ELYNZA® 10 mg FILM TABLET

FORMULU:
Her film kapli tablet 10 mg Olanzapin,

(Ayrica boyar madde olarak titanyum dioksit [E171], sart demir oksit [E172], sar1 no 6
[E110]) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:
Farmakodinamik Ozellikleri:

Olanzapin, bir seri reseptdr sistemi {izerinde genis farmakolojik profil sergileyen, antipsikotik
bir ajandir.

Klinik dncesi ¢alismalarda, olanzapin serotonin SHT>a»c, SHTs, SHTg: dopamin D1, D2, D3,
D4, DS5; kolinerjik muskarinik reseptorler m1-m35; oc; adrenerjik ve histamin HI reseptorleri
gibi genis bir reseptdr araligina afinite gostermistir. Olanzapin, in vitro olarak dopamin D2
reseptorlerinden ¢ok serotonin reseptorlerine afinite ve in vivo olarak D2 aktivitesinden ¢ok
daha fazla SHT, aktivitesi gostermistir. Elektrofizyolojik calismalar, olanzapinin motor
fonksiyonunun da dahil oldugu striatal (A9) yolda az etki gosterirken, selektif olarak
mezolimbik (A10) dopaminerjik noronlarin ateslemesini azalttigi ortaya konmustur.
Olanzapin, motor yan etkilerin gdstergesi olan Kkatalepsinin olusmasi i¢in gerekenin altindaki
dozlarda, antipsikotik aktivitenin bir gdstergesi olan sartlanmis kagimma yanitini azaltir. Diger
bazi antipsikotik bilesiklerin aksine, olanzapin “‘anksiyolitik™ teste verilen yaniti azaltir.

Yapilan calismalarda pozitif ve negatif semptomlar1 olan sizofreni hastalarinda olanzapin,
pozitif semptomlarda oldugu kadar. negatif semptomlarda da anlamli olarak biiyiik gelismeler
gOstermistir.

Bipolar bozuklugun manik ve karma donemlerini iceren hastalarda, olanzapin hem plasebo
hem de valproat semisodyumdan (divalproeks) ii¢ haftayr gecen siirede daha istiin etki
gostermistir. Olanzapinin haloperidole kars1 uygulandigi karsilastirmali bir ¢alismada, 6 ve 12
haftada hastalarin manik ve depresif semptomlarinin semptomatik remisyonunun ger¢eklesme
oraninda benzer etkinlige sahip oldugu gosterilmistir. Olanzapinin sonradan manik ve depresif
donemlerinin dnlenmesindeki etkinlige iliskin uzun siireli ¢alisma verisi bulunmamaktadir. En
az iki haftalik ayr1 bir calismada, 10 mg olanzapinin valproat ve lityumla birlikte uygulanan
tedavisi, 6 haftadan sonra mani ve depresyon semptomlarmi azaltmada valproat ve lityumun
tek baslarma uygulanmasindan ¢ok daha iistiin etkinlik gdstermistir.
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Farmakokinetik Ozellikleri:

Olanzapin oral yolla uygulamadan sonra iyi absorbe olur, en vyiiksek plazma
konsantrasyonlarina 5-8 saatte ulasir. Emilimi yiyeceklerden etkilenmez. Intravendz
uygulamaya oranla mutlak oral biyoyararlanimi arastirilmamaistir.

Olanzapin, konjugatif ve oksidatif yollarla karacigerde metabolize olur. Dolasindaki ana
metaboliti, kan/beyin engelini asmayan 10-N-glukuroniddir. Sitokrom P450-CYPIA2 ve
P450-CYP2D6 N-desmetil ve 2-hidroksimetil metabolitlerinin olusumuna katkida
bulunurlar, her ikisi de olanzapinden daha az in vivo farmakolojik aktiviteye sahiptir. Esas
farmakolojik etkiyi olanzapin gdsterir. Oral yolla uygulamadan sonra, saglikli goniilliilerde,
olanzapinin ortalama eliminasyon yar1 dmrii yasa ve cinsiyete gore degismistir.

Saglikli yashilarda (65 ve iistil) yasli olmayanlara gore ortalama atilim yar1 omrii uzamistir
(33.8 saate kars1 51,8 saat) ve klirens azalmistir (18,2 L/saatte kars1 17.5 L/saat). Yashlarda
goriilen bu farmakokinetik degiskenlik genclerdekinden farklilik géstermez. Sizofrenisi olan
65 vyasimn fiistiindeki hastalarda, 5 ile 20 mg/giin arasinda uygulanan dozlar dikkat ¢ekici
hi¢bir yan etki profili sergilememistir.

