
KULLANMA TALiMATI

OLAFER 20 mg efervcsan tablet

Alzdan ahnrr.

. Etkin madde. Ola\zapir\

Her bir efervesan tablet 20 mg olanzapin igerir.

. Yardrmo mdd.teler: Sitnk asit anhidrus, sodlum hidrojen karbonat, maltodekstrin,

sorbitol (E420), sukaloz @955), polietilenglikol, portakal aromasr, beta karoten

(E160a).

Bu ilacr kullanmaya ba$lamadan iince bu KfILLANMA TALIMATINI dikkatlicc

okuyunuz, fiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

- Bu kullanha lalimatnr saklayntz, Dsha sowa tekt'ar okumola ihliyag duyabilirsiniz.

- E$er ilave sorunlarmtz olursa, litfen doktorunuza t eya eczacmtza danltthtz.

- Bu ilag ki;isel olarak sizin iQin reQete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

- Bu ilaan kullanmr stasmda, dohora veya hqstanq,e gittiEinizde doktotunuza bu ilact

kul I andlmrn s dyl eyeniz.

- Bu talihatla yanlanlara aynen uyunuz. Ilag hakhnda size iinerilen dozun dqmdq liiksek
vq'a diitiik doz kullanmaynrz.

Bu kullanma talimatlnda:

l. OLAFER t edir re,te icin kallan n?

2. OLAFER'i ka a madan iince dikkal edilmesi gerekenler

3. OLAFERnas kullan t?
4. Olat yan etkiler nelerdir?

5. O L./l FE R' in sakla nmas t

Ba$hklan yer almaktadrr.

1. OLAFER nedirvc ne iqin kullan rr?

OLAFER, 28 ve 84 efervesan tablet, plastik tiip, silikajelli plastik kapak ambalajda

bulunmaktadr.

OLAFER efervesan tabletler yuvarlak, diiz yiizeyli ve safl beneklidir.

OlAFERantipsikotikler adr verilen bir ilag grubuna aittir ve ataErdaki

duumlann tedavisinde kullamlr:

. GerQekte var olmayan geyleri duymak, gilrmek veya hissetmek, yanhg inaru$lar,



anomal iiiphecilik, igine kapanmak gibi semptomlafln eilik ettigi bir hastahk olan

gizofreninin tedavisinde kullanlh. Aynca bu hastahEl ya$ayan hastalar kendilerini

depresif, endigeli veya gergin hissedebilirler.

o Heyecan ve coqku hali durumlan gii ilen, orta ve liddetli manik ddnemler,

OLAFER'in manik diinemde olanzapin tedavisine cevap veren bipolar

bozuklugu olan hastalarda, bu semptomlafln tekrar olu$maslm irnlediEi gosterilmi$tir.

OLAFER benzer durumlann tedavisi igin 13-17 yat arasrndaki ergen hastalarda da

kullamlabilir.

2, OLAFER'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

OLAFER'i a$Erdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger, olanzapine veya bu ilacrn igerilindeki diler maddelerden herhangi birine kar$r

alerjikseniz (agrn duyarhhlrmz varsa). Alerjik reaksiyon ddkiintii, kattnma, yiizde

qiqme, dudaklarda pigme veya nefes darlg geklinde tanlnabili!. Bunlardan herhangi

biri olursa doktorunuza dantllrllz.

. Eger, daha iinceden dar agrh glokom gibi tan$l konulmut gdz problemleriniz varsa.

OLAFER'i agalrdaki durumlarda Di KKATLi KULLANINIz

OLAFER kullanmadan iince doktorunuz veya eczacrnlz ile konu5unuz.

o Ciddi yan e&ilere yol agabileceginden, OLAFER'in demansr (bunama) olan yagh

hastalada kullammr tavsiye edilmez.

. Bu tip ilaglar, bathca yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. E[er OLAFER

verildikten sonra bunlan yaqarsamz, doktorunuza bildiriniz.

. Bu tip ilaglar, gok nadir olarak ateq, daha hrzh soluma, terleme, kas senligi, uyutukluk

veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumun gddilmesi

halinde derhal doktorunuza ba$vwunuz.

. OLAFER kullanan hastalarda kilo artrir gttriilmektedir. Doktoluluzun kontroltinde

dilzenli olamk kilonuzu kontrol etmelisiniz.

. OLAFER kullanan hastalarda yiiksek kan gekeri ve yiiksek ya! (tligliserit ve kolesterol)

dilzeyleri gdriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde OLAIER kullanmaya baglamadan

dnce ve tedavi siiresi boyunca kan gekerinizin ve bazr ya! diizeylerinizin kontrol edilmesi

igin kan testi yaprlmahdrr.

