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KULLANMA TALiMATI

OLFREX 20 mg film tablet
Afizdan ahnrr.

. Etkin madde: Olanzapin
Her bir film tablet 20 mg olanzapin igerir.

o Yardtma muddeler: Laktoz monohidrat, hidroksi propil seliiloz LF, krospovidon,
mikrokristalin seliiloz PH102, magnezyum stearat, Opadry AMB White (Polivinil
alkol, titanyum dioksit, talk, lesitin, ksantam gam).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkat
okuyunuz, giinkii sizin igin 0nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymrz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularmtz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactnua daruSmtz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin reqete edilmiEtir, baskalarma vermeyiniz.
c Bu ilacm kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye gittidinizde doktorunuza bu ilact

kull andt{mtn s 6yl eyiniz.
o Bu talimatta yanlanlara oynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diiSiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. OLFREX nedir ve ne igin kullarulr?
2. OLFREX'i kullanmadan dnce dikkot edilmesi gerekenler
3. OLFREX nasil kullanilr?
4. Olax yan etkiler nelerdir?
5. OLFREX'in saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

l. OLFREX nedir ve ne igin kullanrhr?

OLFREX 28 tabletlik blister strip ambalajlarda kullanrma sunulmug olup bir kutusunda her
biri 7 film tablet ihtiva eden 4 adet blister strip mevcuttur. OLFREX film tabletler oval ve

beyaz renktedir.

OLFREX, antipsikotikler adr verilen bir ilag grubuna aittir ve aqa[rdaki durumlann
tedavisinde kullamlrr.

. Gergekte var olmayan qeyleri duymak, gdrmek veya hissetmek, yanhg inaruglar,
anormal giiphecilik, igine kapanmak gibi semptomlarrn eglik etti[i bir hastah[rn
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tedavisinde kullanrlrr. Ayrrca bu hastah[r ya$ayan hastalar kendilerini depresif,
endigeli veya gergin hissedebilirler.

e Heyecan ve cogku hali durumlan gdrtilen, orta ve giddetli manik d6,nemler,

OLFREX'in manik ddnemde olanzapin tedavisine cevap veren bipolar bozuklu[u olan
hastalarda, bu semptomlann tekrar olugmasrnr rinledili gristerilmigtir.

OLFREX benzer durumlann tedavisi igin 13-17 ya$ arasrndaki ergen hastalarda da
kullamlabilir.

2. OLFREX'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

OLFREX'i aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o EEer, olanzapine veya bu ilacrn igeri[indeki di[er maddelerden (b<iltim 6'da

listelenmigtir) herhangi birine kargr alerjikseniz (agrrr duyarhhlrnrz varsa). Alerjik
reaksiyon drikiintii, kagmma, yiizde gigme, dudaklarda gigme veya nefes darh[r
geklinde tanrnabilir. Bunlardan herhangi biri olursa doktorunuza danrgmrz.

o EEer, daha rinceden dar agrh glokom gibi tanrsr konulmug griz problemleriniz varsa.

OLFREX'i agafrdaki durumlarda nifX,Atl.i KULLANINIZ
OLFREX kullanmadan rjnce doktorunuz v ey a eczacnrz ile konugunuz.

. Ciddi yan etkilere yol agabilece[inden, OLFREX'in demansr (bunama) olan yagh
hastalarda kullanrmr tavsiye edilmez.

o Bu tip ilaglar, baghca yiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eler
OLFREX verildikten sonra bunlarr yagarsanlz, doktorunuza bildiriniz.

o Bu tip ilaglar, gok nadir olarak ateg, daha hrzh soluma, terleme, kas sertlili, uyugukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber g<iriilmesine neden olur. Bu durumun
g<iriilmesi halinde derhal doktorunuza bagvurunuz.

o OLFREX kullanan hastalarda kilo artrgr griri.ilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde
dtizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz.

o OLFREX kullanan hastalarda yiiksek kan qekeri ve yiiksek ya[ (trigliserit ve
kolesterol) dtizeyleri gririilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde OLFREX kullanmaya
baqlamadan rince ve tedavi stiresi boyunca kan gekerinizin ve bazt yap dtizeylerinizin
kontrol edilmesi igin kan testi yaprlmahdrr.

