KULLANMA TALIMATI
GYREX® 400 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla ahnr.
< Etkin madde: 400 mg ketiapine esdeger 460,52 mg ketiapin fumarat
* Yardimc: maddeler: Polivinil pirolidon, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin

seliiloz, sodyum nisasta glikolat, sigir kaynakli laktoz monohidrat, magnezyum stearat,
Hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit, talk, polietilen glikol ve sar1 demir oksit

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

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYREX® nedir ve ne icin kullanzlir?

GYREX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GYREX® nasil kullanalir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GYREX®’in saklanmas

agbrwbnE

Bashiklar yer almaktadir.

1. GYREX® nedir ve ne icin kullanihr?
GYREX®, 30 ve 60 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, sar1 renkli, oval,
bombeli, bir yiiziinde “Q400 logosu bulunan film kapli tabletler seklindedir.

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

GYREX® s181r kaynakli laktoz monohidrat icermektedir

GYREX® asagidaki hastaliklarin tedavisinde etkilidir:
< Bipolar bozukluga eslik eden major depresif ataklar: Bu durumda kendinizi iizgiin
hissedersiniz. Karamsarlik, sugluluk, enerji kaybi, istah azalmas: ve uykusuzluk
hissedebilirsiniz.
» Bipolar bozuklukta orta-ileri derece mani ataklari: asir1 coskulu, heyecanl, mutlu,
merakl: veya hiperaktif olursunuz (uykuya her zamankinden daha az ihtiyag duyar, daha
konuskan olur, diisiincelerin veya fikirlerin hizla akip gegctigini fark edebilirsiniz) ya da
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» Daha 6nce ketiapin tedavisine cevap vermis olan bipolar bozuklugu olan hastalarda mani
ve depresif ataklarin niiks etmesinin 6nlenmesinde.

» Sizofreni: gercekte var olmayan seyleri duyabilir veya hissedebilirsiniz; ger¢ek olmayan
seylere inanirsiniz ya da garip siiphe, endise, kafa karisikligi, sucluluk, gerginlik, can
sikintist hissedersiniz.

Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz GYREX® recetenizi yazmaya devam edebilir.

2. GYREX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GYREX® bellek ve diisiince bozukluguna yol acan beyin fonksiyon kaybi
(demans) olan, ileri yastaki hastalar tarafindan kullanilmamahdir. Bunun nedeni,
GYREX®in de i¢inde bulundugu gruptan olan ilaglarin, demans1 olan yash
hastalarda inme ve bazi vakalarda 6liim riskini artirabilmesidir.

GYREX® ve bu smiftaki diger ilaglarla yapilan klinik calismalarda, demans: ve
davranissal bozuklugu olan yash hastalarda o6lim riskinde artis raporlanmistir.
GYREX® bu tiir kullanimda onayl degildir.

Antidepresan ilaclarin o6zellikle ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullannmlarinin  intihar diisiince ya da davramslanm artirma olasihg
bulunmaktadir. Bu nedenle ézellikle tedavinizin baslangicr ve ilk aylarinda veya
ilag dozunuzun artinlma/azaltilma ya da kesilme doénemlerinde sizde ortaya
cikabilecek  huzursuzluk, asirn hareketlilik gibi  beklenmedik davrans
degisikliklerine ya da intihar olasihgina karsi doktorunuz sizi yakindan takip
edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétiilesme olursa, intihar diisiincesi veya
davrams1 ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda
doktorunuzu arayiniz.

GYREX®in 18 yasin altindaki hastalarda kullanim énerilmez.

