KULLANMA TALIMATI

OLAXINN 15 mg agizda dagilan tablet
Afizdan ahmir.

Etkin madde: Olanzapin

Her afizda dagilan tablet 15 mg olanzapin igerir.

Yardimci maddeler: Krospovidon, laktoz monohidrat, kolloidal silikon dioksit,
hidroksipropil seliloz, nane tozu (tat maddesi), talk, magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag Kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakiinda size onerilen dozun diginda
yitksek veya dilgilk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

b~

L I

OLAXINN nedir ve ne igin kullanilir?

OLAXINN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OLAXINN nasil kullanshr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OLAXINN’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.
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1. OLAXINN nedir ve ne i¢in kullamlir?
OLAXINN 28, 56 ve 84 tabletlik bister ambalajlarda kullamima sunulmugtur. OLAXINN agizda
dagilan tabletler yuvarlak ve sar1 renktedir.
OLAXINN antipsikotikler ad: verilen bir ilag grubuna aittir.
OLAXINN, gergekte var olmayan seyleri duymak, gémmek veya hissetmek, yanhs inamslar,
anormal siiphecilik, igine kapanmak gibi semptomlarn eglik ettifi bir hastal:fin tedavisinde
kullamlir. Aynca bu hastalifi yasayan hastalar kendilerini depresif, endiseli veya gergin
hissedebilirler.
OLAXINN, coskulu ve fazlasiyla enerjik hissetme, normalden ¢ok daha az uykuya ihtiyag
duyma, birbirini kovalayan fikirler 6ne stirerek ¢ok hizli konusma ve bazen asin sinirlilik gibi
semptomlarin eglik ettigi bir durumu tedavi etmek igin kullamlir. Ayrica bu durumla birlikte
olabilen duygudurum inis (deprese) ve gikislarim engelleyen bir duygudurum dengeleyicidir.
OLAXINN benzer durumlann tedavisi igin 13-17 yag arasindaki ergen hastalarda da
kullanilabilir.

2. OLAXINN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OLAXINN’i agagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ Eger, olanzapine veya OLAXINNin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (agin duyarhlhifimz varsa). Alerjik reaksiyon dékinti, kaginma, yiizde sisme,
dudaklarda sigme veya nefes darlig1 seklinde taninabilir. Bunlardan herhangi biri olursa
doktorunuza damsimz.
» Eger, daha 8nceden dar agih glokom gibi tams1 konulmus g8z problemleriniz varsa.

OLAXINN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Bu tip ilaglar, baglca yliz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger OLAXINN
verildikten sonra bunlarn yagarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

¢ Bu tip ilaglar, ¢ok nadir olarak ates, daha hizli soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber gériilmesine neden olur. Bu durumun
goriilmesi halinde derhal doktorunuza bagvurunuz.

* Ciddi yan etkilere yol agabileceginden, OLAXINN’in demans: (bunama) olan yash
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

Eger agafidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldugunca ¢abuk
temasa geginiz:

¢ $eker hastalify (diyabet)

¢ Kalp hastaligy

e Karaciger veya bbrek hastalii

¢ Parkinson hastali

e Sara hastalifn (epilepsi)
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e Prostat sorunlari

e Barsak tikanmasi (paralitik ileus)

e Kan hastaliklar

» Inme veya “mindr” inme (inmenin gegici belirtileri)

Eger demansimiz (bunama) varsa, siz veya bakictmz/akrabamz inme veya “mindr” inme yasayip
yagamadiginiz: doktorunuza séylemelidir.

Eger 65 yasin fizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyaniar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lfitfen doktorunuza
damgimz.

Cocuklar
OLAXINN, 13 yagin altindaki hastalar igin uygun degildir.

OLAXINN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
OLAXINN ve alkoliin birlikte alinmasi1 uyku haline neden olabileceginden, OLAXINN ile
birlikte hi¢ alkol alinmamalidir,

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Doktorunuza danigmadan OLAXINN'i hamilelik sirasinda kullanmamalisimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

OLAXINN az miktarda anne siitiine gegtigi igin emzirme déneminde bu ilag kullamlmamalidir,

Arag ve makine kullanim
OLAXINN’in uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Boyle bir durumda arag ve makine
kullanmayimiz. Doktorunuza damgimz.

OLAXINN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

OLAXINN laktoz igermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere kars:
intoleransimiz oldugu séylenmigse bu t1bbi rlind almadan $nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OLAXINN’i kullamirken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ilaglan alimz. QLAXINN’in
huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglarla, uyku ilaglartyla (sakinlestiriciler) ve ruhsal
¢Skiinttiye karg1 olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanimi uyku hali hissetmenize neden
olabilir.