Kadin hastalarda ortalama atilim yar1 dmrii erkek hastalardan daha uzundur (32.3 saate karsi
36,7 saat) ve klirens daha diisiiktiir (27,3 L/saate kars1 18,9 L/saat). Buna karsin, olanzapin
kadin hastalarda da erkek hastalarda oldugu gibi bir giivenirlilik profili gdstermistir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarm (kreatinin klirensi < 10 mL/dak.) ortalama
atilim yar1 dmriinde (32.4 saate karsin 37.7 saat) veya ilacin klirensinde (25,0 L/saate karsi
21.2 L/saat) anlamli bir farklilik bulunmamistir. Olanzapinin yaklasik %357°s1. idrarda
ozellikle metabolitleri halinde bulunmustur.

Sigara icen ve karaciger fonksivon bozuklugu olan hastalarda, ortalama atilim yari omrii
(39.3 saat) uzamis ve klirens (18.0 L/saat) sigara icmeyen saglikli goniillillerde benzer bir
sekilde azalmistir (sirasiyla 48,8 saat, 14,1 L/saat).

Sigara icenlere karsin sigara i¢gmeyen hastalarda (kadinlar ve erkekler), ortalama atilim
yarilanma omrii uzamis (30.4 saate karsi1 38.6 saat) ve Kklirens azalmistir (27,7 L/saate karsin
18.6 L/saat).

Genglere gore yash hastalarda, erkeklere gore kadinlarda ve sigara igenlere gore sigara
icmeyenlerde olanzapinin plazma klirensi daha diistiktiir. Ancak: yas. cinsiyet ve sigara
icmenin; olanzapinin klirensi ve yarilanma émrii {izerine etkisinin; bireyler arasmndaki tiim
diger degiskenlere gore daha az oldugu goriilmektedir.
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Beyaz, Japon ve Cin wklarinda vyapilan bir calismada, {i¢ popiilasyon arasinda
farmakokinetik parametreler acisindan higbir fark bulunmamistir.

Olanzapinin kan proteinlerine baglanma orami 7 ile 1000 ng/mL arasinda degisen bir
konsantrasyonda %93 civarindadir. Olanzapin ¢ogunlukla, albumin ve «;-asit-glikoproteine
baglanir.

ENDIKASYONLARI:

Elynza® sizofreni tedavisinde ve Bipolar Bozuklugu'nda gériilen akut manik ataklarm kisa
donem tedavisinde endikedir. Gerektiginde lityum, valproatla ya da karbamazepin gibi duygu
durumu diizenleyici ilaclarla kombine olarak akut manik ataklarinda kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Olanzapin, ilacin icerigindeki maddelere karsi bilinen asi1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir. Olanzapin, dar acili glokom riski olanlarda kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER:

Bazen ketoasidoz veya komanin eslik ettigi: hiperglisemi ve/veya diyabet gelisimi veya var
olan diyabetin alevlenmesi; bazi 6liimciil vakalarda dahil olmak iizere c¢ok nadir olarak
bildirilmistir. Baz1 vakalarda, onceden viicut agirhiginmn artmis olmasi bu duruma egilimin
olabilecegini gdstermistir. Diyabetik hastalarda ve diabetes mellitusun gelisebilecegi risk
faktorlert olan hastalarda diizenli klinik izleme onerilmektedir.

Beraberinde seyreden hastaliklar: Olanzapinin antikolinerjik aktivitesi in vivo olarak
gosterilirken, klinik c¢alismalar sirasinda baglantili olaylarmm sikhiginmn  diisiik oldugu
gosterilmistir. Her ne kadar, eslik eden hastaliklar1 olanlarda olanzapin kullanimina ait klinik
deneyim smurliysa da, prostatik hipertrofisi veya paralitik ileusu ve benzer durumlari
olanlarda dikkatle recete edilmesi Onerilir.

