KULLANMA TAL IMATI

FLUXOPIN 3 mg/25 mg kapsiil

Agizdan alinir,

Etkin madde: Her bir kapsul 3 mg olanzapin ve 25 mg fluoksetasdeger fluoksetin
hidroklorir icermektedir.

Yardimci madde(ler):Kismi prejelatinize niasta, magnezyum stearat, Sert Jelatin Kapsul

(No:3) Bilesimi: Titanyum Dioksit, sari demir oksit, kirmizi demiksi, jelatin, Baski

murekkebi bilgimi: Etanol icinde %45 glazgellak, siyah demir oksit, n-butil alkol, propilen

glikol, susuz etanol, isopropil alkol, %28 amonyhimroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLUXOPIN nedir ve ne icin kullanilir?

FLUXOPIN i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLUXOPIN nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

FLUXOPIN 'in saklanmasi

a r 0N e

Basliklari yer almaktadir.
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1.

FLUXOPIN nedir ve ne icin kullanihr?

FLUXOPIN, 30 kapsiilliik cocuk emniyetli plastksede kullanima sunulmaktadir.
FLUXOPIN eriskinlerde

2.

Bipolar | Bozukluk (Bipolar | bozukluk: manik-deié bozukluk; mani ataklar sirasinda
asirn neseli, coskulu, bazen ofkeli bir duygudurum icinde gdince, kongma ve
hareketlerde hizlanma ilesia gucluluk fikirlerinin hakim oldgu, depresif donemlerde
ise derin Uzuntdlt bir duygudurum icindesdiice, kongma ve hareketlerde yagtama
ile desersizlik, kugukluk, gugsuzluk, isteksizlik, karamshygu ve dglincelerini igceren
bir ruhsal hastaliktir.) ile gkili depresif ataklarin kisa sureli tedavisi icia v

Tedaviye direncli depresyon (yeterli stre ve doZdakli depresyon tedavisinde
kullanilan ilaclarla 2 ayri tedavi denemesine yammatmeyen depresyon)’un kisa surel

tedavisinde endikedir

FLUXOPIN i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLUXOPIN i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, olanzapin veya fluoksetin’e veya FLUXDP'in icerigindeki diger maddelerden

herhangi birine kar alerjikseniz (aur duyarhliginiz varsa). Alerjik reaksiyon dokuntd,

kasinma, yuzdesisme, dudaklardasisme veya nefes dagh seklinde taninabilir.

Bunlardan herhangi biri olursa doktorunuza giamz.

FLUXOPIN, ciddi ilag etkilgimleri olabilecginden bir dger antidepresan sinifina dahil

olan MAOI (monoamino oksidaz inhibitorleri: Moklobemid gibijle birlikte

kullaniimamalidir. FLUXOBN, MAOIi kesildikten sonraki 14 gin icinde

kullaniimamalidir. FLUXOIN kesildikten sonra bir MAO'ne balamadan 6nce en az 5

hafta beklenmelidir.

- Kalpte ritm bozukluklarina neden olabilgoeden, pimozid fizofreni ve bipolar
bozukluk tedavisinde kullanilan ilag) ile birlikkalllaniimamalidir.

- Tiyoridazin Gizofreni ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanildag) dizeylerinde
ylikselme potansiyeli nedeniyle tiyoridazin ile iite kullanilmamalidir. FLUXON

kesildikten sonraki 5 hafta iginde tiyoridazin lariimamalidir.

FLUXOPIN ’i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Bu tip ilaclar cocuklarda, ergenlerde ve gengkemierde intihar dg§lince ve davragi

riskini artirmstir.
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Bu tip ilaglar bunamaya lga psikozu olan ygli hastalarda o6lim ve felg riskini
artirmaktadir.

Bu tip ilacglar, balica yiz ve dilde anormal hareketlere neden olddili Eger
FLUXOPIN verildikten sonra bunlari yarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Bu tip ilaclar, cok nadir olarak atedaha hizli soluma, terleme, kas sgiitiuyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber gorilnmes neden olur. Bu durumun
gorulmesi halinde derhal doktorunuza\aunuz.

Bu tip ilaclar karsekerinizde ve kan y@arinizda arga neden olabilir.

Bu tip ilaclar memeden sit gelmesi, adet géremememenin buyldmesi ve cinsel
gugsuzluk gibsikayetlere neden olabilir.

