KULLANMA TALIMATI

ETIPiN 150 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla ahnr.

* Etkin madde: 150 mg ketiapin (ketiapin fumarat olarak)

* Yardimct maddeler: Povidon K30, mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat
dehidrat, sodyum nisasta glikolat tip C, silika kolloidal anhidroz, magnezyum stearat, Opadry
II sar1 [hipromelloz 6 cP(2910) (E464), laktoz monohidrat, macrogol 3350, triasetin, titanyum
dioksit (E171), demir oksit saris1 (E172)]

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ETIPIN nedir ve ne icin kullanilir ?
2. ETIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETIPIN nasu kullaniir ?
4. Olasi yan etkiler nelerdir
5. ETIPIN’in saklanmas:
Baghklar: yer almaktadir.

1. ETIPIN nedir ve ne icin kullamlir ?
ETIPIN, sari, yuvarlak film kapl tablettir.

ETIPIN etkin maddesi ketiapin olan, antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarnin tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan ilag grubuna ait bir ilagtir.

Bu grup ilaglar asagidaki gibi belirli psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidir:
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* Haliisinasyonlar (agiklanamayan sesler duymak gibi), garip ve korkutan diisiinceler,
davrams ve diisiince degisiklikleri ve zihin karigiklig1 durumlari,

* Asin coskulu veya heyecanl duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler; uykuya
her zamankinden daha az ihtiya¢ duyduklarini, daha konuskan olduklarini,
diisiincelerin veya fikirlerin hizla akip gectigini fark edebilir. Bu kisiler alisiimadik
derecede gergin olabilirler.

* Kederli duygu durumu. Bu duygu durumundaki kisiler karamsarlik, sugluluk, enerji

kayb, istah azalmasi ve/veya uykusuzluk hissedebilirler.

Doktorunuz kendinizi daha iyi hissettiginizde de, belirtilerin tekrarlanmasini énlemek igin,
size ETIPIN vermeye devam edebilir.

Bir yakimniza veya arkadagimza bu belirtilerden rahatsizlik duydugunuzu séylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatim okumasim istemeniz faydali olabilir. Onlardan,
belirtilerinizin kotiiye gittigini diisliniiyorlarsa veya davraniglarinizdaki diger degisikliklerden
endise duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

2. ETIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ETIPIN beyin fonksiyon kaybi (demansi) olan, ileri yastaki hastalar
tarafindan kullamlmamalidir. Bunun nedeni, ETIPIN’in de icinde bulundugu
gruptan olan ilaclarin, demansi olan yash hastalarda inme ve bazi vakalarda
oliim riskini artirabilmesidir

ETIPIN ve bu siniftaki diger ilaglarla yapilan klinik galismalarda, demansi ve davramssal
bozuklugu olan yasl hastalarda &liim riskinde artis raporlanmustir. ETIPIN bu tiir kullanimda
onayli degildir.

ETIiPiN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde ketiapine veya ETIPIN’in herhangi bir bilesenine (yardimeir maddeler
listesine bakiniz) asir1 duyarliysamz (alerji),

ETIPIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyondaysamz ve/veya bagka bir psikiyatrik hastaliginiz varsa bazen kendinize zarar
verme veya intihar diiglincesi ortaya ¢ikabilir.

Cocuk, gen¢ veya geng yetiskinlerde yapilan klinik g¢alismalardan elde edilen bilgiler,
antidepresan ile tedavi edilmis olan gocuk, gen¢ ve 25 yagin altindaki geng yetiskinlerde

intihar diigiincesi ve/veya intihara egilimli davramslarda artis oldugunu gostermistir.

ETIPIN Bipolar Depresyonu olan 18 yagin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlik dénemindeki
genglerde onayli degildir.
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Intihar diigiincesi veya davramsi ya da kendinize zarar verme diigiincesi ortaya ¢ikarsa derhal
doktorunuza bagvurunuz.