Antipsikotik tedavi sirasinda, hastanmn klinik durumundaki iyilesme birkag giinden birkag
haftaya kadar siirer. Bu siire zarfinda hastalar yakindan izlenmelidir. Ozellikle tedavinin
baslangicinda ALT, AST karaciger transminazlarda gecici asemptomatik artiglar yaygin
olarak goriilmiistiir. Yiikselen ALT ve/veya AST’1 olan hastalarda, karaciger yetmezliginin
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belirti ve semptomlar: olan hastalarda, simirl karaciger fonksiyon rezervi ile iliskili énceden
varolan durumlar1 olan hastalarda ve potansiyel olarak karacigere toksik etkili ila¢larla
tedavi edilen hastalarda dikkatli olunmalidir. Tedavi sirasinda artan ALT ve/veya AST
vakalar takip edilmeli ve dozun azaltilmas: diistiniilmelidir. Hepatit teshisi konan vakalarda
olanzapin tedavisi kesilmelidir.

Diger noroleptik ilaglarda oldugu gibi, herhangi bir sebeple diisiik 16kosit ve/veya notrofil
saymmi olan hastalarda, ge¢misinde ilaca bagli gelismis kemik iligi depresyonu/toksisitesi
olan hastalarda, beraberindeki bir hastalik radyasyon tedavisi veya kemoterapi nedeniyle
kemik 1lig1 depresyonu olan hastalarda ve hipereozinofilik durumlar1 veya miyeloproliferatif
hastalig1 olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Klozapine bagli ndtropeni gelismis veya
agraniilositoz ge¢misi olan otuz iki hastanin olanzapin kullamimindan sonra baslangigtaki
notrofil sayilart diismemistir. Olanzapinle birlikte valproat kullanildiginda sik olarak
notropeni bildirilmistir. Lityum ve valproatla birlikte kullanilmasma ait sl bilgi
bulunmaktadir. Olanzapinin karmazepinle birlikte kullanilmasi ile iliskili klinik vert
bulunmamaktadir ancak farmakokinetik ¢alismaya baslanmistir.

Noroleptik Malign Sendrom (NMS): NMS antipsikotik ila¢ tedavisiyle baglantili potansiyel
olarak hayafi tehdit eden bir durumdur. Nadir sayidaki NMS’un ., olanzapin alimiyla
baglantili oldugu bildirilmistir. NMS un klinik belirtiler1 hiperpireksi, adale sertligi, zihinsel
durum degisikligi ve otonom dengesizliktir (diizensiz nabiz veya tansiyon, tasikardi, diaforez
ve kardiyak ritim bozuklugu). Ek belirtiler olarak yiikselmis kreatinin fosfokinaz, idrarda
miyoglobin (rabdomiyoliz) ve akut bobrek yetmezligi sayilabilir. Eger hasta NMS’ u gdsteren
belirti veya semptomlar gosterirse veya NMS’a ait ek klinik belirtiler olmaksizin
aciklanamayan yiiksek ates goriiliiyorsa, olanzapin dahil tiim antipsikotik 1ilaclar
kesilmelidir.

Olanzapin, epilepsi nobeti (seizure) ge¢irmis olan hastalarda dikkatle kullanmilmalidir veya
nobet esigini  diisiirebilecek faktorlerin goriildiigi hastalarda dikkatli olunmalidir.
Olanzapinle tedavi edilen hastalarda nadiren nobet bildirilmistir. Bildirilenlerin ¢ogunun
gecmisinde ndbet oldugu ya da nébet olusumu icin risk faktorlerinin oldugu rapor edilmistir.

Tardif diskinezi: Bir yillik veya daha kisa siireli karsilastirmali ¢alismalarda, olanzapinle
baglantili, tedaviye bagli olarak ortaya ¢ikan diskinezi siklig1 istatistiksel olarak anlamli bir
sekilde daha diisiik seviyededir. Her ne kadar tardif diskinezi riski, uzun siire ilaca maruz
kalanlarda artryor olsa da, olanzapin alan hastalarda tardif diskinezi belirti ve semptomlari
ortaya cikarsa, dozun azaltilmasi veya ilacin kesilmesi diistiniilmelidir. Bu semptomlar
gecici olarak artabilir veya tedavi kesildikten sonra bile yiikselebilir.

Olanzapinin, diger merkezi etkili 1laglarla ve alkolle birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir. In vitro olarak dopamin reseptorlerine antagonistik etkisi oldugundan
olanzapin direkt ve indirekt dopamin agonistlerinin etkisini antagonize edebilir.
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Olanzapinin yashlarda kullanimiyla ilgili klinik ¢alismalarda, postiirel hipotansiyon nadir
olarak goriilmiistiir. Diger antipsikotiklerde oldugu gibi, 65 yasm iizerindeki hastalarda
tansiyonun periyodik olarak 6l¢iilmesi Onerilir.