GYREX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
 Etkin madde ketiapine veya GYREX®’in herhangi bir bilesenine (yardimci maddeler
listesine bakiniz) alerjikseniz,
» Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- HIV tedavisinde kullanilan baz: ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi HIV-
proteaz inhibitorleri),
- Mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan azol smifi ilaglar(ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol gibi),
- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin gibi bazi ilaglar,
- Nefazodon gibi bazi depresyon ilaglari,

Eger emin degilseniz GYREX® almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83SHY3SHY3ZW56RG83SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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GYREX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Sizde veya ailenizden birisinde kalp hastaligi varsa ya da ge¢miste olduysa (6rnegin
kalp ritim bozuklugu, kalp kasinin zayifligi veya kalp iltihaplanmas: varsa ya da kalp
atisiniza etki eden herhangi bir ilag kullaniyorsaniz),

Tansiyonunuz diisiikse,

Felg gegirdiyseniz ve ozellikle ileri yastaysaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kriz gecirmisseniz (nobet),

Seker hastahigimiz (diyabet) veya seker hastast olma riskiniz varsa. GYREX®
kullandiginizda doktorunuz kan seker seviyelerinizi kontrol edebilir.

Gegmiste ilaglardan kaynaklanan veya onlarla ilgisi bulunmayan herhangi bir
nedenle akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayiniz diisiik bulunduysa,

Demans1 (beyin islev kaybi) olan yash birisi iseniz GYREX® kullanilmamalidir; ¢iinkii
GYREX®in ait oldugu grup ilaglarla, demansi olan yash kisilerde inme riskini ya da
bazi vakalarda 6lim riskini artirabilir.

Parkinson hastaligi/parkinsonizmi olan yash bir kisiyseniz,

Bu grup ilaglar kan pihtisi olusumu ile iliskili oldugundan, sizde ya da ailenizde
damar iginde kan pihtilasma 6ykiisii varsa,

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak
ifade edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginmiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar),

Mesanenizi tamamen bosaltamayacaginiz bir durumunuz (iiriner retansiyon), biiyiiyen
bir prostatiniz, bagirsaklarinizda tikaniklik veya goziiniizde basing artis1 varsa. Bu
durumlar, bazen bazi tibbi durumlarin tedavisinde sinir hiicrelerinin islevini etkileyen
ilaglardan ("anti-kolinerjikler") kaynaklanir.

Toplar damarlarmizda bir probleminiz varsa. GYREX®’in, seyrek olarak toplar damar
tikanikligina neden olma riski bulunmaktadir. Tedavi 6ncesinde ve sirasinda tim risk
faktorleri belirlenmeli ve gerekli 6nlemler alinmalidir.

Alkol veya ilag kotiiye kullanimi dykiiniiz varsa.

GYREX®i kullandiktan sonra asagidaki belirtilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse
hemen doktorunuza danisimiz:

Noroleptik malign sendrom olarak bilinen, ates, ciddi kas tutulmasi, terleme ve biling
kaybinin birlikte gériilmesi. Bunun i¢in, acil tibbi tedavi gerekebilir.

Cogunlukla yiiz veya dilde kontrolsiiz hareketler,

Bas donmesi veya ciddi uykulu hissetme durumu. Bu, yash hastalarda, kazalara bagh
yaralanma (diisme) riskini yiikseltebilir.

Nobetler,

Uzun siireli ve agrili ereksiyon (priapizm).

Dinlenirken bile hizli ve diizensiz kalp atisi, carpinti, nefes alma sorunlari, goglis agrist
veya aciklanamayan yorgunluk. Doktorunuzun kalbinizi kontrol etmesi ve gerekirse sizi
hemen bir kardiyologa yonlendirmesi gerekecektir.

Boyle belirtilere bu tip ilaglar sebep olabilir.

Eger asagidaki belirtileri hissederseniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza soyleyiniz:

Ates, grip benzeri belirtiler, bogaz agris1 ya da diger bir enfeksiyon ki bunlar diisiik
akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayisinin sonucu olusabilir; GYREX®1n durdurulmasi

. . Bu belge )U en]telektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogruIan}é%%%yﬁmgydx%%éw&!FG%%\QEJ%SHYS Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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« Inatc1 karin agrismin eslik ettigi kabizlik veya tedaviye cevap vermeyen kabizlik; ciinkii
bunu bagirsagin daha ciddi tikanmasi izleyebilir.

