KULLANMA TALIMATI

SEQUA 25 mg film kaph tablet
Agizdan ahmir.,

* Etkin madde(ler): 25 mg ketiapine esdeger 28.782 mg ketiapin fumarat igerir.

* Yardimct madde(ler): Misir nisastasi, sodyum nisasta glikolat, laktoz monohidrat, povidon
(PVP K30), kolloidal silikondioksit (aerosil 200), talk, magnezyum stearat, siyah demir oksit
(E172), kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171).

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEQUA nedir ve ne icin kullantlir?

2. SEQUA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEQUA nasil kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEQUA ’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. SEQUA nedir ve ne i¢in kullanilir?

SEQUA, seftali renkli, yuvarlak, her iki yiizeyi de diiz, bikonveks film kapl tabletlerdir.
SEQUA, 30, 60 ve 90 film kaph tablet halinde kullanima sunulmustur.

SEQUA, etkin maddesi ketiapin olan antipsikotikler olarak adlandirilan bir ¢esit ruhsal
bozukluk durumunda kullanilan ilag grubuna dahildir.

SEQUA,

e Haliisinasyonlar (6rnegin gergek olmayan seslerin duyulmasi), tuhaf ve korkutucu
diglinceler, davramg degisiklikleri, kendini yalmz hissetme ve akli karisik olmak gibi
zihin bozukluklarinda; yetigkinlerde ve adolesanlarda (13-17 yas),

e lIginde bulunduklari ruh halinden dolay: kendilerini oldukg¢a "uyarilmis" veya
heyecanl hisseden, normalden daha az uyuyan, daha konugkan, hizla akan diisiince ve
fikirlere sahip, normalden daha gergin hisseden kisilerin (bipolar bozukluk olarak
adlandiriimaktadir) tedavisinde; yetiskinlerde, g¢ocuklarda ve adolesanlarda (10-17
yas) ve bipolar bozuklugun depresif samasinin ('kétii’ hissetme) akut tedavisinde,

e Bipolar bozuklugun uzun sureli tedavisinde kullanilir.

Pediyatrik sizofreni ve bipolar bozukluk i¢in tibbi tedaviye, sadece diagnostik bir
degerlendirme yapildiktan ve tibbi tedavi ile iligkilendirilmis riskler dikkatlice diisiiniildiikten
sonra baglamlmasi tavsiye edilir. Pediyatrik sizofreni ve bipolar I bozukluk igin tibbi tedavi,
psikolojik, egitimsel ve sosyal miidahaleleri igeren biitiin bir tedavi programinmin bir pargasi

olarak endikedir.

2. SEQUA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SEQUA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e llaci almadan 6nce, ketiapine ya da ilacin herhangi bir bilesenine karsi asirt duyarli
(alerjik) iseniz kullanmayimz (yardimer maddeler listesine bakiniz).
e Ketiapin uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi
konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kesinlikle kullanilmamalidir. Kadinlarda Torsades de Pointes olusma riski

erkeklerden daha fazla olabilir.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza séyleyiniz.




SEQUA’y1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UYARI: DEMANSLI YASLI HASTALARDA ARTAN OLUM RISKI (Asagidaki
detayh bilgilere bakiniz).

Atipik antipsikotik ilaclar artan 6liim riski ile iliskilendirilmektedir.
Ketiapinin demans ile iliskili psikoz goriilen yash hastalarda kullanim

onaylanmamstir.

Hamile iseniz, hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

Herhangi bir kalp veya damar hastaligimz varsa,

Glokom, diyabet hastasi iseniz,

Felg gegirdiyseniz,

Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

Ates, zihinde kangiklik, suurda bozulma ve kreatinin fosfokinaz diizeylerinde artis
veya kas sertligi varsa,

Gegmiste, ilaglardan kaynaklanabilen ya da onlarla ilgisi bulunmayan sekilde akyuvar
sayisinin diisiik oldugunu biliyorsaniz,

SEQUA gibi ilaglar kan pihtist olusumuyla iliskili oldugu i¢in siz veya ailenizden
birisinde kan pihtilagsmasi 6ykiisii varsa,

Psikotik hastalarda ve bipolar bozukluklarda intihar girisimi olasihigi oldugu igin
yiiksek riskli hastalarda tedavinin baslangicindan itibaren bu acidan dikkatli
olunmalidur.

Diger yeni nesil (atipik) antipisikotik ilaglarda oldugu gibi bu ila¢ da demans: olan
yash hastalarin pisikozlarinda kullanildiginda serebrovaskiiler olaylar, enfeksiyon,
kalp yetmezligi ile ani 6liim vb nedenlerle 6liim riskinde artiga neden olma olasilig

tasimaktadir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SEQUA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SEQUA’y1 kullanirken alkollii igecekler almayiniz.




Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

SEQUA gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarar1 bebege yonelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danigmiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emziren kadinlar SEQUA kullanirken emzirmekten kaginmalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

SEQUA uykunuzu getirebilir, ancak uzun sureli kullanimda bu etki ortadan kalkmaktadir. Bu
sebeple SEQUA tedavisinin baglangicinda, doktorunuzun sizin igin belirleyecegi siire
boyunca ara¢ ve makine kullanmayimz. Bu donemden sonraki sinirlama, doktorunuz

tarafindan belirlenecektir.

