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KULLANMAru,iulrt

nnXlPlX 5 mg film tabtet
Alzdan ahnr.

. Etkin maddet Olanzapin
Her film kaph tablet5 mg olanzapin igerir.

.Ymdtnrt moddelerz prejelatinize nigasta, mikrokrisalin seliiloz (102), kolloidon VA 64, laktoz

grangl, acdi-sol (laoskarmelloz sodyrm), magnezyum stearat, eanol 0/o96, deiyonize su,

polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEc 3000, talk.

@ghmadan 6ncrc bu KULLANMA T.

okuyunuz, gfinkfi sizin igin Dnemli bilgiler igermek@dir.
,TIM dikkatlice

o Bu htllanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tebar ohtmayo ihtVao

duyabilirsiniz.
. Efier ilave sontlanntz olurso, liltfen dofuorunuzavsyo eczactnaa daruSma'

o Bu ilag kigisel olrak sizin igin regete edilmistir, bagkalanna vermeyiniz'

o Bu ilacm hilarum nrastnda, dofuora veya hastaneye gittiPinizde doHonmuza bu

il au ful lan&fitnan sdY I eY ini z.

o Bu talimatta yanlanlara cynen uymuz. ilag haklanda size dnerilen dozun &ynda

yfrhseh veya dilSilh doz htllanmaytna.

Bu Kullanma Talimetrnda:

I RFSfI,PN nedh ve ne igin hullonfir?
2. RFXAPIN'7 hullannudan Ance di*hal edilmai gerehenlcr

3. RFX,qPfiN nosil kullanilt?
1. Olavvan et*ilet neletdil?

U s. nnuiPfirl'in sohlanmasr

Baghklarr yer a lmaktadr.

1. REXAPIN nedirYe ne igin kulhmhr?

RExAph{ 2g ve g4 tabletlik blisrer ambalajlarda sunulan film kaph ablettir. REXAPIN film

kaph tabletler yuvarlak ve beyaz renktedir.

REXAP|N antipsikotikler adr verilen bir ilag grubuna aittir.

REXAp|N, gergekte var olmayan geyleri duymak, gdrmek--veya hissetnek, yanhg lna1flar,
anormal gupf,""itit, igine kapan."t giui semptomlarur eglik ettiSi bir hastah[rn tedavisinde

kullanrlrr. iyr." 6u'nastatg, ya"yio hastalar kendilerini depresif, endigeli veya gergin

hissedebilirler.



REXAPIN, co$kulu ve frzlasryla enerjik hissetne, normalden gok daha az uykuya ihtiyag duyma,
birbirini kovalayan fikirler 6ne siirerek gok hrzh konu$ma ve bazen agrr sinirlilik gibi
semptomlann eglik ettili bir durumu tedavi etnek igin lorllanrlrr. Aynca bu durumla birlikte
olabilen duygudurum inig (deprese) ve grkrglarmr engelleyen bir duygudurum dengeleyicidir.
REXAPIN benznr durumlarur tedavisi igin 13-17 ya$ arasrndaki ergen hastalarda da
kullantlabilir.

2. REXAPiN'i kultanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REXAPTN'i agafdaki durumhrda KI]LLAIIIMAYIMZ

. Eper, olanzapine veya REXAPiN'in igeri[indeki di[er maddelerden herhangi birine karqr

alerjikseniz (agrn duyarhhSrnrz varsa). Alerjik reaksiyon ddkiintii, kagurma, y0zde gigme,

dudaklarda gigme veya nefes darhlr geklinde tanrnabilir. Bunlardan herhangi biri olursa

^ doktorunuzadanrgurz.
W . E!er, daha onceden dar agrh glokom gibi tanrsr konulmug 96z problemleriniz varsa.