OLAXINN dozunuzu degistirmeniz gerekebileceginden, fluvoksamin (bir antidepresandir) ya da
siprofloksasin (bir antibiyotiktir) kullaniyorsamiz doktorunuza styleyiniz.

Parkinson hastahg; i¢in ilag aliyorsaniz doktorunuza ézellikle styleyiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLAXINN nasil kullantiir?
Uygun kullanm ve doz/uygulama sikhifh igin talimatlar:
OLAXINN’i her zaman doktorunuzun size anlatifs gekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz,
Doktorunuz kag tane OLAXINN tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar stireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. OLAXINN’in ginlitk dozu 5 ila 20 mg arasindadir. Belirtilerinizin
tekrar géritlmesi durumunda doktorunuza damsimz ancak doktorunuz soylemedik¢e OLAXINN
kullanmay: birakmayimz.
13-17 yas arasi ergenlerde tavsiye edilen baslangig dozu 2,5-5 mg’dur. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir,
OLAXINN tableti doktorunuzun tavsiyesi tizerine giinde bir kez alimiz. Tabletlerinizi her giin
ayni zamanda alimz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek bagina almamz fark etmemektedir.
OLAXINN tabletler kolayca kinlabildiginden tableti tutarken dikkatli olunuz. Tabletler
kinlabileceginden tabletleri islak elle tutmaymiz,
Tabletinizi ayrica bir bardak su, portakal suyu, elma suyu, siit veya kahve icine atip
kangtirabilirsiniz. Baz icecekler ile kangtinldipinda kansimin rengi degisebilir ve karigim
bulaniklagabilir. Karigirm dogrudan i¢iniz.

Uygulama yolu ve metodu:
OLAXINN a@iz yoluyla ahnr,

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim;
OLAXINN 13 yagm altindaki hastalar igin uygun degildir.

Ozel kullanim durumlan
Ozel kutlanim: yoktur.
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Eger OLAXINN 'in etkisinin ¢ok guglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OLAXINN kullandiysaniz

Kullanmalar gerekenden daha fazla OLAXINN kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: Kalbin izl atmas, saldirganlik, konugma bozuklugu, ozellikle yliz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin
kangiklig), epilepsi (sara) ndbetleri, koma, “ates, izl soluma, terleme, kas sertligi ve sersemlik
hissi ya da uyku hali”nin kombinasyonu, solunum hizinin azalmasy, yiiksek tansiyon ya da digiik
tansiyon, kalpte ritim bozuklugu. Hemen doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz ve doktora
kullandigimz tabletlerin ambalajin gosteriniz.

OLAXINN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OLAXINN’i kullanmay: unutursaniz
Tabletinizi hatirladigimz anda alinz.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OLAXINN ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmay: birakmaymiz. Doktorunuzun soyledigi
sitrece OLAXINN almaya devam etmeniz dnemlidir,

OLAXINN’i aniden kullanmay1 birakirsantz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya bulant)
ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan &nce doktorunuz size kademeli olarak doz
azaltmanizi Snerebilir,

Bu tiriiniin kullanimyla ilgili ilave sorulanmz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OLAXINN’in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri olursa OLAXINN’ kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:
* Alerjik reaksiyon (8. ag1z ve bogazin sigmesi, kaginti, d8kiintn)
* Kalpte ritim bozuklugu
* Koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile baglantili seker hastahg veya seker
hastahgin kétiilesmesi
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Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLAXINN’e
karg1 ciddi aletjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yalan hastanenin acil béliimiine basvurunuz;

* Tedavinin erken déneminde, yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi ya

da bayilma (diisttk kalp atim hiz ile)

* Karaciger hastaliga (cildin ve gbziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikar)

¢ Distik kalp atim hiz:

* Uzamiy ve/veya agrih sertlegme (ereksiyon)

 Idrar yapmada zorluk

® Genellikle ndbet gegmisi olanlarda sara nébeti (epilepsi)

» Ciddi kanin agnsi, ates ve bulantiya’kusmaya neden olan pankreas iltihabi

* Vicutsisinda diisiis

Bunlarim hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Yetiskinlerde goriilen yan etkiler:
ok yaygin:

¢ Kilo alim

e Uyku hali

* Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali

kombinasyonu

¢ Kandaki siit salgisim uyaran hormon olan prolaktin dlizeylerinde artig
Yaygin:

* Bazi kan hilcrelerinde ve kandaki yag miktarmdaki degigiklikler

* Kan ve idrarda seker diizeylerinde artig

* Aglik hissinde artig

¢ Bas donmesi

*  Huzursuzluk

e Titreme

* Kas sertlifi ya da spazm (g6z hareketleri dahil)

