirmzda doktorunuza veya

eczactuza sorunuz.

Batlangrg dozunun ne olacagna ve her giin kag tablet SEQUA alacalrmza doktorunuz karar

verecektir.

Yasllarda kullanrm:

Ya$hlarda, dzellikle tedavinin baqlangrg dtileminde dikkatle kullamlmahdrr. yaqh hastalarda

tedaviye dtiqiik dozla, 25 mg ile baSlanmah daha sonra doz yava5qa yiikseltilmelidir.

dzel Kullamrn Durumlart

Bdbrek/KaraciEer yetmezliEi

Biibrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.

SEQUA, kamcifer yetmedigi olduSu bilinen hastalald4 tizellikle tedavinin baglangrg

ditnemilde dikkadi kullarulmahdr. Tedaviye diitiik doAa,25 mg ile ba5lanmah daha sonra

doz yavatga ytikseltilmelidir.

Efer SEQUA'wt etkisinin gok g Qlt veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doldoruma tteya eczaanz ile konuStmuz.

KullanmanE gerekenden daha fazla SEQUA kullandrysanEt

SEQUA'dan kullannaruz gerekenden fazlastnr lailanmqsanrz, derhal bir doktor veya eczact

ile konuSutttu.

Bu durumda uluklama, sersemlik ve anormal kalp atrqlan yagayabilirsiniz.

SEQUA'yr kullanmayr unutursatrrz:

UnuttuEunuz doz dengelemek igin gif doz almaymtz,



Unuttufunuz tableti, bir sonraki dozun alnma saatine gok yakrn olrnadrg situece, hatrrlar

hahrlamaz hemen aln.

SEQUA ile tedavi sonlandrnldrlrnda olutabilecek etkiler:

SEQUA kullanmay aniden durdurursamz, bulanfi veya kusma geligebilir ya da

uyuyarnayabilirsiniz,

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan iince, dozu yavag yavag azaltrnamzt dnerebilir.

Doktorunuza darupmadan ledaviru'zi kesmelniz,

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi SEQUA'In igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler a5alrdaki gibi sralanmrgtrr;

Qok yaygm Q 1/10)

. BaS diinmesi (baylmaya neden olabilir), ba$ agnsL aEz kuruluEu,

o Qok belirgin uluklama hali,

. ilacn kesilme semptor an (kusm4 ba$ diinmesi, bulanb, ba5 alnsr, ishal, uykusuzluk

ve huzursuzluk gibi SEQUA kullammrmn kesilmesi ile ortaya gtkan semptomlar. I ila
2 haftalft bir periyotta ilacrn kademeli olarak kesilmesi iinerilir),

o Kilo almr,

o Kan sayrmmda azalma (Hemoglobinde azalma),

. Kan lipit diizeylednde arh! (Serum trigliserid diizeylelinde ad$),

. Kan kolesterol diizeylerinde artrg,

. HDL kolesterol diizelerinde azalma.



Yaygm Q1/100 ila <1/10)

. Kalp hzmda arhl (ta5ikardi),

. Kalp Cok giiqlii ge,rpryor, gok hrzh atryor ya da kalp atrtlan arasmda atlama oluyor gibi
hissetmek,

. Burun tkanlkllEl,

r Kabzhk, mide bozuklufu (haamsrdrk)

. Halsizlik ve gilgsiizliik hissi,

. Kol veya bacaklarda dlme,

. Ayaga kalkllca kan basrncmrn dtifmesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna bagh olarak

ba; dtinmesi veya baylrna hissi (dti$meye neden olabilir),

. Kan qekerinin ytikselmesi,

. Bulamk gtirme,

. Kas hareketlerinin baglamasnda zorluk, titeme, rahatsuhk veya aEnsrz kas tutulmasr

gibi anomal kas hareketleri,

. Anormal rllyalar ve kabuslar,

. Aql* hissi (iitah ad$r),

. Uyaranlara kargl aqm duyarh olma durumu,

. Konu$ma ve telaffuzda gtlgltik,

. Depresyonda artlt ve intihar diittinceleri,

o Nefes darhEr,

. Kusma (ozellikle yathlarda),

. Ates,

. Beyaz kan hiicrelerinde aItD ve azalma (Kanda ldkosit sayNrmn azalmasr, ndtlofrl

saysnda azalma, eozinofilde arhl),

. Hormon diizeylerinde art$ ve azalma (Kanda prolalrin diizeylerinin ydkselrnesi, total