Klinik c¢alismalarda, olanzapinin mutlak QT araliklarinin  kalict  artisiyla  1iliskisi
bulunmamuistir. 1685 hastanin yalnizca 8’inde ¢esitli durumlarda QTc araligr uzamistir. Buna
ragmen, diger antipsikotik ilaclarda oldugu gibi, olanzapin o6zellikle konjenital uzun QT
sendromu, konjestif kalp yetmezligi, kalp hipertrofisi, hipokalemi veya hipomagnezemisi

olan vaslhlarda, QTc araligin1 artirdigr bilinen ilaglarla birlikte recete edilirken dikkatli
olunmalidur.

Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaclarda oldugu gibi bu ila¢ da demans: olan yash
hastalarin psikozlarinda kullanildiginda serebsovaskiiler olaylar, enfeksiyon, kalp vetmezligi
ile ani 6liim... vb. nedenlerle 6liim riskinin artisina neden olma olasilig tasimaktadir.

Gebelik ve emzirme doneminde kullanim:
Gebelik kategorisi C’dir.

Gebe kadinlarda yeterli ve 1iyi kontrol edilmis c¢alisma bulunmamaktadir. Hastalarin,
olanzapin tedavisi swasmnda hamile kalirlarsa veya hamile kalmaya niyetleri varsa
doktorlarmi bilgilendirmeleri gerekmektedir. Insanlar iizerinde deneyim smirl oldugundan
dolay1, hamilelik sirasinda yalnizca fotiise olabilecek potansiyel riskine karsin potansiyel
yararlar1 diisiiniilerek kullanilmalidir.

Insanlarda olanzapinin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Hastalara olanzapin
kullandiklar siire i¢inde emzirmemeleri onerilmelidir.

Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkileri:

Olanzapin uyku hali olusturabilecegi i¢in hastalar, motorlu araglar da dahil tehlikeli
makineleri kullanirken dikkatli olmalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER:
Kan ve lenfatik sistem bozukluklari:

Sik (°%1-10): Eozinofili.

Nadir (%0.01-0.1): Lokopeni.

Cok nadir (<%0.01): Trombositopeni.
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Metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Cok sik (>%10): Kilo alimi.

Sik (%1-10): Istah artis1. Glukoz ve trigliserid diizeylerinde artis.

Cok nadir (<%0.01): Cok nadiren de olsa, kimi zaman ketoasidoz veya komayla 1liskili olarak
bazilar1 6liimle sonuclanabilen hiperglisemi va da diyabette kotiilesme bildirilmistir.

Sinir sistemi bozukluklari:

Cok sik (>%10): Somnolans. Alzheimer hastaligi bulunan kisilerin katildigr calismalarda
durus bozuklugu gézlenmistir.

S1k(%1-10): Bas donmesi, akatizi.

Nadir (%0.01-0.1): Olanzapin tedavisi uygulanan hastalarda nadiren de olsa epileptik
nobetler bildirilmistir. Bu vakalarin ¢ogunda nobet oykiisii ya da nobetlere kars: yatkinlig
arttiran faktorler belirlenmistir.

Cok nadir (<%0.01): Olanzapin kullanan bazi vakalarda Noroleptik Malign Sendrom
bildirilmistir.

Kardiyak bozukluklar:

Sik olmayan (%0.1-1): Hipotansiyon ya da senkop ile birlikte veya tek basina brakikardi.
Vaskiiler bozukluklar:

Sik (°%1-10): Ortostatik hipotansiyon.
Gastrointestinal bozukluklar:

Sik (%]1-10): Kabizlik ve agiz kurulugu dahil olmak tizere hafif ve gecici nitelikte
antikolinerjik etkiler.

Cok nadir (<%0.01): Pankreatit.
Karaciger ve safra vollar1 bozukluklar:

Sik  (%]1-10): Karaciger transaminazlarinda (ALT,AST) ozellikle erken tedavide
asemptomatik gecici yiikselmeler.

Cok nadir (<0.01): Hepatit.
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Der1 ve subkiitan doku bozukluklari:

Sik olmayan (%0.1-1): Isiga duyarlilik reaksiyonu.
Nadir: (%0.01-0.1): Dokiintii.
Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesindeki sorunlar:

Sik (°%1-10): Asteni, 6dem.

Ureme sistemi ve meme bozukluklari:

Cok nadir (<%0.01): Priapizm.