* Konusmada problem

o  Ozellikle yiiz veya dilde anormal hareket

¢  Kabhzlik

s Afz kurulugu
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¢ Deride dokinti
»  Gii¢ kayb
* Asirt yorgunluk
* Ellerde, bileklerde veya ayaklarda sigme ile anlagilan su tutmas:
¢ Erkek ve kadinlarda cinsel istek azalmas: ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile gdriilen
cinsel iglev bozuklugu
Yaygin olmayan:
* Giin 151§:na karg: hassasiyet
® Sac¢ dékillmesi
¢ ldrar tutamama
* Adet dSnemlerinin olmamasi ya da azalmas:
¢ Anormal anne sitii firetimi ya da anormal biyiime gibi kadin ve erkeklerin
gogtslerindeki degisiklikler
¢ Titreme
* Yiizde sigme ile anlagilan su tutmas:
Seyrek:
* Vendz romboembolik olay (VTO) riski
¢ Titreme ve ates
¢ Sersemlik hissi
Diger (g6riilme sikhiklan eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
* G&ziln dairesel hareketine sebep olan g6z kasi spazmlan
¢ Agiklanamayan ani 6liim
¢ Bacaktaki toplardamar tikamkligi (derin ven trombozu) veya akciger embolisi (belirli bir
nedeni olmadan ansizin soluksuz kalma hissi, soluk alirken g8piiste agri, bayginlik hissi,
Sksiriikle kanl balgam gikartma, nabizda hizlanma gibi belirtiler ile ortaya gikabilir)
¢ Kalbin anormal ritmi
* Agiklanamayan s1z1 ve agnlar ile kendini gosteren kas hastali

Bunlar OLAXINN’in hafif yan etkileridir.

Olanzapin kullamrken bunamas: (demans) olan yagh hastalar inme, zatliree, idrar kagirma,
diigmeler, agin yorgunluk, var olmayan gseyleri gérme (halilsinasyonlar), vilcut 1sisinda artis,
ciltte kizariklik ve yiirimede zorluktan sikayet etmektedirler. Bu &zel gruptaki hastalarda baz
6lilm vakalan da bildirilmigtir.

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) bagh psikozu olan yagh hastalarda
Oliim riski yiiksektir,

Parkinson hastalif1 olan hastalarda OLAXINN belirtileri kitiilegtirebilir.

Bu tipte ilaglar1 uzun bir siire boyunca alan kadinlarda seyrek olarak siit gelmeye baglamys, adet
d6nemi atlamg ve diizensiz adet ddnemleri olmustur. Bu kahe1 olursa hemen doktorunuza
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sdyleyiniz.

Gebeligin son déneminde (son 3 aylik dénem) OLAXINN dahil tiim antipsikotik ilaglara maruz
kalan yeni dogan bebeklerinde, dogumu takiben siddeti degigebilen anormal kas hareketleri
ve/veya ilag Kkesilmesine bagh huzursuzluk, bebekteki kas gerginliginin agin artmasi veya
azalmasi, uyku hali, solunum sikintis veya beslenme bozukluklan goriilebilir,

13-17 yas arasinda gériilebilen van etkiler:
Cok yaygin:
— Uyku hali,
~ Kilo artig,
— Bagagns,
- Istah artig,
-~ Bay dénmesi,
- Kann agnsi,
~ Kol ve bacaklarda agn,
— Halsizlik,
~ Az kurulugu.
Yaygin:
— Kabizlik,
= Burun-bogaz iltihabs,
- Ishal,
— Huzursuzluk,
~ Kanda karaciger enzimlerinde (ALT, AST) ytkselme,
— Hazimsizlik,
~ Burun kanamas,
= Solunum yolu enfeksiyonu,
— Ytz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iitihab,
— Eklemlerde agn,
— Kas-iskelet sertlig;.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi 8eg¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz; bilgilendiriniz.

5. OLAXINN’in saklanmas:
OLAXINN'i ¢ocuklarmn 8dremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,

OLAXINN tabletler, 151k ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 25°C*nin altindaki oda
sicaklifinda saklanmalidir.

Liitfen kalan ilaglanmz1 eczaciniza geri gGtirtiniiz. llaglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
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yoluyla atilmamalidir. Ihtiyacimz olmayan ilaglani nasil atacagimzi eczacimza sorunuz. Bu
tedbirler gevreyi korumaya yardime olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLAXINN'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GENERICA ILAC SAN. VE TIC. AS.
Dikilitag Mah. Y1ldiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 5324

® Uretim yeri: BILIM ILAC SAN. ve TiC. A S.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.
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