Intihar diisiincesi ve depresyonda kétiilesme

Depresyon yasiyorsaniz bazen kendinize zarar verme veya oldiirme ile ilgili diisiinceler
akliiza gelebilir. Bu ilaglarin tiimiinde etkinin goriilmesi, genellikle yaklasik iki hafta fakat
bazen daha uzun siirdiigiinden, tedaviye ilk baslandig1 sirada bu diisiinceler artabilir. Bu
diisiinceler ayn1 zamanda ilacinizi almay1 aniden birakmaniz durumunda da artabilir. Eger
bir geng yetigkinseniz bdylediisiinmeniz daha olasidir. Klinik caligmalardan elde edilen
bilgiler, depresyon goriilen 25 yasin altindaki geng yetiskinlerde intihar diisiinceleri ve/veya
intihar davranisi riskinin daha yiiksek oldugunu gostermistir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya 0ldiirme diisiinceleri aklinizdan gegerse
derhal doktorunuzla temas kurun veya bir hastaneye bagvurun. Bir akrabaniza veya yakin
arkadasimiza depresyon gegirdiginizden bahsetmeniz ve onlardan bu kitapgigi okumalarini
istemeniz yararli olabilir. Depresyonun kotiilestigini diisiinmeleri veya davranislarinizdaki
degisiklikler ~konusunda endiselenmeleri durumunda bunu size sdylemelerini
isteyebilirsiniz.

Siddetli kutanéz advers reaksiyonlar (SCAR'lar)

Bu ilacin tedavisi ile ¢ok ender olarak yasami tehdit edici veya olimciil olabilen siddetli

kutan6z advers reaksiyonlar (SCAR'lar) bildirilmistir. Bunlar genellikle su sekilde kendini

gosterir:

» Stevens-Johnson sendromu (SJS), ozellikle agiz, burun, gozler ve cinsel organ
cevresinde kabarciklar ve soyulma ile birlikte yaygin bir dokiintii

» Toksik Epidermal Nekroliz (TEN), derinin asir1 soyulmasina neden olan daha siddetli
bir form

- Eozinofili ve Sistemik Semptomlu Ilag Reaksiyonu (DRESS), dokiintii, ates, sismis
salg1 bezleri ve anormal kan testi sonuglari (artan beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve
karaciger enzimleri dahil) ile birlikte grip benzeri semptomlardan olusur.

« Akut Genellestirilmis Ekzantematéz Piistiilozis (AGEP), irinle dolu kiigiik
kabarciklar

 Eritema Multiforme (EM), kasintili kirmizi diizensiz benekli deri dokiintiisii

Eger bu semptomlar yasarsaniz GYREX® kullanmay1 birakin ve acilen doktorunuzla
iletisime geginiz veya medikal destek aliniz.

Kilo alma
GYREX® alan hastalarda kilo alma goriilmiistiir. Siz ve doktorunuz kilonuzu diizenli olarak
kontrol etmelisiniz.

Cocuklar ve ergenler
GYREX® ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde kullaniimaz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GYREX®in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
GYREX®"i yiyeceklerle ber%ber veya ayri olarak alabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83SHY3SHY3ZW56RG83SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ne kadar alkol aldiginiza dikkat ediniz. Ciinkii GYREX® ile alkoliin birlesen etkileri sizi
uykulu yapabilir.

GYREX® tedavisi alirken greyfurt suyu igmeyiniz. ilacin etki etme yolunu degistirebilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiZ.

Eger gebe oldugunuzu diisiiniiyorsamiz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, GYREX®
almadan o6nce doktorunuza danmisiniz. Doktorunuzla goriismeden hamilelik esnasinda
GYREX® almamalisiniz.

