KULLANMA TALIMATI

Olzanid 10 mg Film Tablet
Afzdan alimr.
s Etkin madde: Olanzapin
Her bir film tablet 10 mg olanzapin igerir.

o  Yardimecr maddeler: laktoz monohidrat, hidroksipropilseliiloz, selliloz mikrokristalin,
krospovidon, magnezyum stearat, polivinil alkol, polietilen glikol, titanyum
dioksit(E171), talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabifirsiniz,
Eger ilave sorularomz olursa, hitfen doktorunuza veva eczacmiza daniginez.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullaram swrasmda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigunz soyleyiniz.

e Bu talimatia yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiksek veya ditsiik doz kullanmaymz.

Bu kullanma talimatinda:

OLZANID nedir ve ne igin kullamilir?

OLZANID’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
OLZANID nasil kullamhir?

Olas) yan etkiler nelerdir?

OLZANID’in saklanmasi

e e

Bashklar: ver almaktadar.

1. OLZANID nedir ve ne icin kullanihr?
OLZANID 28 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmugtur. OLZANID film tabletler
bevaz renkli, yuvarlak ve gentiklidir.

OLZANID antipsikotikler adi verilen bir ilag grubuna aittir.

OLZANID, gergekte var olmayan seyleri duymak, gormek veya hissetmek, yanlis inanislar,
anormal giiphecilik, igine kapanmak gibi semptomlann eslik ettigi bir hastalifin tedavisinde
kullamhr. Aynca bu hastah@i yasayan hastalar kendilerini depresif, endiseli veya gergin
hissedebilirler.




OLZANID, cogkulu ve fazlasiyla enerjik hissetme, normalden ¢ok daha az uykuya ihtiyag
duvma, birbirini kovalavan fikirler dne siirerek gok izl konusma ve bazen agin sinirlilik gibi
semptomlarm eslik ettigi bir durumu tedavi etmek igin kullamlir. Ayrica bu durumla birlikte
olabilen duygudurum inis (deprese) ve qikislanmi engelleven bir duygudurum dengeleyicidir.
OLZANID benzer durumlarin tedavisi igin 13-17 vyas arasindaki ergen hastalarda da
kullamlabilir.

2. OLZANID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLZANID'i asafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, olanzapine veya OLZANID'in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karg:
alerjikseniz (agir duyarhhgmiz varsa). Alerjik reaksiyon dokiintil, kasimma, ylizde sisme,
dudaklarda sisme veva nefes darlifii seklinde taninabilir. Bunlardan herhangi biri olursa
doktorunuza danisimz.

Eger, daha tinceden dar agili glokom gibi tanisi konulmus giiz problemleriniz varsa.

OLZANID'i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu tip ilaglar, baslica yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger OLZANID
verildikten sonra bunlan vasarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Bu tip ilaglar, ¢ok nadir olarak ates, daha hizh soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk
veva uykulu olma gibi belirtilerin beraber gérillmesine neden olur. Bu durumun gérillmesi
halinde derhal doktorunuza bavurunuz.

Ciddi van etkilere yol agabileceginden, OLZANID'in demans: (bunama) olan yash
hastalarda kullammi tavsive edilmez.

Eger asagidaki hastahklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla mimkiin oldufunca
gabuk temasa geginiz:
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Diyabet (seker hastalif)

Kalp hastalig

Karacifier veya bbrek hastalifi

Parkinson hastalig

Epilepsi (sara hastaligi)

Prostat sorunlar

Barsak tikanmasi (paralitik ileus)

Kan hastaliklar

Inme veya “mindr" inme (inmenin gegici belirtileri)

Eger demansimz (bunama) varsa, siz veya bakicimz/akrabaniz inme veya “mindr” inme
yasayip vasamadifimizi doktorunuza sdylemelidir.

Eger 65 yagin (izerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.




Bu uyanlar geemisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerlivse |itfen
doktorunuza damisiniz.

Cocuklar
OLZANID, 13 vasin altindaki hastalar igin uygun degildir.

OLZANID’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
OLZANID ve alkoliin birlikte alinmas: uyku haline neden olabileceginden, OLZANID ile
birlikte hig alkol alinmamalidir,

Hamilelik
Haer kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damiyinz.

Doktorunuza damismadan OLZANID"i hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugumuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimza
demisimz.

Emzirme

liaer kullanmadan once doktorumiza veya eczacimza dantsimz,

OLZANID az miktarda anne siitine gegtigi igin emzirme doneminde bu ilag
kullamilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim
OLZANID’in uykuya neden olma riski bulunmakiadir. BSyle bir durumda ara¢ ve makine
kullanmayiniz. Doktorunuza damsimz.