Arastirmalar:

Cok sik (>%10): Plazma prolaktin diizeyinde artis; ancak klinik belirtilerle (orn.
jinekomasti, galaktore ve memede biiylime) nadiren karsilasilmistir. Hastalarin ¢ogunda
tedaviye devam edilmesine ragmen diizeyler normale dénmiistiir.

Sik olmayan (%0.1-1): Kreatinin fosfokinaz diizeyinde artis.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESIMLER:

Merkezi sinir sistemi depresyonuna neden olan 1ilaclart kullanan hastalarda dikkatli
olunmalidur.

Olanzapini etkileyen potansivel etkilesmeler: Olanzapin CYP1A2 ile metabolize oldugundan,
bu izoenzimi 6zellikle indiikleyen veya inhibe eden maddeler olanzapinin farmakokinetigini
etkileyebilir.

CYP1A2'nin indiiksivonu: Olanzapin metabolizmas: sigara igcme ve karbamazepinle
indiiklenip olanzapin konsantrasyonlarinda azalmaya yol acgabilir. Olanzapin Kklirensinde
yalnizca hafiften orta dereceye kadar artis gézlenmistir. Klinik sonugclar sinirli olmakla birlikte
klinik izleme tavsive edilir ve eger gerekirse olanzapin dozunda artis diisiiniilmelidir (Bkz.
Kullanim Sekli ve Dozu)

CYP1A2'nin inhibisyonu: Spesifik CYPIA2 inhibitorii olan fluvoksaminin, olanzapinin
metabolizmasimi belirgin olarak inhibe ettigi kamitlanmistir. Fluvoksamini takiben alinan
olanzapinin C,,, ndaki ortalama artis siraga igmeyen kadmlarda %354, sigara icen erkeklerde
%77 olmustur. Olanzapinin ortalama AUC artis1 ise, sirasiyla %52 ve %108 bulunmustur.
Fluvoksamin veya siprofloksasin, ketakonazol gibi her hangi bir CYPIA2 inhibitorii ile
birlikte kullaniminda daha diisiik bir olanzapin baslangi¢ dozu diistiniilmelidir. CYP1A2
mhibitorii  1le birlikte kullamilmaya baslandiginda olanzapin  dozunun azaltilmasi
diistiniilmelidir.
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Bivovararlanimda azalma: Aktif komiir agiz yoluyla uygulanan olanzapinin biyoyararlanimini
%350-60 azaltir ve olanzapinden en az 2 saat dnce veya sonra alinmalidir.

Fluoksetinin (CYP2D6 inhibitorii), tek doz kullanilan antasid (aluminyum, magnezyum) veya
simetidinin olanzapinin farmakokinetigini anlamli olarak etkilemedigi bulunmustur.

Olanzapinin diger ilaclar1 etkileme potansiveli: Olanzapin direkt ve indirekt dopamin
agonistlerinin etkilerini antagonize edebilir. Olanzapin ana CYP450 izoenzimlerini in vitro
olarak inhibe etmez (ér. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). In vivo calismalarda da gosterildigi gibi
ozel bir etkilesme beklenmez. Bu ¢alismalarda trisiklik antidepresanlar (¢ogunlukla CYP2D6
yolaginda temsil edilen), varfarin (CYP2C9). teofilin (CYP1A2) veya diazepamla (CYP3A4
ve 2C19) metabolizma inhibe olmamistir. Lityum veya biperiden ile birlikte uygulandiginda
olanzapin etkilesim gostermemistir. Valproatin plazma seviyelerinin terapdtik olarak
gozlemlenmesi olanzapinle birlikte tedavinin baslangicindan sonra, valproat dozunun
ayarlanmasi gerektigini gostermistir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Sizofreni: Olanzapinin onerilen baslangi¢ dozu a¢ veya tok karna uygulanan giinde tek doz
10 mg’dr.

Manik donem: Baslangi¢ dozu, monoterapide genellikle giinde tek doz uygulanan 15 mg
veya kombinasyon tedavisinde giinde 10 mg.

Sizofreninin ve manik dénemlerinin tedavisi sirasinda, giinliik doz, kisisel klinik duruma
bakilarak 5-20 mg/giin arasinda ayarlanabilir. Onerilen baslangic dozundan daha yiiksek bir
doza yalnizca klinik olarak uygun sekilde yeniden degerlendirme yapildiktan sonra secilmesi
onerilir ve artis, 24 saatten kisa olmayan araliklarla yapilmalidir. Olanzapinin emilimi
gidalardan etkilenmedigi i¢in a¢ veya tok karnina verilebilir. Olanzapinin kullanimi
kesilirken, kademeli doz azaltimina gidilmelidir.

