
KULLANMA TALiMATI

OLAFER 5 mg cfervesan tablet

AEtzdan ahnrr.

. Etkin ,nadde: Olallzapin

Her bir efervesan tablet 5 mg olanzapin igerir.

. yar.ltmc, moddeler: Sitik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstdn,

sorbitol (E420), sukraloz (E955), polierilenglikol, portakal aromasr, beta karoten
(E160a).

Bu kullanma talimatrnda:

1, OLAFER fledbee ne igin kullan t?
2. OLtIFER'i kullanrrradan dnce .likkat edilmesi gerekenler

3. OLAFERnas kullan tr?

4. OIas ),an elkilet,tele ir?
5. OLAFER' i,t ssklanmdst

Balhklan yer almaktadrr.

1. OLAFER ncdir ve ne igin kullamhr?

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

bulunmaktadrr.

OLAFER efervesan tabletler luvarlak, diiz yi.izeyli ve san beneklidir.

OLAFER antipsikotikler adr verilen bir ilag grubuna aittir ve a5alrdaki durumlann

tedavisinde kullarulrr:

. Gergekte var olmayan geyleri duymak, g6mek veya hissetmek, yanhg inamglar,

Bu ilacr kullanmaya ba$lamadan iincc bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlicc
okuyunuz, fiinkii sizin iqin iinemli bilgiler itermektcdir.
- Bu kullanma talimahn, saklayhE. Daha sonra tetrtar okumq)a ihtiyag dayabilirsiniz.

- Efier ilave sorunlanntz olursa, liitfen doktorunuza veya eczqcnrza danrynrz.

- Bu ilaq kisisel olarak sizin i7in regete edilmittir, ba;kalftna velmqtiniz.

- B ilacn kullanmr srasnda, doklora veya hastaneY gittiEikizde doktoruntza bu ilact
kul I and4ntzt siiyl eyeniz.

- Bu talifiafta laz anlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size ijnerilen dozun d$mdq viiksek
veya diiSiik doz kullanmaymrz.



anomal Snphecilik, igine kapanmak gibi semptomlafln eglik ettili bir hastahk olan

tizofreninin tedavisinde kullamlrr. Aynca bu hastahEr yarayan hastalar kendilerini
depresif, endiqeli veya gergin hissedebilirler.

. Heyecan ve cogku hali durumlan gdriilen, orta ve $iddetli manik diinemler-

OLAFER'in manik diinemde olanzapin tedavisine cevap veren bipolar bozuklulu olan
hastalard4 bu semptomlann tekrar olugmasmr onlediEi gitsterilmi$tir.

OLAFER benzer durumlann tedavisi igin 13-17 ya, arasrndaki ergen hastalarda da
kullamlabilir.

2. OLAFER'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

OLAFER'i atalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e E!er, olanzapine veya bu ilacrn igerilindeki diler maddelerden herhangi birine kafil

alerjikseniz (agrrr duyarhllmz varsa). Alerjik reaksiyon ddkiintii, kaftnmq yiizde

9i9me, dudaklarda gipme veya nefes darlgr geklinde ianrnabilir. Bunlardan herhansi
biri olursa doktorunuza damsrmz.

. Eger, daha dnceden dar agrh glokom gibi tamsr konulmup gdz problemleriniz varsa,

OLAFER,i araErdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ
OLAFER kullanmadan iince doktorunuz veya eczaclnz ile konugunuz.

. Ciddi yan etkilere yol agabilecefinden, OLAFER'in demansr (bunama) olan yallr
hastalarda kullanlml tavsiye edilmez.

. Bu tip ilaglar, bathca yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger OLAFER
verildikten sonra bunlan yagarsaruz, doktorunuza bildiriniz.
. Bu tip ilaglar, qok nadir olarak ate9, daha huh soluma, terleme, kas senlili, uyurukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber giiriilmesine neden olur. Bu durumun eiiriilmesi
halinde derhal doktorunuza battnrunuz.

o OLAFER kullanan hastalarda kilo artrll gdriilmektedir. Doktorunuzun kontuoliinde

diizenli olarak kilonuzu kontrol ennelisiniz.

e OLAIER kullanan hastalarda yiiksek kan qekeri ve yiiksek yaf (tdgliserit ve kolesterol)
diizeyleri giiri.ilmektedir. Doktorunuzun kontoliinde OLAFER kullanmaya ba5lamadan

dnce ve tedavi siiresi boyunca kan gekerinizin ve bazl yag diizeylerinizin kontrol edilmesi
igin kan testi yapllmahdr,

. Sizin veya ailenizden birisinin kan prhtllagmasr ile ilgili bir hastahk irykiisii varsa bu gibi
ilaglar kan pfitrsr olugumu ile iligkili olabilecelinden doktorunuza sdylemelisimz.