. Sizin veya ailenizden birisinin kan plht aqmasr ile ilgili bir hastahk itykiisii varsa bu gibi

ilaglar kan prhhsr olugumu ile iliqkili olabileceginden doklorunuza sdylemelisiniz,



Eger aiaEldaki hastal*lardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldugunca

gabuk temasa geginiz:

. $eker hastahgr (diyabet)

o Kalp hastahfr

. Karaciger veya bijbrek hastahgl

. Parkinson hastallgl

o Sara hastahF (epilepsi)

. Proslat sorunlan

. Barsak trkanmasr (paralitik ileus)

. Kan hastal*lan

. lnme veya "mindr" inme (inmenin geQici belirtileri)

EEer demansmrz (bunama) varsa, siz veya bakrcrm/akrabamz inme veya "miniir" inme

yapylp yatamadrgmzr doktorunuza sdylemelidir.

Eler 65 yaSrn tizerindeyseniz doktorunuz rutin bir itnlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyanlar gegmifteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza darugrnz.

qoculdar

OLAFER, 13 yailn alhndaki hastalar igin uygun delildir.

OLAFER'in yiyecek ve i9ecek ile kullanrlnasr

Alkolle birlikte ahnmasr uyku haline neden olabilecelinden, size OLAFER verilmiqse alkol

almaymE.

Hamilelik

Ilacr kullanmadan 6nce dolctorukuza teya eczacMEa dahtttntz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi dii$iiniiyorsamz veya bebek sahibi olmayr

planhyorsamz bu ilacl kullanmadan 6nce doktorunuza danllmlz.

cebeliEin son ddneminde (son 3 ayhk ddnem) OLAFER dahil ttim antipsikotik ilaglara

maruz kalan yeni dogan bebeklerde, dolumu takiben giddeti deliqebilen anormal kas

hareketleri ve/veya ilag kesilmesine bafh huzursuzluk, bebekteki kas gerginlilinin aqrrr

artmasl veya azalmasr, uyku hali, solunum slkmtlsl veya beslenme bozukluklan giiriilebilir.

E[er bebelinizde bu belirtilerden herhangi birini gttriirseniz doktorunuzla iletiqime geginiz.



Tedainiz strqsnda hamile oldufrunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza yeva eczacthtza

dantsmtz.

Emzirme

Ilact kullanmadan dnce aloktorunuza yeya eczaanrza dantsrntz.

OLAFER az miktarda anne siitiine gegtiEi igin emzirme ddneminde bu ilac kullanrlmamahdrr.

Arag ve makine kullammr

OLAFER'in uykuya neden olma riski bulunmaktadr. Bijyle bir durumda arap ve makine
kullanmayrnrz. Doktorunuza danlslntz.

OLAFER'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr naddeler hak]<rnda iincmli bilgiler
OLAIER sorbitol igermektedir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

ka$1 intoleransrnlz olduEu sdylenmi$e bu trbbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa

geginiz.

OLAFER her dozunda 5,59 mmol (128,62 mg) sodlum ihtiva eder. Bu durum kontrolll
sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dnitnde bulundurulmahdr.

Diger ilaglar ile birlikte kullammr

OLAIER'i kullamrken sadece doktorunuzun izin verdigi diler ilaqlan ahmz.

OLAFER'in huzursuzluk tedavisinde kullamlan ilaglarla, uyku ilaglanyla (sakinleptiriciler)

ve ruhsal gitkiintiiye kargr olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullammr uyku hali
hissetmenize neden olabilir.

Eler tizellikle a;alrdaki ilaglan ahyorsamz doktorunuza sdyleyiniz;

. Parkinson hastahlr igin ilaglar.

o OLAFER dozunuzu degigtirmeniz gerekebilecefinden, karbamazepin (antiepileptik,

duygu durum diizenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandr) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir)

E$er regeleli ya da rcqetesiz herhangi bir ilact gu anda kullantyorsanz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen dohorunuza teya eczacmtza bunlar haklanda bilsi yerintz.

3. OLAFER nasrl kullamhr?

Uygun kullanrm ve do"/uygulama srklgr itin talimadar:

Bu ilacr her zaman doktorunuzun size anlattrlr gekilde kullamnE. Emin olmadlimlz takdirde

doktor veya eczacrmza sorunuz.
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Doktorunuz ka9 tane OLAFER tablet kullanmanlz ve ilaca ne kadar stireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. OLAFER'in giinltik dozu 5 ila 20 mg arasrndadr.

Belirtilerinizin tekmr gtidilmesi durumunda doktorunuza dantgrntz ancak doktorunuz

stiylemedikge OLAFER kullanmayr brakmaylmz.

13-17 ya! amsr ergenlerde tavsiye edilen baqlangrg dozu 2,5-5 mg,dr. Uygun tedavi dozuna

hekiminiz karar verecektir.

oLAFER efervesan tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez ahmz. Tabletlerinizi
hergiin aym zamanda allmz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek baqrna almamz fark
etmemekredir.