RExAPiN'i agalrdaki durumhrda oirx^ltli KULLAMNIZ

. Bu tip ilaglar, baglrca yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eler REXAPhI
verildikten sonra bunlan yafamanz, doktorunuza bildiriniz.
. Bu tip ilaelar, gok nadir olarak ateg, daha hzlt soluma, terleme, kas sertlili, uyugukluk veya

uykulu olma gibi belirtilerin beraber gtirtilmesine neden olur. Bu durumun g6rtilmesi halinde

derhal doktorunuza bagvurunuz.
. Ciddi yan etkilere yol agabilece[inden, REXAPiN'in demansr Ounama) olan yagh hastalarda

kullanrmr tavsiye edilmez.

E[er agalrdaki hastahklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimk{ln oldulunca gabuk

temasa geginiz:

. $eker hastahlr (diyabeQ

r . Kalp hastahftt/ . KaraciEer veya bObrek hastah[r
. Parkinson hastalfr
. Sara hastahlr (epilepsi)
. Prostat sorunlan
. Barsak fikanmast Oaralitik ileus)
. Kan hastahklan
. ihme veya "mindf inme (inmenin gegici belirtileri)

E[er demansurz (bunama) vars4 siz veya bakrcnr./akrabanz inme veya "miniit'' inme
ya$ayrp yagamadr[rnm doktorunuza sdylemelidir.

E[er 65 yagrn iizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza

danrgurz.



Qocukhr

REXAPN, 13 yagur altrndaki hastalar igin uygun de[ildir.

REXAPIN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

REXApN ve alkoflin birlikte ahnmasr uyku haline neden olabilece[inden, REXAPN ite birlikte

hig alkol ahnmamahdr.

Hamilelik

iloct htllmtmadan 6nce dowonmuzayeya ecructnaa darusmtz.

Doktorunuza danrgmadan REXAPN' i hamilelik srasrnda ku llanmamalsmz.

\/ Tedaviniz srosmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dobonmuza veya eczactnaa

darugmu.

Emzirme

ilact htllanmadan dnce dowonmuzaveya ecmcmua daruSmtz.

REXAp1N az miktarda anne siifline gegtiEi igin emzirme ddneminde bu ilag kullanrlmamahdf.

Arag ve makine kullantmt

REXApiN,in uykuya neden olma riski bulunmaktadr. B6yle bir durumda draq ve makine

kullanmayur lz. Doktorunuza danrymz.

REXApiN'in igerfiinde bulunan bazryardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bifiler

. REXAp1N, laktoz igermektedir. E[er daha Onceden doktorunuz tatafrndalr. bazr gekerlere

\z l;L;;;;- uur*-adrlr siiylenmlgse, bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktontnuzla temasa

geginiz.

RExAph{ her doannda, I mmol'den daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma ba[h herhangi bir

olumsuz etki beklenmez.

DrEer ihgtar ile birlikte kullantmt

REXAPN,i kullanrken sadece doktorunuann izin verdi[i di[er ilaglartahnrz-

RExAph{,in huzursuzluk tedavisinde kullanrlan ilaglarla, uyku ilaglarryla_(sakinlegtiriciler) ve

ruhsal g6ki,11mitkargr olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanrmr uyku hali hissefrnenize

neden olabilir.
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REXAPh.f doannuzu de[igtirmeniz gerekebilece[inden, fluvoksamin (bir antidepresandr) ya da

siprofloksasin Oir antibiyotiktir) kullanryorsanuz doktorunuza stiyleyiniz.

Parkinson hastahlr igin ilag altyorsanz doktorunuza dzellikle sdyleyiniz.

E$er regeteli yo da regetesiz herhangi bir ilact iu anda htllanqtorsantz veya son zamanlarda

kallan&nu ise liitfen dofuorunuza veya eczacrruza btmlar hakhndo hilgi veriniz.

3. REXAPIN nasil kulhnrhr?

Uygun kullanlm ve doz,/uygulama srkh[r igin talimatlar:

REXAP|N'i her zaman doktonrnuzun size anlattrpr gekilde l$llanmz. Emin olmadtprnrztakdide

doktor Yeya eczaculEa sorunuz.