Gebeligin son ¢ ayinda, antipsikotik ilaglara (sizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degisebilen, anorma kas hareketler ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar.Bu  belirtiler, huzursuzluk, kaslarin asir1 gerginligi, kaslarm gerginligini
yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunum giicliigii veya beslenme bozukluklaridir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri gelisirse, doktorunuzla temasa gegmelisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flac1 kullandiginiz siire boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Kullandigimiz bu ilag uykunuzu getirebilir. Bu tabletlerin sizi nasil etkiledigini 6grenene
dek ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

GYREX®in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
GYREX® bir seker tipi olan sigir kaynakli laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi
rtinii almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag her 1 tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclarla birlikte GYREX® kullanmayiniz:
« AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan baz: ilaglar (didanozin, lopinavir, ritonavir gibi
HIV-proteaz inhibitorleri gibi),
e Mantar enfeksiyonlarmin tedavisi igin kullanilan azol smifi ilaglar (ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol gibi),
= Eritromisin veya Klaritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),
» Nefazodon gibi depresyon ilaglar1,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83SHY3SHY3ZW56RG83SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

« Sara (epilepsi) ilaglar1 (fenitoin veya karbamazepin gibi),

» Tansiyon (yiiksek kan basinci) ilaglari,

« Barbitiiratlar (uykusuzluk tedavisinde),

= Tiyoridazin veya lityum (diger antipsikotik ilaglar),

e Kalp atiminiza etki eden ilaglar: Mesela ditiretikle (6dem attiric1) gibi elektrolitlerin
dengesizligine (kanda potasyum ve magnezyumun diisiik seviyelerde olmasi) sebep olan
ilaglar ya da baz1 antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi,

» Kabizliga sebep olabilen ilaglar,

e Bazi tibbi durumlarin tedavisinde sinir hiicrelerinin islevini etkileyen ilaglar
("antikolinerjik™).

Herhangi bir ilacinizi kesmeden 6nce liitfen doktorunuzla konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Idrarda ila¢ taramasi

Eger idrarda ilag taramas: yapiliyorsa, GYREX® kullanmaniz nedeniyle metadon veya
depresyon i¢in kullanilan trisiklik antidepresanlar (TSA) olarak adlandirilan ilaglardan
kullanmiyor olsaniz dahi, bazi test metotlar1 bu ilaglar igin pozitif sonug¢ alinmasina neden
olabilir. Boyle bir sonu¢ alinirsa, daha spesifik testlerle sonuglarin dogrulanmasi
gerekebilir.

3. GYREX®nasil kullanihir?

» Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
GYREX®i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baslangig dozunuza doktorunuz karar verecektir. idame doz (giinliik doz) hastaliginiza
ve ihtiyaciniza baghidir; ama genellikle 150 mg ila 800 mg arasinda olacaktir.

« Uygulama yolu ve metodu:

» Tabletlerinizi hastaliginiza bagli olarak giinde bir kez yatarken ya da giinde iki
defa alacaksiniz.

« Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

« Tabletlerinizi agken veya yemekle birlikte alabilirsiniz.

» GYREX® kullanirken greyfurt suyu icmeyiniz. ilacin etki etme yolunu etkileyebilir.

» Doktorunuz size soylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almay:
durdurmayiniz.

» Degisik yas gruplar:

Cocuklar ve ergenlerde kullanim:
GYREX®in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi énerilmez.

Yaslllarda kullanmma: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogMagilemmmmmgmm‘dﬁﬁuamwmﬁtmm lir. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger problemleriniz varsa doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

Eger GYREX®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYREX® kullandiysaniz:
GYREX®den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, derhal bir doktor
veya eczac: ile konusunuz.

Doktorunuzun sizin icin regetenize yazdigindan daha fazla GYREX® almigsaniz
uyuklama, sersemlik ve anormal kalp atislar1 hissedebilirsiniz. Doktorunuzla irtibata
geciniz ve dogruca en yakin hastaneye gidiniz. GYREX® tabletlerinizi yaninizda
goturunuz.