. Sizin veya ailenizden birisinin kan prhtrlagmasr ile ilgili bir hastahk <iykiisti varsa bu
gibi ilaglar kan prhtrsr olugumu ile iligkili olabilecelinden doktorunuza sriylemelisiniz.

E[er aqa[rdaki hastahklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldulunca
gabuk temasa geginiz:

o $eker hastah[r (diyabet)
. Kalp hastah[r
o KaraciEer veya b<ibrek hastah[r
o Parkinson hastah[r
o Sara hastah[r (epilepsi)
o Nribetler
o Prostat sorunlart
o Barsak trkanmasr (paralitik ileus)
o Kan hastahklarr
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. inme veya "mindr" inme (inmenin gegici belirtileri)

Eler demansrruz (bunama) varsa, siz veya bakrcrm/akrabaruz inme veya "mindr" inme
ya$aylp yaqamadrlmzr doktorunuza s<iylemelidir.

Eler 65 yagrn tizerindeyseniz doktorunuz rutin bir tinlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyarrlar gegmiqteki herhangi bir dcinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daruqmrz.

Qocuklar
OLFREX, l3 yagrn altrndaki hastalar igin uygun depildir.

OLFREX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Alkolle birlikte ahnmasr uyku haline neden olabilecelinden, size OLFREX verilmigse alkol
almaytruz.

\- Hamilelik
ilau kullanmadan dnce doktorunuzo veya eczactruza daruSmtz.

Hamileyseniz, hamile olabilecelinizi diigtiniiyorsaruz veya bebek sahibi olmayr planhyorsanrz
bu ilacr kullanmadan 6nce doktorunuza damgmz.

Gebeli[in son drineminde (son 3 ayhk ddnem) OLFREX dahil t{im antipsikotik ilaglara maruz
kalan yeni do[an bebeklerde, dolumu takiben qiddeti de[igebilen anormal kas hareketleri
ve/veya ilag kesilmesine balh huzursuzluk, bebekteki kas gerginlilinin agrrr artmasr veya
azalmasr, uyku hali, solunum srkrntrsr veya beslenme bozukluklarr gdrtilebilir. E[er
bebe[inizde bu belirtilerden herhangi birini gdriirseniz doktorunuzla iletigime geginiz.

Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmza
danqmtz.

Emzirme

\- ilaa kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczacmtzo daruSmtz.

OLFREX az miktarda anne stttine gegti[i igin emzirme drineminde bu ilag kullanrlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr
OLFREX'in uykuya neden olma riski bulunmaktadrr. Briyle bir durumda arag ve makine
kullanmayrruz. Doktorunuza daru gtntz.

OLFREX'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler
OLFREX, laktoz igermektedir. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr qekerlere

toleransmrzrn bulunmadr[r sdylenmigse bu trbbi tiriinii almadan tince doktorunuzla temasa
geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullantmt
OLFREX'i kullanrrken sadece doktorunuzun izin verdi[i di[er ilaglan almz. OLFREX'in
huzursuzluk tedavisinde kullamlan ilaglarla, uyku ilaglanyla (sakinlegtiriciler) ve ruhsal
grikiintiiye kargr olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullammr uyku hali hissetmenize
neden olabilir.
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E[er <izellikle aga[rdaki ilaglan ahyorsaruz doktorunuza sciyleyiniz;
o Parkinson hastah[r igin ilaglar
o OLFREX dozunuzu degigtirmeniz gerekebilecelinden, karbamazepin (antiepileptik,

duygu durum dtizenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandrr) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir).

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullanryorsaruz veya son zomonlarda
kullandmtz ise lafen doktorunuzo veya eczoanua bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. OLFREX nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkh[r igin talimatlar:
OLFREX'i her zaman doktorunuzun size anlattrpr qekilde kullamnrz. Emin olmadr[rnrz
takdirde doktor veya eczacrnrza sorunuz.

Doktorunuz kag tane OLFREX tablet kullanmanrz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerekti[ine karar verecektir. OLFREX'in giinltik dozu 5 mg lla 20 mg arasrndadr.
Belirtilerinizin tekrar g<irtilmesi durumunda doktorunuza daruqrruz ancak doktorunuz
sdylemedikge OLFREX kullanmayr brrakm ay tntz.

13-17 ya$ arasl ergenlerde tavsiye edilen baglangrg dozu 2,5-5 mg'drr. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir.