OLZANID’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler
OLZANID, laktoz igermektedir. Eger daha nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransimzin bulunmadign stylenmigse, bu tibbi firiinii almadan dnce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OLZANID'i kullanirken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ilaglan alimz. OLZANIDin
huzursuziuk tedavisinde kullamlan ilaglarla, uyku ilaglariyla (sakinlestiriciler) ve ruhsal
ctklntilye kargi olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanimi uyku hali hissetmenize
neden olabilir.

OLZANID dozunuzu degistirmeniz gerckebileceginden, fluvoksamin (bir antidepresandir) va
da siprofloksasin (bir antibiyotiktir) kullamyorsaniz doktorunuza siyleyiniz.

Parkinson hastalifs igin ilag aliyorsamiz doktorunuza dzellikle sdyleyiniz.




Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamiyorsamz veyva son zamanlarda
kullandvmz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLZANID nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatiar:
OLZANID'i her zaman doktorunuzun size anlatu@ sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
takdirde doktor veya eczacimza sorunuz.

Doktorunuz kag tane OLZANID tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine Kkarar verecektir. OLZANID'in glinlik dozu 5 ila 20 mg arasindadir.
Belirtilerinizin tekrar gorillmesi durumunda doktorunuza damsiniz ancak doktorunuz
stiylemedikge OLZANID kullanmay: birakmayiniz.

13-17 yas aras) ergenlerde tavsiye edilen baglangig dozu 2,5-5 mg'dir. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir.

OLZANID tableti doktorunuzun tavsiyesi Uzerine giinde bir kez alimz, Tabletlerinizi hergiin
aymi zamanda aliniz, Tableti yemekler ile birlikte ya da tek basina almaniz fark etmemektedir.

Uygulama yola ve metodu:
OLZANID film tabletler agiz yoluyla alimr. OLZANID tabletleri biitin olarak su ile
yvutmahsiniz.

Degisik vas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
OLZANID 13 yagin alundaki hastalar igin uygun degildir.

Ozel kullamim durumlar
Ozel kullanimi yoktur.

Eger OLZANID'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunusz.

Kullanmaniz gerckenden fazla OLZANID kullandiysamiz

Kullanmalari gerekenden daha fazla OLZANID kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yagayabilirler: Kalbin hizh atmasi, saldirganlik, konugma bozuklugu, szellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin
karigikli), epilepsi (sara) ndbetleri, koma, “ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve
sersemlik hissi ya da uyku hali"nin Kombinasyonu, solunum hizinin azalmasi, yiiksek
tansiyon ya da diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugu. Hemen doktorunuza veya hastaneye
bagvurunuz ve doktora kullandiginiz tabletlerin ambalajimi gosteriniz.

OLZANID ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
KONUSUNNE,




OLZANID’i kullanmay: unutursaniz
Tabletinizi hatrladifiniz anda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

OLZANID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmayi birakmaymniz. Doktorunuzun séyledigi
siirece OLZANID almayva devam etmeniz Snemlidir.

OLZANID'i aniden kullanmay: birakirsamiz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya
bulanti ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan dnce doktorunuz size kademeli olarak
doz azaltmanizi dnerebilir.

Bu lirlinOn kullammuyla ilgili ilave sorularimz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OLZANID'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa OLZANID'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bilimiine bavurunuz:

®  Alerjik reaksiyon (8. agiz ve boBazin sismesi, kasinti, ditkiintil)

« Kalpte ritim bozuklugu

* Koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile baglantil seker hastaligi veva seker
hastaliginin kotiilegmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise. sizin

OLZANID'e kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye

yatinlmaniza gerek olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil billiimiine bavurunuz:

¢ Tedavinin erken doneminde, vatar ya da oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi va
da bayilma (dilslik kalp atim hin ile)

* Karaciger hastalig (cildin ve gbziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikar)

* Diislik kalp atum hizs

s Uzamis ve/veya agrili sertlesme (ereksiyon)

e Idrar yapmada zorluk

¢ Genellikle ntbet gegmisi olanlarda sara ntibeti (epilepsi)

¢ Ciddi karin agrisi, ateg ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltihabs

* Vilcut 1sisinda dilsiis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.




Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin yan etkiler

Kilo alim
Uyku hali

Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi va da uvku hali
kombinasyonu

Kandaki prolaktin (stit salgisini uyaran hormon) diizeylerinde artis

Yaygin van etkiler

* ® ® » & = »

Bazi kan hilcrelerinde ve kandaki yag miktarindaki degisiklikler
Kan ve idrarda seker diizeylerinde artig

Aglik hissinde artis

Bag donmesi

Huzursuzluk

Titreme

Kas sertligi va da spazm (gz hareketleri dahil)

Konusmada problem

Anormal hareket (Szellikle yliz veya dilde)

Kabrzhk

Agiz kurulugu

Deride ditkiintil

Giig kayb

Asin yorgunluk

Ellerde, bileklerde veya ayaklarda sisme ile anlasilan su tutmasi
Erkek ve kadinlarda cinsel istek azalmasi ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile gdrillen
cinsel iglev bozuklugu,

Yaygin olmayan yan etkiler

Giln 151gina kars: hassasiyet

Sag dokiilmesi

Idrar tutamama

Adet donemlerinin olmamasi va da azalmasi

Anormal anne sUtll tiretimi ya da anormal bliylime gibi kadin ve erkeklerin gogtislerindeki
degisiklikler.

Titreme

Yiizde sisme ile anlasilan su tutmas:

Seyrek yvan etkiler

L]
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Vendz tromboembolik olay (VTO) riski
Titrme ve ates
Sersemlik hissi




Diger yan etkiler (giriilme sikhklar eldeki verilerden tahmin edilemivor)

¢ (dziin dairesel hareketine sebep olan giiz kasi spazmlan

e Agiklanamayan ani 6liim

e Bacaktaki toplar damar tkamkhg (derin ven trombozu) veya akcifer embolisi (belirli bir
nedeni olmadan ansizin soluksuz kalma hissi. soluk alirken gbgilsie agn. bayginhik hissi,
Oksiiriikle kanl balgam ¢ikartma, nabizda hizlanma gibi belirtiler ile ortaya ikabilir)

e Kalbin anormal ritmi

¢ Agiklanamayan siz1 ve agnlar ile kendini gésteren kas hastahig

Bunlar OLZANID in hafif yan etkileridir.

Olanzapin kullanirken bunamasi (demans) olan yash hastalar inme, zatiiree, idrar kagirma,
digmeler, agin yorgunluk, var olmayan geyleri grme (halilsinasyonlar), vileut isisinda artis,
ciltte kizanklik ve yiirlimede zorluktan gikayet etmektedirler. Bu Gzel gruptaki hastalarda bazi
Gltim vakalar da bildirilmistir.

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) bagli psikozu olan vash hastalarda
8ltim riski yitksektir.

Parkinson hastalifi olan hastalarda OLZANID belirtileri kistiilestirebilir,

Bu tipte ilaglari uzun bir stire boyunca alan kadinlarda seyrek olarak siit gelmeye baslams,
adet donemi atlamig ve diizensiz adet dbnemleri olmustur. Bu kalici olursa hemen
doktorunuza stiyleyiniz. Gebeligin son dineminde (son 3 ayhk diinem) OLZANID kullanan
kadmnlarin bebeklerinde titreme, uyku hali ve sersemlik hissi ¢ok sevrek olarak goriilebilir.

13-17 yas arasinda goriilebilen van etkiler:
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza syleyiniz:
( ok vavgin etkiler:

= Uwku hali,

— Kilo artig,

— Bag agrisi,

— Istah artisi,

— Bas déinmesi,

= Kann agris,

— Kol ve bacaklarda agn,
— Halsizlik,

= Afz kurulugu



Yaygin van etkiler:

— Kabizhk,

— Burun-bogaz iltihab,

— |shal,

— Huzursuzluk,

— Kanda karaciger enzimlerinde (ALT, AST) yilkselme,
— Hazimsizlhik,

— Burun kanamasi,

— Solunum yolu enfeksiyonu,

= ¥iiz kemiklerinin igindeki hava bosluklaninin iltihab
- Eklemlerde agr

- Kas-iskelet sertligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. OLZANID'in saklanmasi
OLZANID i gocuklarin giremeyecegi, eriemeyecegi verlerde ve ambalajmda saklayiniz.

OLZANID tabletler, 25°Cnin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

Liitfen kalan ilaglarimzi eczaciniza geri gotiiriiniiz, llaglar evsel anklar ile birlikte veva atk su
yoluyla atilmamaldir. Ihtiyacimz olmayan ilaglan nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz, Bu
tedbirler gevreyi korumaya yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumluo olarak kullaninez.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva OLZANID i kullanmayimz.

Ruhsar Sahibi ; Sandoz llag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkéty Mah.
Sehit Sakir Elkovan Cad,
No:2 34750 Kadiksy/Istanbul

Uretim yeri : Sandoz llag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Bulvan 9.Cad. No:l 41400 Atatiirk
Bulvar 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli
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