Eger;

e Kalp hastaliginiz varsa,

e Tansiyonunuz diigiikse,

* Felg gecirdiyseniz ve 6zellikle ileri yastaysaniz,

e Havale gegirdiyseniz (konviilziyon),

¢ Kollarda, bacaklarda rahatsizlik hissi duyuyorsaniz,

e Ozellikle yiiziiniiz ve dilinizde kontrol dis1 hareketler varsa,

*  Ates, zihinde karigiklik ve kas sertliginiz varsa,

* Gegmiste ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir nedenle
akyuvar saymmz diisiik bulunduysa,

* Seker hastalifiniz (diyabet) veya seker hastasi olma riskiniz varsa, ETIPIN ile yapilan
¢aliymalarda kan gekerinin yiikselmesi ve hiperglisemi (yiiksek kan sekeri)
gozlenmistir. Ayrica nadir vakalarda diyabet goriilmiistiir. Diyabet riskiniz varsa
(aileden gelen diyabet, hamilelikte goriilen yiiksek kan sekeri gibi) bu durumu
doktorunuza bildirmelisiniz. Eger diyabetiniz varsa, diyabetinizin kotiiye gitmesini
Onlemek i¢in takip altinda olmalisiniz

e Trigliserid ve kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

* Bu grup ilaglar kan pihtisi olusumu ile iliskili oldugundan, sizde ya da ailenizde
damar i¢inde kan pihtilasma 6ykiisii varsa,

e Karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

Yutma zorlugunuz varsa,

e Katarakt hastalifimz varsa,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

intihar diigiincesi ve depresyonunuzun kétiilesmesi

Eger depresyonda iseniz zaman zaman kendinize zarar verme veya kendinizi &ldiirme
diiglinceleriniz olabilir. Bu tiir diisiinceler tedaviye ilk baslandigi zaman artabilir. Bunun
sebebi, bu tip ilaglarin genellikle 2 hafta veya bazen daha uzun siire icinde fayda saglamasidir.
Bu tiir diigiinceler ayrica ilac1 almay: birden kesmeniz durumunda da artabilir. Eger geng bir
yetigkin iseniz bu tiir diiiincelerde olma ihtimaliniz daha yiiksektir. Klinik calismalardan elde
edilen bilgiler intihar diisiincesi ve/veya intihar davranisi riskinin depresyonu olan 25 yasin
altindaki geng eriskinlerde arttigim gostermektedir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diistincelerine
sahipseniz doktorunuza bildiriniz veya bir hastaneye gidiniz. Bir yakininiza veya arkadasiniza
depresyonda oldugunuzu s6ylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatin1 okumasin istemeniz
faydali olabilir. Onlardan, belirtilerinizin ~ kétiiye gittigini  digtiniiyorlarsa  veya
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davramglarimzdaki diger degisikliklerden endigse duyuyorlarsa, bunu size sdylemelerini
isteyebilirsiniz.

ETIiPiN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast :

ETIPIN’i yiyeceklerle beraber veya ayn olarak alabilirsiniz.

Alkolle birlikte dikkatle alinmalidir. Ciinkii ETIPIN ile alkoliin birlesen etkileri sizi uykulu
yapabilir.

ETIPIN tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. flacin etki etme yolunu degistirebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza danmisiniz.

ETIPIN gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarar bebege yonelik
potansiyel riskinden fazlaysa kullaniimalidir.

Gebeligin 3. doneminde antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogum sonrasinda
siddeti degisebilen, normal olmayan kas hareketleri ve /veya ila¢ kesilme belirtilerinin
olugmasi agisindan risk altindadir. Bu belirtiler huzursuzluk, kas gerginliginin artmas: yada
azalmas, titreme, uyku hali, solunum gii¢liigii veya beslenme bozukluklarini igermektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

[lac1 kullandiginiz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
Kullandiginiz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6grenmeden
Once, ara¢ ya da makina kullanmayiniz.

ETiPiN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ETIPIN bir seker tipi olan laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizltigiiniiziin oldugundan s6z etmisse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
damisimz.
Diger ila¢lar ile birlikte kullanimm
Ozellikle, asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

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

* Fenitoin veya karbamazepin gibi sara (epilepsi) ilaglari

* Tansiyon ilaglar

* Uykusuzluk tedavisi i¢in kullanilan (barbitiirat) ilaglar;

* AIDS tedavisinde kullamlan bazi ilaglar (HIV -proteaz inhibitérleri gibi)

* Tiyoridazin (diger bir antipsikotik ilag).

* Kalp atim hizini etkileyen ilaglar

» Diiiretikler (idrar hapi)
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