KULLANMA TALIMATI

OLAXINN 15 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alhnir.

e Etkin madde:
Her Dbir tablet etkin madde olarak 15 mg olanzapin igerir.

o Yardimct maddeler: Krospovidon, laktoz monohidrat (inek sutl), kolloidal silikon
dioksit, hidroksipropil seliiloz, nane tozu (tat maddesi), talk, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

OLAXINN nedir ve ne icin kullanilir?

OLAXINN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OLAXINN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OLAXINN’in saklanmast

o s wh e

Bashklarn yer almaktadir.

1. OLAXINN nedir ve ne i¢in kullanilir?
OLAXINN 28, 56 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. OLAXINN agizda
dagilan tabletler yuvarlak ve sar1 renktedir.
OLAXINN antipsikotikler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.
OLAXINN, gercekte var olmayan seyleri duymak, gérmek veya hissetmek, yanls inanislar,
anormal siiphecilik, i¢ine kapanmak gibi semptomlarin eslik ettigi bir hastalifin tedavisinde
kullanilir. Ayrica bu hastali§i yasayan hastalar kendilerini depresif, endiseli veya gergin
hissedebilirler.
OLAXINN, coskulu ve fazlasiyla enerjik hissetme, normalden ¢ok daha az uykuya ihtiyac
duyma, birbirini kovalayan fikirler 6ne siirerek ¢cok hizli konusma ve bazen asir1 sinirlilik gibi
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semptomlarm eslik ettigi bir durumu tedavi etmek igin kullanilir. Ayrica bu durumla birlikte
olabilen duygudurum inis (deprese) ve ¢ikislarini engelleyen bir duygudurum dengeleyicidir.
OLAXINN benzer durumlarm tedavisi igin 13-17 yas arasindaki ergen hastalarda da
kullanilabilir.

2. OLAXINN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OLAXINN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger, olanzapine veya OLAXINN’in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1
alerjikseniz (asir1 duyarlili§iniz varsa). Alerjik reaksiyon dokiintii, kaginma, yilizde sisme,
dudaklarda sisme veya nefes darlig1 seklinde taninabilir. Bunlardan herhangi biri olursa
doktorunuza danismiz.

e [Eger, daha 6nceden dar agili glokom gibi tanis1 konulmus g6z problemleriniz varsa.

OLAXINN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bu tip ilaclar, baslica yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger OLAXINN
verildikten sonra bunlar1 yasarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

e Bu tip ilaglar, ¢ok nadir olarak ates, daha hizli soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber go6rilmesine neden olur. Bu durumun
goriilmesi halinde derhal doktorunuza basvurunuz.

e Ciddi yan etkilere yol agabileceginden, OLAXINN’in demans1 (bunama) olan yash
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

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

e Seker hastalig1 (diyabet)

e Kalp hastalig

e Karaciger veya bobrek hastaligi

e Parkinson hastaligi

e Sara hastalig (epilepsi)

e Prostat sorunlar1

e Barsak tikanmasi (paralitik ileus)

e Kan hastaliklar1

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

Eger demansimiz (bunama) varsa, siz veya bakiciniz/akrabaniz inme veya “mindr” inme yasayip
yasamadiginizi doktorunuza soylemelidir.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.
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Cocuklar
OLAXINN, 13 yasin altindaki hastalar i¢in uygun degildir.

OLAXINN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
OLAXINN ve alkoliin birlikte alinmas1 uyku haline neden olabileceginden, OLAXINN ile
birlikte hi¢ alkol alinmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danismadan OLAXINN’i hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OLAXINN az miktarda anne siitiine gectigi i¢in emzirme doneminde bu ila¢ kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
OLAXINN’in uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Boyle bir durumda ara¢ ve makine

kullanmayiz. Doktorunuza danisiniz.