Uygulama yolu ve mctod!:

OLAFER efervesan tabletler alrz yoluyla aLnr.

Efervesan tablet bir badak suda eritilerek iailir.

De[i9ik yag gruplan:

Qocuklarda kullammr:

OLAFER 13 yagrn altrndaki hastalar igin uygun defildir.

dzel kullamm durumlarr

Ozel kullammr yoktur.

Eger OLAFER'iI etkisinin qok gngln vcya zaytf oldupuna dair bir izlcniminiz yor ise

doktorunuz teya eczaanz ile konutunuz.

Kullanrnanrz gerekenden fazla OLAtr'ER kullandrysanz

Kullanmalan gerekenden daha fazla OLAFER kullanan hastalar aqagrdaki belirtileri
yagayabilirler: Kalbin hrzh atmasr, saldrrganlk, konufma bozuklugu, dzellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin
kan$rkhgr), epilepsi (sara) ndbetleri, koma, .,ate;, hrzh soluma, terleme, kas sertligi ve

sersemlik hissi ya da uyku hali"nin kombinasyonu, solunum hrzrmn azalmasr, yiiksek

tansiyon ya da diigiik tansiyon, kalpte ritim bozuklulu olabilir.

Yukandaki belirtilerin herhangi birini gitrdiigiiniizde hemen doktorunuza veya hastaneye

batvurunuz. Doktomnuza kullandlgmE tabletlerin ambalajtnl giisteriniz.

OLAFER'den kullanmawz gerekenden fazlaan kullanmtssantz bir dohor veya eczact ile
konusunuz-



OLAFER'i kullanmayt unutursan|?

Tabletinizi hatrladrgmrz anda almrz.

Unutulan dozlart dengelemek igin Qift doz olmaymtz.

OLAFER ile tedavi sonlandrnldrErnda olugabilecek etkiler
Kendinizi daha il hissettilinizde tablelled kullanmayr blrakmayrnE. Doktorunuzun
soyledigi siirece OLAFER almaya devam etmeniz dnemlidir.

OLAFER'i aniden kullanmayr brrakrsamz terleme, u)ruyamam4 titreme, heyecan veya
bulanh ve kusma giiriilebilir. Tedaviyi sonlandrmadan dnce doktorunuz size kademeli olarak
dozu azaltmalrzr dnerebilir.

Bu ilacrn kullammryla ilgili ilave sorulanmz olursa doktorunuza ve eczaclnua sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelcrdir?

Tlim ilaglar gibi, bu ilacrn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan ki$ilerde yan etkiler
olabilir.

Atafrdakilerden biri olursa OLAFER'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz vcya size en yakrn hastanenin acil biilimiine baqvurunuz:

. Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 haslanm birinden az gdriilebilen yaygrn
biryan etki).

. Toplar damarlarda dzellikle bacaklarda gijriilen (belirtileri Siglik, a!rr, ve bacakta

krzankLk), kan damarlarr boyunca akciferlere doEru hareket edebilen, gdgiis agns! ve
nefes almada zorluga neden olan kan pfthsr (100 hastanm f inden az goriilebilen
yaygm olmayan bir yan etki).

. AteS, hrzll soluoa, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin srkh& eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Qok yaygrn yan etkiler (10 hastamn en az I'inde giiriilebilir) kilo ahmrnr; uyku halini; ve
kandaki siit salgtsnt uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artlqr igerir. Bazl insanlar
tedavinin eiken ddneminde, ijzellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da bayrlabilir (diifiik kalp atrm hrzr ile). Bu durum genellikle kendililinden
geqer, ancak gegmezse, doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygrn yan etkiler (10 hastamn f inden az gdriilebilir) bazr kan hiicrelerinde ve kandaki yaf
rniktanndaki degi$iklikled ve tedavinin erken ddneminde, karacifer enzimlerinde gegici
artrglan; kandaki ve idnrdaki geker diizeyinde artrglan; kandaki tirik asit ve keaun
fosfokinaz diizeylerinde arttglan; gok a9 hissetmeyi; ba, ddnmesini; huzursuzluEu; titrcmeyi;



anormal hareketi (diskinezi); kabiztrgr; aElz kuruluEunu; deride diikiintiiyii; giig kaybmr; aslrr
yorgunlugu; ellerde, bileklerde veya ayaklarda gigme ile anlaSrlan su tutrnasmr; ateli; eklem
agnsrnr; ve erkek ve kadnlarda cinsel istek azalmasr ya da erkeklerde sertle$me sorunu ile
gdrillen cinsel iplev bozuklulunu iqerir.