GYREX®’i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

Unuttugunuz tableti, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin olmadig: siirece,
hatirlar hatirlamaz hemen alin.

GYREX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GYREX® kullanmayr aniden durdurursaniz, uyuyamayabilirsiniz (uykusuzluk) ya da
kendinizi hasta hissedebilirsiniz (bulanti) veya bas agrisi, ishal, hasta olma (kusma), bas
donmesi ya da huzursuzluk halleri gelisebilir.

Doktorunuz size tedaviyi durdurmadan 6nce, dozu yavas yavas azaltmanizi onerebilir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Herkeste olusmasa da tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GYREX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
» Nefes alma giigligii veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (anaflaktik
reaksiyonlar).
« Deride kabarciklar, deride sisme ve agiz ¢evresinde sisme dahil alerjik reaksiyonlar.
» Deride ani kabarma, genellikle g6z gevresi, dudaklar ve bogazda sisme (anjiyoodem).

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GYREX®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu yan etkiler seyrek olarak kgf@l?l:ﬂlﬁﬁnli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83SHY3SHY3ZW56RG83SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

GYREX®in diger yan etkileri sunlardr:

Cokyaygln
» Bas donmesi (bayilmaya neden olabilir), bas agrisi, agiz kurulugu,

« Hemoglobinde azalma,

« Uyuklama hali (GYREX® almaya devam ettiginizde zamanla gegebilir) (diismeye
neden olabilir),

 Ilacin kesilme semptomlar1 (GYREX® kullanmay: Kkestiginizde goriilen belirtiler);
bunlara uyuyamama (uykusuzluk), hasta olma (bulanti), bas agrisi, ishal, hasta olma
(kusma), bas donmesi ve huzursuzluk dahildir. ilacin en az 1 ila 2 haftahk bir
periyotta kademeli olarak kesilmesi onerilir.

e Kilo alimi,

« Anormal kas hareketleri. Bunlara kas hareketlerinin baslamasinda zorluk, titreme,
rahatsizlik veya agrisiz kas tutulmasi dahildir.

» Bazi yaglarin miktarinda degisiklikler (trigliseridler ve toplam kolesterol).

Yaygin:

» Kalp hizinda artis (tasikardi),

« Kalp ¢ok gii¢lii carpiyor, ¢ok hizli atiyor ya da kalp atislar1 arasinda atlama oluyor
gibi hissetmek,

» Kabizlik, mide bozuklugu (hazimsizlik),

» Halsizlik ve giigstizliik hissi,

« Kol veya bacaklarda sisme,

» Ayaga kalkinca kan basincinin diismesi (ortostatik hipotansiyon) ve buna bagh
olarak bas donmesi veya bayilma hissi (diismeye neden olabilir),

» Kan sekerinin yiikselmesi,

» Bulanik gérme,

= Anormal riiyalar ve kabuslar,

« Aclik hissi (istah artisi),

» Uyaranlara kars1 asir1 duyarl olma durumu,

« Konusma ve telaffuzda giicliik,

» Depresyonda artis ve intihar diisiinceleri,

» Nefes darligi,

» Kusma (6zellikle yaslilarda),

» Ates,

» Kandaki tiroid hormonlari miktarlarinda degisiklikler,

« Bazi kan hiicresi tiplerinin sayilarinda azalmalar,

« Kanda ol¢iilen karaciger enzimleri miktarlarinda artislar,
Kanda prolaktin hormonu miktarinda artislar. Prolaktin  hormonunun yiikselmesi

u.helge, glvenli eIeEt nik imza |Ie imzalanmustir.
Belge Dogrulanﬁa@m M@K@@Eﬁm%@%%&j ?5 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Erkeklerde ve kadinlarda memede sislik ve beklenmedik sekilde siit gelmesi.
- Kadinlari adet gormemesi ya da diizensiz adet gérmesi.