EEer a$agrdaki hastahklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimki.in oldugunca
gabuk te masa geginiz:

e geker hastahg (diyabet)

. Kalp hastallgr

. Karaciger veya bdbrek hastalrgr

. Pa*inson hastalgr

. Ndbetler

. Prcstat sorunlan

. Barsak trkanmasl (paralitik ileus)

o Kan hastahklan

r inme veya..mindr', inme (inmenin geqici belirtileri)
Eger demansnz (bunama) varsa, siz veya bakrcrmz/akabamz inme veya ..mindf, inme
yatayrp yaSamadrglma doktorunuza sdylemelidir.

EEer 65 yaStn iizerindeyseniz doktorunuz rutin bir dnlem olamk tansiyonunuzu takip edebilir.
Bu uyanlar gegmi$teki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrmz.

qocuklar

OLAFER, t3 yagrn altrndaki hasralar igin uygun defildir.

OLAFER'in yiyecek ve iCecek ilc kullanrlmasr
Alkolle birlikte allnmasr uyku haline neden olabilecefinden, size OLAFER verilmigse alkol

almaymE.

Hamilelik

Ilaa kullanmadan 6nce dohorunwa veya eczacutza danryMtz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi dii$iiniiyorsamz veya bebek sahibi olmayr
planhyorsanrz bu ilacl kullanmadan dnce doktorunuza damgrnz.
Gebelilin son ddneminde (son 3 ayhk dttnem) OLAFER dahil tiim antipsikotik ilaglara
maruz kalan yeni dolan bebeklerde, dolumu takiben ,iddeti deEiqebilen anormal kas
hareketleri ve/veya ilag kesilrnesine balh huzusuzluk, bebekteki kas gerginliginin agln
arfnasl veya azalmasr, uyku hali, solunum slklntlsl veya beslenme bozukluklan gdriilebilir.
Eler bebelinizde bu belirtileden herhangi birini gdriirseniz doktorunuzla iletirime geqiniz.



Tedaviniz srasuda hamile oldupunwu fark ederseniz hemen doklorunuza yeya eczacrntza
daruSmtz.

Emzirme

ilad l llanmadan ijnce doktorunuza yeya eczacnrza danqntz.
OLAFER az miktarda anne siitiine gegtigi igin emzirme ddneminde bu ilae kullanrlmamahdr.

Arag ve makinc kullanrmr

oLAFER'in uykuya neden orma riski bulurunaktadr. Biiyle bk durumda araQ ve makine
kullanmaymrz. Doktorunuza danrgrmz.

OLAFER,in iqerilindc bulunan bazr yardrmo maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
OLAFER sorbitol igermektedir. Eger daha ijnceden doktorunuz tarafindan bazl ,ekerlere
kartr intoleransnz olduEu sdyleryni$se bu trbbi iiriinti almadan dnce doktorunuzla temasa
geginiz,

oLAFER her dozunda 5,62 
'omol 

(129,31 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin 962 dniinde bulundurulmahdrr.

DiEer ilaqlar ile birliktc kullanrml

OLAFER'i kullarurken sadece doktorunuzun izin verdili diler ilaqlan altnz.
OLAFER'in huzursuzluk tedavisinde kullamlan ilaglarla, uyku ilaglarryla (sakinlegtiriciler)
ve ruhsal gdkiintiiye kartr olan ilaqlarla (antidepresanlar) birlikte kullammr uyku hali
hissetmenize neden olabilir.

Eger atzellikle atagldaki ilaglan ahyorsamz doktorunuza sdyleyiniz;
. Parkinson hastahF igin ilaglar.

. OLAFER dozunuzu degittimeniz gerekebilecelinden, karbamazepin (antiepileptik,
duygu dururn diizenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandrr) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir)

EEer regeteli ya da rcQetesiz herhahgi bir ilaa Su anda kullanryorsanz veya son zamanlarda
kullandmrz ise ltitfen doldorunuza veya eczaanza bunlar hakhnda bilgi verintz.

3. OLAFER nas kullan r?

Uygun kullanrm ve do"/uygulama srklEr igin tatimadar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size anlattrlr gekilde kullanrnlz. Emin olmadlgtruz takdirde
doktot veya eczactnza sorunuz.



Doktorunuz kaq tane OLAFER tablet kullanmanlz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz

gerektiline karar verecektir. OLAFER,in giinli.ik dozu 5 ila 20 mg arasndadrr.

Belirtilerinizin tekar gijriilmesi durumunda doktorunuza damgrmz ancak doktorunuz

sdylemedikge OLAFER kullanmayr brrakmayrmz.