OLAXINN’in iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
OLAXINN her tablette 181,8 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi
urtini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

OLAXINN’i kullanirken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ilaglar1 aliniz. OLAXINN’in
huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglarla, uyku ilaglariyla (sakinlestiriciler) ve ruhsal
cokiintiiye kars1 olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanimi uyku hali hissetmenize neden
olabilir.

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

Parkinson hastalig1 i¢in ila¢ aliyorsaniz doktorunuza 6zellikle sdyleyiniz.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLAXINN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
OLAXINN’i her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullanmniz. Emin olmadigmiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.
Doktorunuz kag tane OLAXINN tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. OLAXINN’in giinliik dozu 5 ila 20 mg arasindadir. Belirtilerinizin
tekrar goriilmesi durumunda doktorunuza danismniz ancak doktorunuz sdylemedikge OLAXINN
kullanmay1 birakmayiniz.
13-17 yas aras1 ergenlerde tavsiye edilen baslangic dozu 2,5-5 mg’dir. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir.
OLAXINN tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez aliniz. Tabletlerinizi her giin
ayni zamanda aliniz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek basma almaniz fark etmemektedir.
OLAXINN tabletler kolayca kirilabildiginden tableti tutarken dikkatli olunuz. Tabletler
kirilabileceginden tabletleri 1slak elle tutmayiniz.
Tabletinizi ayrica bir bardak su, portakal suyu, elma suyu, siit veya kahve igine atip
karistirabilirsiniz. Bazi icecekler ile karistirildiginda karigimin rengi degisebilir ve karisim
bulaniklagabilir. Karigimi1 dogrudan i¢iniz.

Uygulama yolu ve metodu:
OLAXINN agi1z yoluyla alinr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
OLAXINN 13 yasimn altindaki hastalar i¢in uygun degildir.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanimi yoktur.

Eger OLAXINN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla OLAXINN kullandiysaniz

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla OLAXINN kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, konusma bozuklugu, 6zellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin
karigiklig1), epilepsi (sara) nobetleri, koma, “ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve sersemlik
hissi ya da uyku hali”nin kombinasyonu, solunum hizinin azalmas, yiiksek tansiyon ya da diisiik
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tansiyon, kalpte ritim bozuklugu. Hemen doktorunuza veya hastaneye basvurunuz ve doktora
kullandigmiz tabletlerin ambalajin1 gosteriniz.

OLAXINN den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OLAXINN’i kullanmay1 unutursaniz
Tabletinizi hatirladiginiz anda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

OLAXINN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmay1 birakmaymiz. Doktorunuzun soyledigi
siirece OLAXINN almaya devam etmeniz 6nemlidir.

OLAXINN’i aniden kullanmay1 birakirsaniz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya bulant1
ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan once doktorunuz size kademeli olarak doz
azaltmanizi 6nerebilir.

Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, OLAXINN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OLAXINN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (6rn. agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)

e Kalpte ritim bozuklugu

e Koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile baglantili seker hastalig1 veya seker

hastaliginin kotiilesmesi

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boéliimiine bagvurunuz:
e Tedavinin erken déneminde, yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi ya
da bayilma (diisiik kalp atim hizi ile)

e Karaciger hastalig1 (cildin ve goziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikar)
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Diisiik kalp atim hiz1

Uzamis ve/veya agrili sertlesme (ereksiyon)

Idrar yapmada zorluk

Genellikle nobet gegmisi olanlarda sara ndbeti (epilepsi)

Ciddi karin agrisi, ates ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltihab1

Viicut 1sisinda diisiis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yetiskinlerde goriilen yan etkiler:

Cok yaygin:

Kilo alimi1

Uyku hali

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

Kandaki siit salgisini uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artis

Yaygn:

Bazi1 kan hiicrelerinde ve kandaki yag miktarindaki degisiklikler
Kan ve idrarda seker diizeylerinde artis

Aclik hissinde art1s

Bas donmesi

Huzursuzluk

Titreme

Kas sertligi ya da spazm (g6z hareketleri dahil)