Doktorunuzkaq tane REXAPN tablet kullanmanz ve ilaca ne kadar siireyle devam etneniz
gerekti[ine karar verecektir. REXAPN'in giinliik dozu 5 ila20 mg arasrndadr. Belirtilerinizin

iekrar iOriitmesi durumunda dol:torunuza J-rg*r, ancak doktonrnuz sdylemedikge REXAPh.I

kullanmayr brrakmayrnrz.

13-17 ya$ arasl ergenlerde tavsiye edilen baglangrg doan 2,5-5 mg 'dr. Uygun tedavi doanna

hekiminiz karar verecektir.

REXAPN tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez alurrz. Tabletlerinizi her $in aynt

zamanda a\nrz.Tableti yemekler ile birlikte ya da tek bagura almanrz frrk etnemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
niilepiN nm kapt tabletler a[rz yoluyla ahnr. REXAPIN tabletleri biifiln olarak su ile
yutrrahsrnz.

DeEigikyag gruplan:
Cocuklarda kulhntmt:
REXAPIN l3 yagrn altrndaki hastalar igin uygun de[ildir.

Ozel kulhnrm durumlan
Ozel kutlanrmr yoktur.

Efier REMPN'1n etflsinin gok giigliiveya zayrf otdu$una dair bir izleniminiz var ise doborunuz

veya eczacuta ile konugunuz.

Kullanmanu gerekenden fazla REXAPIN kullandrysanz

Kullanmalan gerekenden daha firzla REXAPN kullanan hastalar aga[rdaki belirtileri

Vasayabifirf.rr i<."lbin hrzh atnasl saldrganhk, konugma bozuklulu, dzellikle yiiz ve dilde

anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma- Di[er belirtiler akut konftlzyon (ani z!11

kangrklfr), epilepsi (sara) ndb"tl.ri, koma, ""t $, hzh soluma, terleme, kas sertlili ve sersemlik

trissi yaia uytu i,Af;nin Lombinasyonu, solunum hznm azalmasl ytiksek tansiyon ya da dugtik
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tansiyon, kalpte ritim boanklulu. Hemen doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz ve doktora
kullandr[rnrz tabletlerin ambalajurr gOsteriniz.

REX4,PN'den htllanmanu gerekcnden fazlannt htllanmqsana bir dofuor veya eczau ile
konuytmtz.

REXAPiN'i kullanmayr unutursanz

Tabletinizi hatnladrfrnw urda alnlz.

Unutulan dozlart dengelemek iCin Crft doz almayma.

REXAPIN ih tedavi sonhndrnH{rnda olugabihcek etkiler
Kendinizi datra iyi hissettilinizde tabletleri kullanmayr brakmayrnrz. Doktonrnuann s6yledi[i

\, 
stirece REXAPIN almaya devam etneniz Onemlidir.

REXAPh{'i aniden kullanmayr buakrsanz terleme, uyuyamamao titreme, heyecan veya bulantr
ve kusma g6rtilebilir. Tedaviyi sonlandrmadan 6nce doktorunuz size kademeli olarak doz
azalfirnuyrl Onereb i I ir.

Bu iiriiniin kullanrmryla ilgili ilave sorularrnz olursa doktorunuza ve eczacmEa sonrnuz.

4. Olasryan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, REXAPiN'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agalrdakihrden biri olursa REXAPN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
biHiriniz veya size en yakrn hastanenin acil b6lfimfine bagvurunuz:

. Alerjik reaksiyon (6m. a[rz ve bo[azrn gigmesi, kagmtl d6ktintii)

. Kalpte ritim boa*lulu
r . Koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile ba[lantrh geker hasah[r veya geker
t/ hastahlrnur kiitiilegmesi

Bunlarur hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REXAPh',I'e
kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidatraleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek

olabilir.'