Yaygin olmayan:

Nobetler,

Deride kabarciklar, deride sisme ve agiz ¢evresinde sisme dahil alerjik reaksiyonlar,
Bacaklarda huzursuzluk hissi (huzursuz bacak sendromu olarak da adlandirilir),
Yutkunmada giicliik,

Ozellikle yiizde ve dilde istem dis1 hareketler,

Cinsel aktivitede bozukluk,

Seker hastalig1 (diyabet),

EKG’de goriilen, kalbin elektriksel aktivitesindeki degisiklik (QT uzamasi),
Tedaviye baslandiginda normal kalp hizindan daha yavas atma goriilebilir ve diisiik kan
basinci ve bayilma ile iliskilendirilebilir,

Idrar yapma giicliigii,

Bayilma (diismeye neden olabilir),

Tikal1 burun,

Alyuvar (kirmiz1 kan hiicre) miktarinda azalma,

Kanda sodyum miktarinin azalmast,

Beyaz kan hiicrelerinden biri olan nétrofil sayisinda azalma,

Onceden var olan seker hastaliginin (diyabet) kétiilesmesi,

Zihin bulanikligt durumu,

Trombosit (kan pulcuklari) sayilarinin azalmasi,

Kan hormon diizeylerinde azalma (serbest T3’te azalma, hipotiroidizm),

Serum aspartat aminotransferaz (AST) diizeylerinde (¢ogunlukla kalp ve karaciger
hastaliklarinin teshisinde kullanilan enzim testi) yiikselme

Seyrek:

Ates, terleme, kaslarda sertlesme, ¢ok uykulu hissetme ya da bayillmanin bir
kombinasyonu (“noéroleptik malign sendrom” olarak adlandirilan bir bozukluk),

Deri ve gozlerde sararma (sarilik),

Karaciger iltihabi (hepatit),

Priapizm (uzun stiren ve agril1 ereksiyon),

Gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii iiretilmesi (galaktore),

Adet diizensizligi,

Gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden olacak sekilde kan damarlar1 boyunca
akcigere dogru ilerleyen, Ozellikle bacak damarlarindaki kan pihtilagmasi (bacaklarda
sisme, agr1 ve kirmizilik belirtileri). Bu belirtilerden herhangi biri meydana geldiginde
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Uyku halindeyken yliriimek, konusmak, yemek yemek ve diger aktivitelerde bulunmak,
Viicut sicakliginin azalmasi (hipotermi),

Pankreas iltihabi,

Asagidaki li¢ durumun veya daha fazlasinin bilesimi olan bir durum (metabolik sendrom
da denir): Karin bolgesinde yag artisi, “iyi kolesterol” (HDL-K)’de azalma, kanda
trigliseridler denilen yag tipinde artig, yiiksek kan basinci ve kanda seker artisi,
Agraniilositoz denilen bir durum; diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 ile ates, grip benzeri
belirtiler, bogaz agris1 ya da diger bir enfeksiyon,

Bagirsak tikanmasi,

Kanda kreatin fosfokinaz sevi%/elerinde art1s (kaslardaki bir madde),

Ige, glivenli elektronik.imza'ile imzalanmistir. .
elge DogrSam N AL BESS A BINGAY R KIRBBEL RO AT A3 e Fak NI SV B AHRES ) rsagli ick-ebys

9/11




Cok seyrek:

= Siddetli pisik, kabariklik ve deride kirmizi kabarikliklar,

» Nefes alma giigliigii veya soka neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (anaflaksi),

» Deride ani kabarma, genellikle g6z ¢evresi, dudaklar ve bogazda (anjiyoddem),

» Deri, agiz, goz ve genital bolgelerde siddetli soyulma durumu (Stevens-Johnson
sendromu),

« Idrar hacmini ayarlayan hormonun uygunsuz salgilanmast,

» Kas liflerinin yikimi1 ve kaslarda agr1 (rabdomiyoliz).