Konusmada problem

Ozellikle yiiz veya dilde anormal hareket

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Deride dokunti

Gii¢ kayb1

Asir1 yorgunluk

Ellerde, bileklerde veya ayaklarda sisme ile anlasilan su tutmasi
Erkek ve kadinlarda cinsel istek azalmasi ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile gorilen
cinsel islev bozuklugu
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Yaygin olmayan:

e Giin 15181na kars1 hassasiyet

e Sac dokilmesi

e Idrar tutamama

e Adet donemlerinin olmamasi ya da azalmasi

e Anormal anne siiti Uretimi ya da anormal biiyime gibi kadin ve erkeklerin
gogiislerindeki degisiklikler

e Titreme

e Yiizde sisme ile anlasilan su tutmasi

Seyrek:
e Vendz tromboembolik olay (VTO) riski
e Titreme ve ates
e Sersemlik hissi

Diger (goriilme sikliklar1 eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
e G0zun dairesel hareketine sebep olan g6z kas1 spazmlar1
e Aciklanamayan ani 6liim
e Bacaktaki toplardamar tikanikligi (derin ven trombozu) veya akciger embolisi (belirli bir
nedeni olmadan ansizin soluksuz kalma hissi, soluk alirken gégiiste agri, bayginlik hissi,
Oksiiriikle kanli balgam ¢ikartma, nabizda hizlanma gibi belirtiler ile ortaya ¢ikabilir)
e Kalbin anormal ritmi

e Aciklanamayan si1z1 ve agrilar ile kendini gosteren kas hastaligi
Bunlar OLAXINN’in hafif yan etkileridir.

Olanzapin kullanirken bunamasi (demans) olan yash hastalar inme, zatiiree, idrar kagirma,
diismeler, asir1 yorgunluk, var olmayan seyleri gorme (haliisinasyonlar), viicut 1sisinda artis,
ciltte kizariklik ve yiiriimede zorluktan sikayet etmektedirler. Bu 6zel gruptaki hastalarda bazi
Oliim vakalari da bildirilmistir.

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) bagli psikozu olan yash hastalarda
olum riski yuksektir.

Parkinson hastalig1 olan hastalarda OLAXINN belirtileri kétiilestirebilir.

Bu tipte ilaglar1 uzun bir siire boyunca alan kadinlarda seyrek olarak siit gelmeye baslamis, adet
donemi atlamis ve dlzensiz adet dénemleri olmustur. Bu kalici olursa hemen doktorunuza
soyleyiniz.

Gebeligin son déneminde (son 3 aylik dsnem) OLAXINN dahil tiim antipsikotik ilaglara maruz
kalan yeni dogan bebeklerinde, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri
ve/veya ilag kesilmesine bagli huzursuzluk, bebekteki kas gerginliginin asir1 artmasi veya
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azalmasi, uyku hali, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar1 goriilebilir.

13-17 yas arasinda goriilebilen yan etkiler:
Cok yaygin:

— Uyku hali,

— Kilo artis1,

— Bas agrisy,

— Istah artisy,

— Bas donmesi,

— Karm agrisi,

— Kol ve bacaklarda agri,

— Halsizlik,

— Agiz kurulugu.

Yaygin:
—  Kabizlik,
— Burun-bogaz iltihabi,
— Ishal,
— Huzursuzluk,
— Kanda karaciger enzimlerinde (ALT, AST) yilikselme,
— Hazmmsizlik,
— Burun kanamasi,
— Solunum yolu enfeksiyonu,
— Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarmin iltihabi,
— Eklemlerde agr,
— Kas-iskelet sertligi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OLAXINN’in saklanmasi
OLAXINN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OLAXINN tabletler, 151k ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda ve 25°C nin altindaki oda

sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLAXINN i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENVEON {la¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sar1yer/iISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0 212 21353 24

Uretim yeri: GENVEON {la¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/KOCAELI

Bu kullanma talimat: 04/08/2016 tarihinde onaylanmustir.

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