Ciddi yan etkilere yol acabilegamden, FLUXORN ’'in demansi (bunama) olan ga

hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

Eger aagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa,tokuzla mimkin oldiunca

cabuk temasa gegciniz:

Diyabet ¢eker hastafi)

Kalp hastal

Karacier veya bobrek hastgli

Epilepsi (sara hasta)

Sindirim sisteminde kanama

Yutma gucligu

Hastalik belirtilerinin kétilgmesi ve intihar d§iinceleri
Kan lipid (yag) duzeylerinde yukselme

Kilo alma

Mani belirtilerinin ortaya ¢ikmasi

Kalp atim hizinda artma, azalma,

Senkop (baylima)

Tansiyonda d§me

Inme veya “minor’ inme (inmenin gegici belirtileri)
Anormal kanamalar

Alerjik reaksiyonlar ve dokuntu
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Eger demansiniz (bunama) varsa, siz veya bakicimatiakiz inme veya “minér’ inme
yasaylp yaamadginizi doktorunuza stylemelidir.

Eger 65 yain Uzerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olataksiyonunuzu takip edebilir.
Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

Cocuklar
FLUXOPIN, 18 yaIn altindaki hastalar icin uygun glilir.

FLUXOPIN ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FLUXOPIN i yiyecek ve iceceklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Doktorunuza dagmadan FLUXOMN ’i hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

FLUXOPIN anne sutiine gegtiicin emzirme déneminde bu ilag kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLUXOPIN ’in uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Boyie durumda ara¢ ve makine

kullanmayiniz. Doktorunuza dagmiz.

FLUXOPIN ’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
FLUXOPIN 'in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birineskalerjiniz yoksa bu
maddelere b#i olumsuz bir etki olgmasi beklenmez.

Bu drtin propilen glikol icermektedir. Dozu nedewiylerhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Bu tibbi Grtiin az miktarda- her kapsilde 100 mg'daha az- etanol (alkol) icerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FLUXOPIN i kullanirken sadece doktorunuzun izin vegidiiger ilaclari aliniz.
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FLUXOPIN, ciddi ilac etkilgimleri olabilecgginden bir dger antidepresan sinifina dahil olan
MAOI (monoamino oksidaz inhibitorleri: Moklobemid gilii@ birlikte kullaniimamalidir.
FLUXOPIN, MAOI kesildikten sonraki 14 gin icinde kullanilmamalidFLUXOPIN
kesildikten sonra bir MA®'ne balamadan 6nce en az 5 hafta beklenmelidir.

Kalpte ritim bozukluklarina neden olabilggeden, pimozid gizofreni ve bipolar bozukluk
tedavisinde kullanilan antipsikotik ilag) ile bkte kullaniimamalidir.

Tiyoridazin §izofreni ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanilaantipsikotik ilag)
duzeylerinde yukselme potansiyeli nedeniyle tiyarid ile birlikte kullanilmamalidir.
FLUXOPIN kesildikten sonraki 5 hafta iginde tiyoridazinlleuiimamalidir.

FLUXOPIN ’in huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglatenksiyolitikler), uyku ilaglariyla
(sakinlstiriciler) ve ruhsal ¢cokiuntiye karolan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullem
bu ilaclarin etkilerini artirabilir.

Tansiyon dgurtci ilaclarin etkisi artabilir.

Haloperidol, klozapin (antipsikotik ilaclar)in aegini artirabilir.

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag)'@tkisi ve kan duizeyleri yukselebilir. Bu
ilaclari kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendirrshiz.

Sumatriptan (migren tedavisinde kullanilan ilaglivoksamin (antidepresan), non —steroid
antiiflamatuar ilaclar @, ate iltihaba etkili ilaglar) kullaniyorsaniz doktorura bilgi
veriniz.

Parkinson hastd icin ilag aliyorsaniz doktorunuza 6zellikle sdytaz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUXOPIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

FLUXOPIN i her zaman doktorunuzun size anigttgekilde kullaniniz. Emin olmaginiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz ka¢ tane FLUXAR kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam eimen
gerektpine karar verecektir. FLUXOR glinde bir kez afamlari, genellikle tek doz olarak
verilir. Ancak hekiminiz dozu durumunuza goére atbitir. Belirtilerinizin tekrar gorilmesi
durumunda doktorunuza damiz ancak doktorunuz sodylemedikce FLUX®Pkullanmayi
birakmayiniz.