13-17 yal arasr ergenlerde tavsiye edilen baqlangrg dozu 2,5-5 mg'drr. Uygun tedavi dozuna

hekiminiz karar verecektir.

oLAFER efervesan tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez ahmz. Tabletlerinizi

hergiin aynr zamarLda ahnrz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek balrna almamz fark
etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

OLAFER efervesan tabletler alrz yoluyla ahmr.

Efervesan tablet bir bardak suda eritilerek igilir.

DeBiqikya$ gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

OLAFER 13 yaqrn alhndaki hastalar igin uygun defildir.

dzel kullanrm durumlarr

Ozel kullammr yoktur.

Eier OLAFER'in etkisinin gok giiqlii w))d zaytf oldurtuna dair bil izleniminiz var ise

cloktorunuz veya eczaanz ile konuSunuz.

C Kullanmann g€rekenden fazla OLAtr'ER kullandrysanrz

Kullanmalan gerekenden daha fazla OLAFER kullanan hastalar aragldaki belirtileri
yaqayabilirler: Kalbin hrzh atnasr, saldrganhk, konu;ma bozuklulu, dzellikle yiiz ve dilde

anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. DiEer belirtiler akut konffizyon (ani zihin
kantrkhEr), epilepsi (sara) ndbetleri, koma, ..ate$, hzh soluma, teileme, kas sertligi ve

sersemlik hissi ya da uyku hali"nin kombinasyonu, solunum htznm azalmast, yiiksek

tansiyon ya da diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklulu olabilir.

Yukarrdaki belirtilerin herhangi birini gdrdiigitniizde hemen doktorunuza veya hastaneye

bagr,urunuz. Doktorunuza kullandrlrruz tabletledn arnbalajml gtjsteriniz.

OLAFER'den kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmrssanrz bir dolaor yqrq eczad ile
konusunuz.



OLAFER'i kullanmayr unutursanE

Tabletinizi hatrrladrlrntz anda almlz.

Unutulan dozlan dengelemekiqin giJi doz almaymtz.

OLAFER ile tedavi sonlandrrrldrErnda olutabilecek etkilcr
Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmayr brrakmaymz. Doktorunuzun

siiyledigi siirece OLAFER almaya devam etmeniz 6nemlidir.

OLAFER'i aniden kullanmayr btmkrrsamz terleme, uluyamama, titrcme, heyecan veya

bulantl ve kusma giiriilebilir. Tedaviyi sonlandlrmadan iince doktorunuz size kademeli olarak

dozu azaltmanzr iinerebilir.

Bu ilacrn kullammryla ilgili ilave sorula(mz olursa doktorunuza ve eczaclntza sontnuz.

4. Olasr yan etkiler nelcrdir?

Tiim ilaglar gibi, OLAFER'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa OLAFER,i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastan€nin acil biiliimiine baqvurunuz:

. ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanm birinden az gdriilebilen yaygrn

biryan etki).

. Toplar damarlarda iizellikle bacaklarda gitdilen (belirtileri qiglik, a!n, ve bacakta

krzanhk), kan damarlan boyunca akciEerlere dogru hareket edebilen, g6€ijs agnsr ve

nefes almada zorlula neden olan kan prhtrsr (100 hastamn l,inden az gtiriilebilen

yaygrn olmayan bir yan etki).

. Ate$ hzll soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali

kombinasyonu (bu yan etkinin s*hgr eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Qok yaygrn yan etkiler (10 hastamn en az f inde gtiriilebilir) kilo ahmrm; uyku halini; ve

kandaki siit salglsml uyaran hormon olan prolaktin dtizeylerinde artrgr igerir. Bazr insanlar

tedavinin erken diineminde, itzellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik

hissedebilir ya da bayrlabilir (dil$iik kalp ahm hz1 ile). Bu durum genellikle kendiliginden

geger, ancak gegmezse, doktorunuza stiyleyiniz.

Yaygm yan etkiler (10 hastann I'inden az gitdilebilir) bazr kan hiicrelerinde ve kandaki ya!
miktarrndaki degi$iklikleri ve tedavinin erken ddneminde, karaciler enzimlerinde gegici

artrllan; kandaki ve idrardaki $eker diizeyinde artr$lan; kandaki iirik asit ve kreatin



fosfokinaz diizeylerinde artrglan; 9ok a9 hissetmeyi; ba$ dijnmesini; huzursuzluEu; titremeyi;

anormal harcketi (diskinezi); kabzhEU agrz kurululunu; deride ddkiintiiyt; giig kaybrru; a$rn

yorgunluEu; ellerde, bileklerde veya ayaklarda qipme ile anlagrlan su tutnasrm; ate$i; eklem

agnsmU ve erkek ve kadrnlarda cinsel istek azalmast ya da erkeklerde sedle$me sorunu ile

gitriiien cinsel iSlev bozuklulunu igerir.