OLFREX tableti doktorunuzun tavsiyesi tizerine giinde bir kez ahnrz. Tabletlerinizi her gtin
aynt zarnanda alnrz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek bagrna almantz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
OLFREX film tabletler aprz yoluyla ahnrr. OLFREX tabletleri btittin olarak su ile
yutmahsmrz.

Defigik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr:
OLFREX l3 yagrn altrndaki hastalar igin uygun de[ildir.

Ozel kullanrm durumlarr
Ozel kullanrmr yoktur.

E$er OLFREX'in etkisinin qok gilglil veya zayrf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veyo eczacmrz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla OLFREX kullandrysanrz
Kullanmalarr gerekenden daha fazla OLFREX kullanan hastalar agafirdaki belirtileri
yaqayabilirler: Kalbin hrzh atmasr, saldrrganhk, konugma bozuklu[u, dzellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Di[er belirtiler akut konftizyon (ani zihin
karrgrkhlr), epilepsi (sara) n<ibetleri, koma, "ateq, hrzh soluma, terleme, kas sertli[i ve
sersemlik hissi ya da uyku hali"nin kombinasyonu, solunum hzrrun azalmasr, yiiksek
tansiyon ya da diigiik tansiyon, kalpte ritim bozuklulu olabilir.
Yukarrdaki belirtilerin herhangi birini g<irdii[tiniizde hemen doktorunuza veya hastaneye
bagvurunuz. Doktorunuza kullandr[rnrz tabletlerin ambalaj rnr gristeriniz.
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OLFREX'den kullanmaruz gerekenden fozlasmt kullanmt;saruz bir dohor veya eczaa ile
konuSunuz.

OLFREX'i kullanmayr unutursanz
Tabletinizi hatrrladr[rn v anda ahnrz.

Unutulan dozlart dengelemek igin qft doz almaymtz.

OLFREX ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissettilinizde tabletleri kullanmayr brrakmayrruz. Doktorunuzun sriyledi[i
siirece OLFREX almaya devam etmeniz dnemlidir.

OLFREX'i aniden kullanmayr brrakrsaruz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya
bulantr ve kusma gririilebilir. Tedaviyi sonlandrmadan 6nce doktorunuz size kademeli olarak
doz azaltmamzr dnerebilir.

Bu tir0ntin kullanrmryla ilgili ilave sorularrruz olursa doktorunuzave eczactnlza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, bu ilacrn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, OLFR-EX'i kullanmayr durdurunuz ve DBRHAL
doktorunuza bildirinwveya size en yalan hastanenin acil btiliimiine baqvurunuz:

o Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanrn birinden az gririilebilen yaygrn
bir yan etki)

o Toplar damarlarda rizellikle bacaklarda gdrtilen (belirtileri qiqlik, a[n, ve bacakta
krzarrkhk), kan damarlarr boyunca akci[erlere do[ru hareket edebilen, griptis alrtst ve

nefes almada zorlupa neden olan kan prhtrsr (100 hastarun l'inden az gdriilebilen
yaygrn olmayan bir yan etki).

. Ate$, hrzh soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin srkhpr eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Qok yaygrn yan etkiler (10 hastanrn en az f inde gcirtilebilir) kilo ahmrm; uyku halini; ve
kandaki stit salgrsml uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artrgr igerir. Bazr insanlar
tedavinin erken d<ineminde, <izellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da bayrlabilir (dtigtik kalp atrm hrzr ile). Bu durum genellikle kendili[inden
geger, ancak gegmezse, doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygrn yan etkiler (10 hastanrn l'inden az gdriilebilir) bazr kan hiicrelerinde ve kandaki ya[
miktanndaki deligiklikleri ve tedavinin erken dcineminde, karaci[er enzimlerinde gegici
artrglarr; kandaki ve idrardaki geker diizeyinde artrglan; kandaki Urik asit ve kreatin fosfokinaz
dtizeylerinde artrqlarr; gok ag hissetmeyi; bag drinmesini; huzursuzlulu; titremeyi; anormal
hareketi (diskinezi); kabrzh[r; a[rz kurulu[unu; deride ddkiintiiyti; giig kaybrnr; a$rrr