T+'E azalma, serbest Ta'te azalma" total Tt'le azzlm4 tiroid bezirrirr biiyiimesini ve

fonksiyonunu engelleyen hormonun diizeyinde artr9),

o Karacifer fonksiyon testlerinde art$ (serum transaminaz diizeylerinde fiikselme,
gamma-GT dilzeylerinin yiikselmesi),

. Eklemlerde ve ]um$ak dokuda Si91ik (periferik iidem).

l0



Yaygrn olmayan (21/1000 ila <l/100)

. Nitbetler,

. $iddetli deri di,kiintiisii, deride kabarcrklar ve deride qiqme gibi alerjik reaksiyonlar,

o Huzursuz bacak sendromu,

o Yutkunmada gilgltik,

. Ozellikle yiizde ve dilde istem drgr hareketler (tardifdiskenezi),

. Cinsel aLlivitede bozukluk,

. Onceden var olan diyabetin (qeker hastallgr) kittiilefmesi,

. EKG'de gdrillen, kalbin elektriksel aktiviresindeki deEiliklik (eT uzamasr),

. Kan sayrmr ve kan hiicrelerinde artma ve azalma (kandaki trombosit sayBrnda artma,

kanszl*, kan pulcuEu sayrsnda azalma),

. Kan hormon dtizeylerinde azalma (serbest T3'te azalma, hipotiroidism),

o Kanda sodlum dllzeyinin normalin altma diitmesi, geker hastahg.

Seyrek eU10000 ila <U1000)

r Ate* gok belirgin sersemlik, kaslarda sertlegme, kan basncr ya da nabrzda belirgin

artrq ve farkrndahlla azalmamn bir kombinasyonu (.,n6roleptik malign sendrcm,'

olarak adlandnlan bir bozukluk),

. $eker hastahfl kann bdlgesinde gigmantrk, kan yalr diizeylerinde bozukluk, yiiksek

kan basrno gibi kalp krizi dsk faktatrlerinden olugan metabolik bh bozukluk

(metabolik sendrom),

. Ded ve gdzlerde sararma (sanlft),

. KaraciEer iltihah (Ilepatit),

. Priapizm (uzun siiren ve agnh ereksiyon),

. GttEiislerde ti$me ve beklenmedik bir qekilde allne siitii iiretilmesi (galaktore),

. Adet diizensizligi,

. Cdglls agnsma ve nefes almada zorlufa neden olacak qekilde kan damarlan boyunca

akciEere doEru ilerleyeq itzellikle bacak damarlanndaki kan prhtrlagmasr (bacaklarda

ligme, agn ve krmurhk belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldilinde

derhal doktorunuza ba$t'urunuz.

u



. Uyku halindeyken yiiriimek, konu5mak, yemek yemek ve diEer aktivitelerde

bulunmak

. Viicut srcakhEmm azalmasr (hipotermi),

. Pankreas iltihabr,

. Kada akyuvadann azalmasr veya yaprlamamasl (Agraniilositoz),

. Krlcal damarlann pfih ile t*anrnasl,

r KaraciEer fonksiyon testlerinde art$ (kan kreatin fosfokinaz seviyelerinde anr5).

Cok seyrek (< 1/10000)

. $iddetli pipik, kabankllk ve deride krrmra kabankhklar,

r Nefes alma gilgliilii veya goka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (Anaflaksi),

r Deride ani kabarmq 6zel1ikle giiz gevresi, dudaklar ve bolazda (Anjiyoddem),

o idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgrlanmasr,

r Kas liflerinin yl<mr ve kaslada agn (Rabdomiyoliz),

. Kan basmcm diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygunsuz antidiiiretik

homon sekesyonu),

. Cilt, deri, kan hiicrelerini igeren, vtcut savunma sisteminin gdkmesine neden olan, ani