Yaygrn olmayan yan etkiler (100 hastaDm l'inden az giirnlebilir) alerjik reaksiyonu (dm.

agrz ve boEazm lilmesi, ka$rntr, ddkiintii); qeker hastahEm veya bazen koma veya

ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile ballantrl geker hastalgrmn kotiile$mesini;

genellikle ndbet gegmiqi olanlarda sara ndbetini (epilepsi); kas sedigi ya da spazmr (gdz

hareketleri dahil); konugmada problemi; diiiiik kalp atrm hrzmr; gi.in rilgrna kar$r hassasiyeti:

burundan kan gelmesini; kann qiqligini; hafiza kaybmr veya unutkanhgl; idrar tutamamayl;

idmra grkamamayr; sag diikiilmesini; adet ddnemlerinin olmamasr ya da azalmasrm; anormal

anne siitii iiretimi ya da anormal btyiime gibi kadrn ve erkeklerin gijgiislerindeki

deliqiklikleri ve Vendz tromboembolik olay (VTO) riskini igerir.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastamn l'inden az fakat 10.000 hastanm f inden fazla

gijriilebilir) viicut rsrsmda diifiltU; kalbin anormal ritmini; agrklanamayan ani dliimti; ciddi

kann alnsr, ateg ve bulantrya,&usmaya neden olan pankreas iltihabrm; cildin ve gtiziin beyaz

ktsrmlannda sararma ile ortaya glkan karaciler hastallglnU aqrklanamayan szr ve alrrlar ile

kendini g6steren kas hastahgmr; uzamlt ve/veya alrrh sertlegmeyi (ereksiyon) igerir.

Olanzapin kullamrken bunamast (demans) olan ya$h hastalar inme, zatiiree, idrar kaQlrma,

dii$meler, atln yorgunluk, var olmayan geyleri gdrme (haliisinasyonlar), viicut lslsnda artl$

ciltte krzarrkhk ve yiiriimede zorluktan gikayet etmektedirler. Bu dzel gruptaki hastalarda bazl

dlitm vakalan da bildirilmittir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa)

balh psikozu olan ya5h hastalarda 6liim riski yiiksektir.

Parkinson haslahlr olan hastalarda OLAFER belirtileri kdtiilegtirebilir.

13-17 yat arasmda giiriilebilen yan etkiler:

Qok yaygm:

o Uyku hali,

o Kilo a(rtr,

o Ba; alnsr,

o Iitah artlgl,



o Ba! dijnmesi,

o Ka n agnsl,

o Kol ve bacaklarda agn,

o Halsizlik,

o Ag1z kurulugu

Yaygrn:

o Kabrzhk,

o Burun-bogaziltihabr,

o tsnat,

o Huzursuzluk,

o Kanda karaciger enzimlelinde (ALT, AST) yiikselme,

o Haztmszhk,

o Burun kanamasr,

o Solunum yolu enfeksiycrnu,

o Yiiz kemiklednin igindek hava bogluklaumn iltihabr

o Eklemlerde aln
o Kas-iskelet senlili

Yan etkilerin raporlanmasl

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrtrz veya hemgireniz ile konugunuz, Aynca kargrlaShlrmz yan
etkiled www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ,,ilag yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayamk Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildidniz. Meydana gelen yart etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
gi.ivenlilifi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saglamri olacaksrmz.

5. OLAFER'in saklanmasr

OLAFER'i gocuklann gdremeyeceEi, erifemqleceEi le erde te ambalajmda saklaynrz.

OLAIER tabletler, r$rk ve nemden korumak igin orijinal ambalajrnda ve 15-30.C arasrndaki

oda slcakllglnda saklanmalldlr.

Ilaglannzl evsel atlklar ile birlikte veya atrk su yoluyla attlmarnahdrr. Artrk
kullanmayacalrmz ilaqlan nasll atacagmrzl eczaclnlza sorunuz. Bu tedbirler gevreyi

korumaya yardrmcr olacaktr.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnlz.

Ambalajdaki son kull.tnma tarihinden sohra OLAFER'i kullanmavurz.

Ruhsat Sdhibi , Ulm ilaq San. Tic. Ltd. gti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter 19 Merkezi Bagmsrz B6liim No 2/2

Giingdren nSTANBUL

Telefon: (0 850) 201 23 23

Faks: (0 2r2) 482 24 78

e-mail: info@ulmilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

1. OSB. l. Yol No: 3

Adapazan / SAKARYA

Telefon: (0 264) 295 75 00

Faks: (0 264) 291 51 98

Bu kullamld talimafi ( ) tar i hi nde onayl anmry t t.

Oretin Yeri z