Bilinmiyor:

= Diizensiz kirmiz1 beneklerle birlikte deri dokiintiisii (eritema multiforme),

» Kiiciik piistiillerle dolu kirmizi deri bolgelerinin hizli goriiniimii (Akut Genellestirilmis
Ekzantematéz Piistilloz (AGEP) olarak adlandirilan beyaz/sar1 siviyla dolu kiiciik
kabarciklar),

» Ates, deride kabarcik olusumu ve derinin soyulmasi gibi belirtilerin goriildiigii ciddi, ani
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz),

» Dokiintli, ates, sismis salgi bezleri ve anormal kan testi sonuclari (artan beyaz kan
hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimleri dahil) ile grip benzeri semptomlardan olusan
Eozinofili ve Sistemik Semptomlu Ila¢ Reaksiyonu (DRESS)

« Hamilelerin GYREX® kullanimina bagli olarak yeni dogan bebeklerde ilag kesilme
belirtilerinin goriilmesi.

» Felg,

» Kalp kas1 bozuklugu (kardiyomiyopati),

» Kalp kast iltihab1 (miyokardit),

» Kan damarlarinin iltihaplanmasi (Vaskiilit), genellikle kii¢iik kirmizi veya mor yumrularla
birlikte deri dokiintiisii

GYREX®in dahil oldugu ilag grubu, ciddi ve o&liimle sonuclanabilecek kalp ritim
bozukluklarina sebep olabilir.

Bazi yan etkiler sadece kan testi yapildiginda goriilebilir. Bunlara kandaki bazi yaglarin
(trigliseridler ve total kolestrol) ve seker miktarinda degisiklikler, kandaki tiroid
hormonlarmin miktarinda degisiklikler, karaciger enzimlerinde artis, bazi kan
hiicrelerinin sayisinda azalma, kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda azalma, kan kreatin
fosfokinaz miktarinda (kaslardaki bir madde) artis ve kanda prolaktin hormonunun
miktarinda artis dahildir. Prolaktin hormonundaki artiglar seyrek olarak asagidaki
durumlara neden olabilir:

- Kadm ve erkeklerde gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii

uretilmesi
- Kadinlarda aylik periyodlarinin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yasamalari

Cocuklar ve ergenlerdeki ek yan etkiler
Eriskinlerde goriilebilen yan etkilerin aynilar: cocuk ve ergenlerde de gortilebilir.

Asagidaki yan etkiler, cocuklar ve ergenlerde daha sik goriiliir veya eriskinlerde goriilmez:

Cok yaygin:
« Kanda prolaktin adli hormon miktarinda artis. Nadiren bazi vakalarda prolaktin

hormon art1§1n1 asagldaéﬁlklgl el, !@Mﬁgulwomk imza ile imzalanmustir.
$
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- Erkek ve kiz ¢ocuklarda gogiislerde sisme ve beklenmedik bir sekilde anne siitii
uretilmesi
- Kuzlarin aylik periyodlarinin olmamasi ya da diizensiz periyodlar yasamalari
« Istah artmas,
« Kusma,
« Anormal kas hareketleri. Bunlara kas hareketlerinin baslamasinda zorluk, titreme,
rahatsizlik veya agrisiz kas tutulmasi dahildir.
« Kan basincr artisi.

Yaygin:
e Zayif, gii¢siiz hissetme (bayilmaya sebep olabilir),
e Tikali burun,
e Huzursuz hissetme.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr - sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. GYREX®’in saklanmasi
GYREX®™’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayimniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GYREX®"i kullanmay:nz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:
Santa Farma Ila¢ San. A.S. _
Okmeydani, Borugi¢cegi Sokak, No:16 34382 Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri:
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Bu kullanma talimatr: ../../.... tarihinde onaylanmstur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83SHY3SHY3ZW56RG83SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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