yorgunlu[u; ellerde, bileklerde veya ayaklarda gigme ile anlagrlan su tutmastnr; ategi; eklem
a[rrsmr; ve erkek ve kadrnlarda cinsel istek azalmasl ya da erkeklerde sertleqme sorunu ile
gdriilen cinsel iglev bozuklu[unu igerir.
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Yaygrn olmayan yan etkiler (100 hastarun l'inden az gririilebilir) alerjik reaksiyonu (6rn.
aprzvebopann gigmesi, kagmtr, d<ikiintii); geker hastahlrnr veya bazen koma veya ketoasidoz
(kan ve idrardaki ketonlar) ile ballantrh geker hastah[rnrn kritiilegmesini; genellikle ncibet
gegmigi olanlarda sara n<jbetini (epilepsi); kas sertlili ya da spazml (g<iz hareketleri dahil);
konugmada problemi; diigiik kalp atrm hzmr; giin rgr[rna kargr hassasiyeti; burundan kan
gelmesini; kann giqligini; hafva kaybrnr veya unutkanhlr; idrar tutamamayr; idrara
grkamamayu sag ddkiilmesini; adet drinemlerinin olmamasr ya da azalmasmr; anormal anne
stitii iiretimi ya da anormal btiytime gibi kadrn ve erkeklerin griltislerindeki de[iqiklikleri ve
Venriz tromboembolik olay (VTO) riskini igerir.

Seyrekyan etkiler (1.000 hastarun f inden azfakat 10.000 hastarun f inden fazla gcirtilebilir)
viicut rsrsrnda diigiigii; kalbin anormal ritmini; agrklanamayan ani riliimti; ciddi karrn a[rrsr,
ateq ve bulantrya/kusmaya neden olan pankreas iltihabrm; cildin ve g<iztin beyaz krsrmlannda
sararma ile ortaya grkan karaci[er hastahfirnr; agrklanamayan slzl ve a[rrlar ile kendini
g<isteren kas hastahlml; uzamrg velveya a[rrh sertlegmeyi (ereksiyon) igerir.

Olanzapin kullanrrken bunamasr (demans) olan yagh hastalar inme, zatiree, idrar kagrrma,
diiqmeler, a$ln yorgunluk, var olmayan qeyleri grirme (haltisinasyonlar), vticut rsrsrnda artrq,
cilttekrzankhk ve yiiriimede zorluktan gikayet etmektedirler. Bu cizel gruptaki hastalarda bazr
riltim vakalarr da bildirilmigtir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa)
ba[h psikozu olan yaqh hastalarda rjli.im riski ytiksektir.

Parkinson hastahlr olan hastalarda OLFREX belirtileri kdtiilegtirebilir.

13-17 yag arasrnda grirtilebilen yan etkiler:

Qok yaygrn:
- Uyku hali,
- Kilo artrqr,
- Ba; apnsr,
- igtah artrgr,
- Ba$ d<inmesi,
- Karrn alnst,
- Kol ve bacaklarda a[n,
- Halsizlik,
- Agtzkurululu

Yaygrn:
- Kabrzhk,
- Burun-bo[az iltihabr,
- ishal,
- Huzursuzluk,
- Kanda karaciper enzimlerinde (ALT, AST) ytikselme,
- Hazrmszhk,
- Burun kanamast,
- Solunum yolu enfeksiyonu,
- Yiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarrmn iltihabr,
- Eklemlerde a[n,
- Kas-iskelet sertli$,
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E{er bu kullonma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
doktorunuzu veya eczoarun bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemqireniz ile konuqunuz. Ayrrca kargrlaqtr[rnv yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim haffmr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
gtivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamrg olacaksrnrz.

5. OLFREX'in saklanmasr

OLFREX'i qocuklarm gdremeyece{i, eriqemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

OLFREX tabletler, rgrk ve nemden korumak igin orijinal ambalajrnda ve 25oC'nin altmdaki
oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

ilaglar evsel atrklar ile birlikte veya atrk su yoluyla atrlmamahdrr. Artrk kullanmayacaprnrz
ilaglarr nasrl ataca$rnrzr eczactntza sorunuz. Bu tedbirler gevreyi korumaya yardrmcr
olacaktrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLFREX'| kullanmaymtz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL irAq SANAYII VE TICARET A.$.
Umraniye 347 68 iSfeNgUI-

ilretim yeri:
NOBEL iraQ SANAYII VE TICARET A.$.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimafi ../../.... tarihinde onaylanmryttr.
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