SEQUA’nmn igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
SEQUA igeriginde bulunan yardimei maddelere karsi agiri bir duyarlihigimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

SEQUA iginde laktoz vardir. Eger doktorunuz tarafindan herhangi bir seker ¢esidine karsi
hassas oldugunuz soylendiyse, bu ilac1 almadan énce doktorunuza danisimz.

SEQUA her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi bir yan

etki gbzlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.
Ozellikle asagidaki durumlar icin ilag aliyorsamiz doktorunuza haber veriniz;
e Sikinti
e Depresyon
e Sara (epilepsi) (fenitoin ya da karbamazepin)
* Enfeksiyon (antibiyotik eritromisin ya da mantar ilact ketokonazol gibi)
e Yiiksek tansiyon
Kullandiginiz ilaglar konusunda kuskunuz varsa doktorunuza danisimz.

Ayrica, asagidaki ilaglan aliyorsaniz doktorunuza haber veriniz:




e Rifampisin (tiiberkiiloz i¢in)

e Barbitiiratlar (uykusuzluk sorunu igin)

e Tioridazin (antipsikotik)
Sar1 kantaron (Hypericum perforatum), kedi otu (Valerian), kava kava ketiapinin santral sinir
sistemi depresan etkilerini artirabilirler.

[laglarimizin herhangi birini kesmeden once liitfen doktorunuza haber veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEQUA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Ne kadar SEQUA alacaginiza doktorunuz karar verecektir. Genellikle doktorlar ilk giin igin
50 mg (2x25 mg), ikinci giin i¢in 100 mg, tigiincii giin i¢in 200 mg ve dordiincii giin i¢in de

300 mg vermektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
SEQUA agiz yolu ile alinir. Film kapli tabletleri biitiin olarak suyla birlikte yutunuz, tabletleri

¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Ketiapinin giivenilirlik ve etkinligi 10 yasin altindaki ¢ocuklarda belirlenmemistir.
Yashlarda kullanimi:

Eger yasliysaniz, doktorunuz sizin daha diisiik miktarda ketiapin almaniza karar verebilir.

Ozel kullanim durumlari:
Biobrek /Karaciger yetmezligi:

SEQUA dozunun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisiik miktarda SEQUA almaniza
karar verebilir.
Daha yiiksek doza ihtiyag duydugunuzda, SEQUA film kapli tabletlerin daha yiiksek dozlar

mevcuttur.




Eger SEQUA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEQUA kullandiysaniz:
Doktora gdstermek i¢in bu kullanma talimatim ve kalan ilaglari da beraberinizde gétiiriiniiz.

Asirt dozun belirtileri: uyku hali, sakinlesme, kalbin hizla ¢arpmas: ve diisiik tansiyon.

SEQUA dan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SEQUA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz izin vermedikge, kendinizi iyi hissetseniz bile SEQUA’y1 almay: kesmeyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SEQUA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulanti, kusma ve uykusuzluktur.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SEQUA’min igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEQUA’yr kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

 Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklar, agiz veya bogazda sisme ve buna bagl olarak

yutma veya nefes almada zorluk

e Deride soyulma

e Bayillma

» Sariliga bagh olarak deri ve gézlerde sar1 renk olusumu

e Ates, siirekli bogaz agris1 veya agizda yara olusumu

e Sara nobetleri

e Uzun sureli ve agril ereksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEQUA "ya karg1 ciddi alerjiniz var demektir.




Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiiksek ates

e Kas sertligi

e Zihin bulaniklig

e Asiri terleme
Bu yan etkilerin tiimii noroleptik malignan sendrom adi verilen bir sendrom yasadiginizi
gostermektedir.
Ozellikle bacaklarda olmak iizere (bacaklarda sislik, agri, kizariklik belirtilerini iceren) kan
damarlar1 yoluyla akcigerlere ulasip nefes darhigi ve gogiis agrisina neden olabilen

toplardamarlarda kan pihtisi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek goriiniir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

e Kalp hizinda artis

e Bas donmesi, uyuklama

e Bitkinlik hissi

* Ayaga kalkinca kan basmcimin diismesi ve buna bagli olarak bas dénmesi veya
bayilma hissi (ortostatik hipotansiyon)

e Kilo artisi

e Burunda tikaniklik

e Agiz kurulugu

e Kabizlik

e Hazimsizlik

* Kan degerlerinizde degisiklikler (testlerde); ornegin beyaz kan hiicresi sayimu,
karaciger enzimlerinde degisiklikler, trigliserid (bir yag tiirii), toplam kolesterol veya

kan sekeri diizeyinde artiglar

Bunlar SEQUA nin hafif yan etkileridir.




SEQUA’y1 uzun bir siire kullanmamz gerekiyorsa, 6zellikle yiizde ve dilde istem disi
hareketlere neden olabilir.

Ketiapin tedavisi, tiroid hormon diizeylerinde doza bagh hafif diisiislerle iligkilendirilmistir.
Neredeyse tiim durumlarda, tedavi siiresine bakilmaksizin ketiapin tedavisi kesildiginde s6z
konusu yan etkiler diizelmistir. Tiroid hormon diizeylerinde klinik olarak anlaml bir diisiis
gozlenmemistir.

Bu durumun tedavisi i¢in baska bir ila¢ kullandiysaniz ve bu ilaglar adetlerinizin kesilmesine

neden olduysa, SEQUA tedavisine gegtiginizde yeniden adet gérmeye baglayabilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SEQUA’nin Saklanmasi
SEQUA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEQUA 'yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEQUA’y1 kullanmayiniz.
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