FLUXOPIN ’i doktorunuzun tavsiyesi tizerine giinde bir kenia.
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Tabletlerinizi her giin ayni zamanda aliniz. Tabjetmekler ile birlikte ya da tek baa

almaniz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
FLUXOPIN agiz yoluyla alnir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

FLUXOPIN 18 yain altindaki hastalar icin uygun glklir.
Yaslhlarda kullanimi:

Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi yapmayekgyoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Bobrek ve/veya karager yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger FLUXORN 'in etkisinin ¢ok guiclii veya ¢ok zayif odtma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLUXORN kullandiysaniz:

Kullanmalari gerekenden daha fazla FLUX@ullanan hastalagu belirtileri yasayabilirler:
Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, kogmaa bozuklgu, 6zellikle yiz ve dilde anormal
hareketler ve biling seviyesinde azalmagdibelirtiler akut konflizyon (ani zihin karkli gi),
epilepsi (sara) ndbetleri, koma, “gtdizli soluma, terleme, kas setilve sersemlik hissi ya
da uyku hali’nin kombinasyonu, solunum hizinin exadi, yiksek tansiyon ya dasdi
tansiyon, kalpte ritim bozukfiu. Hemen doktorunuza veya hastaneyg/bainuz ve doktora

kullandginiz kapsullerin ambalajini gosteriniz.

FLUXOPIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.

FLUXOPIN i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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FLUXOPIN kullanmay! unutursaniz, hatirlggniz anda ilacinizi kullaniniz ve tavsiye

edildigi gibi kullanmaya devam ediniz.

FLUXOPIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetinizde tabletleri kullanmayi birakmayiniz. Doktouzin soyledii
siirece FLUXOIN almaya devam etmeniz énemlidir.

FLUXOPIN i aniden kullanmayi birakirsaniz terleme, uyuyana, titreme, heyecan veya
bulanti ve kusma gorulebilir. Tedaviyi sonlandirmadnce doktorunuz size kademeli olarak
doz azaltmanizi 6nerebilir.

Bu Uruntn kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz aka doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaclar gibi, FLUXORN ’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olailkrde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FLUXOPIN i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

» Alerjik reaksiyon (6rn. g1z ve b@azinsismesi, kainti, dokunti)

» Kalpte ritim bozuklgu

* Koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlaodslantili seker hastafil veyaseker

hastalginin kétilemesi

Bunlarin hepsi c¢cok ciddi yan etkilerdir. g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FLUXOPIN e kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgk veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.”

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimuine bgyurunuz:

* Pankreas iltihabi

» Sindirim sisteminde kanama

* Barsak ttkanmasi
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» Kanda akyuvar sayisinda azalma

* Girtlak spazmi

* Genellikle n6bet gecmiolanlarda sara ndbeti (epilepsi)

» Tedavinin erken déneminde yatar ya da oturur porndgn kalkarken sersemlik hissi ya
da bayilma

» Karacger hastalil (cildin ve gozin beyaz kisimlarinda sararma itaya cikar)

» Uzams ve/veya @&rili penis sertlgmesi

 Idrar yapmada zorluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygin yan etkiler

* Boyunda sertlik, kasiima

* Isiga aIn duyarlik reaksiyonu

» Damarlarda gegieme

+ lshal

* Deride morarma

e Kilo artisl
* Kilo kaybi
* Unutkanhk

» Tat almada bozukluk
* Meme &risi

» Sikidrara ¢gikma

* Dikkat dainiklig

e Agiz kuruluyzu
 Bitkinlik

* Uykuya &ilim

« Istah artgi

* Ayak bileklerindesisme
» Ellerde titreme

« GoOrmede bulaniklik
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Yaygin olmayan yan etkiler

Gastrit (mide mukozasinda iltihap)

Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide vesbaak enfeksiyonu
Bulanti

Kusma

Midede yara

Kansizlik

Trombositopeni ( trombosit-kan pulgw sayisinda azalma)
Ataksi (hareket kontrolliinde zoga bali yirime bozuklgu)
Konusma veya dil ile ilgili bozukluk

Duygusal dgiskenlik

Aslir nese

Hareketlerde yawtama

Hareket bozuklgu

Bir kas ya da kas grubunun ani ve kisa sureli Resdr
Burun kanamasi

Sac dokulmesi

Kuru cilt

Kasinti

Kuru goz

G06z mercginin farkli uzakhklara uyum bozukgiu

Adet gérememe

Kadinlarda gguslerden sut gelmesi

Adet siklginda azalma

Adet dgI gorilen kanama

Idrarin idrar torbasinda birikmesi

Ani iseme hissi

Isemede bozulma

Nadir yan etkiler

Karacgerde yglanma

Ciltte morarma
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» Kanda bilirubin argi

» Kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek igin kafiilan bir madde) as
» Gut (damla hastat)

* Kemik erimesi

» Hareketlerde artma

* Cinsel istek artu

» Deride soyulmayla giden bir cilt hasgali

* Memedesisme

Bunlar FLUXOHN ’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLUXOPIN ’in saklanmasi

FLUXOPIN i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUX®DR kullanmayiniz.

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz FLUXORN i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati 14.09.2015 tarihinde onaylastmi
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