Yaygrn olmayatr yan etkiler (100 hastamn I'inden az gdriilebilir) ale{ik reaksiyonu (dm.
al'" ve bolaan qigmesi, ka$lntr, d6kiintii); qeker hastahlrnr veya bazen koma veya
ketoasidoz (kan ve idmrdaki ketonlar) ile baElantrh leker hastallEmln kdtiilelmesrni;
genellikle ndbet gegmipi olanlarda sara ndbetini (epilepsi); kas sertligi ya da spazmr (gijz
hareketleri dahil); konuqmada problemi; diigitk kalp atrm hrzrru; gtn rfrgna kailt hassasiyeti;
burundan kan gelmesini; kann giglifini; hafiza kaybln veya unutkanh$; idrar tutamamayl;
idrara grkamamay; sag diikiilmesini; adet dtinemlerinin olmamasr ya da azalmasmr; anormal
anne siitti liretimi ya da anomal biiyiime gibi kadrn ve erkeklerin gdgislerindeki
degiqiklikleri ve Vendz tromboembolik olay (VTO) riskini iqerir.
Seyrekyan etkiler (1.000 hastarun l,inden az fakat 10.000 hastanln l,inden l,azla
goriilebilid viicut rsrsrnda diigiigii; kalbin anormal ritmini; agrklanamayan ani 6lttmil ciddi
kann agnsl, atet ve bulantrya,/kusmaya neden olan panlqeas iltihabmr; cildin ve garziin beyaz
krsrmlannda sararma ile ortaya glkan kamciler hastalfrm; agrklanamayan szr ve agnlar ile
kendini gdstercn kas hastalrgml; uzamrl ve/veya agnh sertle$meyi (ereksiyon) igerir.

Olanzapin kullamtken bunamasr (demans) olan ya$h hastalar inme, zattiree, idrar kaerrma.
dii$meler, a'ln yorgunluk, var olmayan geyleri g6rme (haliisinasyonlar), viicut rslslnda artli,
ciltte klzankhk ve yiiriimede zorluktan gikayet etmektedirler. Bu dzel gruptaki hastalada bazr
dliim vakalan da bildirilmittir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa)
bagh psikozu olan ya$h hastalarda 6liim riski yiiksektir.

Parkinson hastalrgr olan hastalarda OLAFER belirtileri ki,ti.ilestirebilir.

13-17 ya$ arasrnda gddilebilen yan etkiler:

Qok yaygrn:

o Uyku hali,

o Kilo arttgr,

o BaS agnsl,

o l$tah artltl
o Bat diirmesi,



o Kann aErlsl,

o Kol ve bacaklarda aErr,

o Halsizlik,

o AErz kuruluEu

Yaygrn:

o Kabrzhk,

o Burun-bofaziltihabr,

o lsnat,

o Huzursuzluk,

o Kanda karaciEer enzimlerinde (ALT, AST) yiikselme,

o Haamsrzl*,

o Burun kanamasl,

o Solunurn yolu enfeksiyonu,

o Yiiz kemiklerinin igindeki hava boqluklanntn iltihabr

o Eklemlerde aln
o Kas-iskelet sertligi

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatlnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
duumunda hekiminiz, eczacrntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karg a$tlEnlz yan
etkiled www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ..llag yan Etki Bildirimi,, ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Famakovijilans Merkezi
(TUFAM)''e bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saglamrf olacaksrnrz.

5. OLAIER'in saklanmasr

OLAFER'i gocuklann g6lemq)eceEi, eriSemeyecefi ye erde l)e ambalainda saklayhE.
25oC'nin alhndaki oda slcakhgrnda, lllk ve nemden koruyarak ambalajmda saklayrmz.
Kullandrktan sonra tiipiin kapalrm kapaLmayl unurmaylnz.

Ilaglanmzr evsel atrklar ile birlikte veya atrk su yoluyla atrlmamahdrr. Artrk
kullanmayacalmrz ilaglan nasll atacaEmzl eczaclnza sorunuz. Bu tedbirler geweyi
korumaya yardlmcr olacakt[,



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnE.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra O|4FER'i kullanmaymtz.

Eler iirilnde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz OLAFER,i kullanmayruz.

Ruhsat Sahibi I

Areim Yeri :

Bu kullanma lalimafi (

Ulm ilaq San. Tic. Ltd. gti.

Ceneral Ali Rrza Giircan Cad.

Merter it Me*ezi Bagmsrz Bdliim No 2/2

Gtingitren / iSTANBUL

Telefon: (0 850) 201 23 23

Faks:. (O 212) 482 24 78

e-mail: info@ulmilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l. OSB. l. Yol No; 3

Adapazan / SAKARYA

Telefon: (0 264) 295 75 00

Faks: (0 264) 291 51 98

) ta hinde onqylanmqtt.
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