Cocuklarda: Olanzapin. 18 yasin altindaki vakalarda arastirilmamistir.

Yasl hastalarda: Rutin olarak daha diisiik bir baslangi¢c dozu (5 mg/giin) endike degildir,
ancak 65 yas ve {istiindekilerde ve klinik faktorler izin verdigi siirece diisiiniilmelidir.

Bobreklere ait ve/veya karaciger yetmezIligi olan hastalar: Bu hastalar i¢in daha diisiik bir
baslangi¢ dozu (5 mg) uygulanmalidir. Orta derecede karaciger yetmezligi (siroz, Child-
Pugh, A veya B smifi) olan hastalarda, baslangi¢ dozu 5 mg olmalidir ve doz dikkatle
artirilmalidir.
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Erkek hastalarla kadin hastalarin karsilastirilmasi: Erkek hastalara kiyasla kadin hastalarda,
baslangi¢ dozu ve doz araliginin rutin olarak degistirilmesi gerekmemektedir.

Sigara icen hastalarla igmeyen hastalarin karsilastirilmasi: Sigara igen hastalarla igmeyenler
kiyaslandiginda, baslangic dozu ve doz araligmin rutin olarak degistirilmesi
gerekmemektedir. Metabolizmay1 yavaslatan (kadin cinsiyeti, yaslilik, sigara icmeme
durumu) birden fazla etkenin varligi duwrumunda, baslangic dozunun azaltilmasi
diistiniilmelidir. Boyle hastalarda dozun artirilmasi gerektiginde 1limli davranilmalidir.

DOZ ASIMI:

Belirti ve semptomlar: Doz asiminin en sik goriilen semptomu (siklig1 >%10’dan az olmak
lizere) tasikardi, ajitasyon/saldirganlik, konusma bozuklugu, c¢esitli ekstrapiramidal
semptomlar ve sedasyondan komaya kadar degisen azalmis biling seviyesidir.

Asirt dozun medikal belirtilerinin devami sayiklama, konviilsiyon, koma, olasi néroleptik
malign sendrom, solunum depresyonu, aspirasyon, hipertansiyon veya hipotansiyon, kardiyak
aritmi (asir1 doz vakalarinin <%2’sinde) ve kardiyopulmoner arresttir. 450 mg gibi diisiik akut
doz asimi durumlarinda bile 6liimciil sonuglar bildirilmistir. Buna ragmen, 1500 mg akut doz
asimi sonrasinda bile hastanin hayatta kaldigi da bildirilmistir.

Doz asim tedavisi: Olanzapinin spesifik bir antidotu yoktur. Kusmaya zorlanmasi da
onerilmez. Doz asmu tedavisinin standart islemleri onerilebilir (6rn. gastrik lavaj, aktive
edilmis komiir uygulamasi). Aktif komiir uygulamasinin olanzapinin biyoyararlanimini %50
ile %60 oraninda azalttig1 gosterilmistir.

Hipotansiyonun ve dolasim vyetersizliginin sebep oldugu kollapsin tedavisi ve solunum
fonksiyonunun destegi de dahil olmak iizere, klinik duruma bakilarak, hayati organ
fonksiyonlar1 izlenmeli ve semptomatik tedavi yapilmalidir. Epinefrin, dopamin veya diger
beta agonistik aktiviteye sahip olan sempatomimetik ajanlar hipotansiyonu kotiilestirecekleri
icin  kullanilmamalidir. Olas1 aritmiler1 yakalayabilmek i¢in kardiyovaskiiler gozlem
gereklidir. Hasta iyilesene kadar yakin medikal gdzlem ve izleme siirdiiriilmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI:

25°C 'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Elynza 10 mg Film Kapli Tablet, 28 tabletlik blister ambalajda.

PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:
Elynza 5 mg Film Tablet, 28 tabletlik blister ambalajda.

Doktora danismadan kullanilmamalidir.

RECETE ILE SATILIR.

Ruhsat Tarihi ve No :07.08.2007-122/97

Ruhsat Sahibi : BILIM ILAC SAN. VETIC. A S.
34398 Maslak — ISTANBUL

Imal Yeri : Adamed Pharma SA

Ksawerow/Polonya

Prospektiis onay tarihi : 21.01.2008
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