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

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

. Diizensiz lormlzt beneklerle birlikte deri ddkiintiisii (edtema multiforme),

. Ate$ deride kabarcrk olugumu ve derinin soyulmasr gibi belirtilerin gdriildiilit ciddi,

ani alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

. Hamilelerin SEQUA kullammrna balh olarak yeni doEan bebeklerde, huzursuzluk,

kaslann aSrn gerginlili, kaslann gerginlifiini yitirmesi, titreme, uykululuk hali,

solunum giiqliiEti veya beslenme bozukluklan gibi ilag kesilme belirtilerinin gdriiknesi

(yenidoEan ilag yoksunluk sendromu),

. Kan hiicrclednin azalma$ (Ndtropeni),

SEQUA' mn dahil oldulu ilag gmbu, oiddi ve ijliimle sonuglanabilecek kalp ritim
bozukluklanna sebep olabilir.
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Bazr yan etkiler sadece kan testi yaprldrlrnda giiriilebilir. Bunlar bazr yallann (trigliseridler
ve total kolestol) miktannda artr$, kandaki qeker miktannda artr$, kandaki tircid
hormonlanmn miktannda defigiklikler, karaciler enzimlerinde a!hl, bazl kan hticrelerinin
sayrsrnda azalma, krrmrzr kan hiicrelerinin miktannda azalma, kan krcatin lbsfokinaz
miktannda (kaslardaki bir madde) artrg ve karda prolaLlin hormonumrn miktannda arhg
qeklinde gtiriilebilir. Prolallin hormonundaki arhtlar selrek olarak atagldaki durumlara neden
olabilir:

r Kadrn ve erkeklerde gdgiislerde Fitme ve beklenmedik bir gekilde anne siitii iiretilmesi

r Kadrnlarda adet kanarnasmn olmamast veya diizensiz olmast

Qocuklar ve ergenlik ddnemindeki gengleri

Eriqkinlerde gdriilebilen yan etkilerin bazrlan gocuk ve ergenlerde de giidilebilir:

Aiagrdaki yan etkiler, sadece gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde gdriiliir.

Qok yaygrn Q l/10)

. Kar| basncrnda artlg

Agalrdaki yan etkiler, gocuklar ve ergenlik ddnemindeki genglerde daha slk g6riilib.

Qokyaygrn Q 1/10)

. Kanda prolaktin hormonunun artmasr. Nadiren bu durum agalrdaki sonuglara yol
agabiltu:

- Erkeklerde ve krzlarda gitgtislerde Si$me ve beklenmedik bir Fkilde anne siitii
iiretilmesi

- Krzlann ayl* pedyodlanmn olmamasr veya diizensiz periyodlar yagamalan

. A9l* hissidn ar&nasr

o Kas hareketlerinin baglamasmda gilgliik, titreme, mhatsrzhk gibi anormal kas

hareketleri veya aln olmaksran kas gerginlifi olmasr

Yaygm (>U100 ila <U10)

Uyaranlara kargr agm duyarh olma durumu
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E[er bu kullanma tqlimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karStlasrsantz

do kt o r un uzu ve ya e czac ntn b i I gil e nd i r i n iz.

Yan etkilerin mporlanmasl

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

hekiminiz, eczactntz veya hemfircniz ile konugunuz. Alrrca karSllaqttEmrz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi,' ikonuna trklayarak ya da O 800 314 00

08 numamh yan etki bildirim hattmr amyamk Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TL'FAM),ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn grivenliligi hakkrnda

daha fazla bilgi edinilmesine katkl saElamrq olacaksmE.

5. SEQUA'nm saklanmasr

SEQUA'yI qocuklann gdlemeyeceEi, eriSemeyecefi yerlerde te ambalajnda saklrynrz.

25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaynrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.
Ambalajdaki son kullanma talihinden sonra SEOIJA'y| kullanmaytnz,

EEer tiiinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark edemeniz SEeUA'y1 kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Neutec i1a9 San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Da!,utpata Kamplisii

Teknoloji Geligtirme Bitlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Fak$ 0 212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec,com.tr

tlretim Yeri : Neutec llaq San. Tic. A.g.

l. OSB. l.Yol No:3 Adapazan / SAKARyA

tqr i hinde onqylanmtt hr.B kullanma talimatl
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