Agafdakilerden herhangi birini fark ederceniz, hemen doktorunuza biHiriniz veya size en
yakrn hastanenin acil bOliimfine bagvurunuz:

. Tedavinin erken doneminde, yatar ya da oturur pozisyondan kalkarke'n sersemlik hissi ya da
bayrlma (d0giik kalp atrm hm ile)
. KaraciEer hastahlr (cildin ve gOzlln beyaz krsrmlannda saranna ile ortaya gftar)

'Dii$tikkalp aflm hzt
. Uzamr$ ve/veya a$nh sertlegme (ereksiyon)
. idrar yapmada zorluk



. Genellikle nObet gegmigi olanlarda sara nObeti (epilepsi)

. Ciddi kann a$rsr, ate$ ve bulantrya/kusmaya neden olm pankreas iltihabr

. Vllcut rssmda dligiig

Bunlarrn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Agalrdakilerden herhengi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yetigkinlerde gdriilen yan etkiler:

Qokyaygm:
. Kilo ahmr
. Uyku hali
. Ate$, hrzh soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali kombinasyonu
. Kandaki silt salgrsrnl uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde arfi$

\, Yaygm:
.Bazrkan hticrelerinde ve kandaki ya[ miktarrndaki deligiklikler
. Kan ve idrarda geker dtizeylerinde artry
. Aglft hissinde arfig

'Ba$ d6nmesi
. Huanrsuzluk
. Titeme
. Kas sertlili ya da spazm (96z hareketleri dattil)

' Konu$madaproblem
. Ozellikle yfizdeve dilde anormal hareket

'Kabzhk. A$rzkurulu[u
. Deride ddkiinfli
. Giig kaybt

' A,sm Yorgunluk
. Ellerde, bileklerde veya ayaklarda 9i9me ile anlaylan su tutrnast

t o Erkek ve kadurlard, tins.t istek azalmasr ya da erkeklerde sertlegme sonrnu ile g6riilen cinsel
\/ igbvbozuklugu.

Yaygur olmayan:
. Gtin rgr$rna kargr hassasiyet
. Sag ddkiilmesi
. Idrar tutamama
. Adet d6nemlerinin olmamasr ya da azalmasr
. Anormal anne siitii Uretimi ya da anormal biiyiime gibi kdn ve erkeklerin gd$islerindeki

de[igiklikler.
. Titreme
. Yilzde gigme ile anlaylan su tutnast

Seyrek:
. Ven6z tromboembolik olay (VTO) riski
. Titreme ve ateg
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. Sersemlik hissi

Diler (gortilme srkhHan eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
. G0zun dairesel hareketine sebep olan g0z kas spazrnlan
. AgrHanamayan ani 6liim
. Bacakfaki toplar darnar tkmrHrg (derin ven trombozu) veya akciler embolisi (belirli bir
nedeni olmadan ar$lan soluksuz kalma hissi, soh* alrrke,n gOf,iiste a!p, baygrnhk hissi,
olstiriiHe kmh balgam gkartn4 nabrzdahrdanma gibi belirtiler ile ortaya gkabilir)
. Kqlbin anormal ritni 

l

. AfrHanamayan srz ve alnlarile kendini g0steren kas hastah$

Bunlar REXAPiN'in hafif yan etkileridir.

Olanzapin kullaurken bunamasr (demans) olan yagh hastalar inmg zatiire, idrar kagrma
r dri$meler, agrn yorgurluh var olmaym g€yleri gdrme (halusinasyonlar), vticut msmda arug, ciltte
v krzankhk ve yuriimede zorltrktan gikayet etnektedirler. Bu Ozel guptaki hastalarda baz 6liim

vakalan da bildirilmigtir.

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen brmamaya (demansa) ba$r psikozu olm yagh hastalarda

6ltlm riski yuksektir.

Parkinson hastahg olan hastalarda REXAPh.I belirtileri k6tiilegtirebilir.

Bu tipte ilaplan uzun bir stre boyurca alan kadrnlarda seyrek olarak siit gelmeye baglamrg, adet

donemi atlamrg ve diizensiz adet donenrleri olmugtur. Bu kakcr oltnsa hemen doktorunuza

sOyleyiniz.

Gebeli$n son donenrinde (son 3 ayhk donenr) RE)(APh{ dahil ttim antipsikotik ilaglara manz
kalar yeni dolar bebeHerde, dolumu takiben giddeti de$gebilen anormal kas hareketleri ve/veya

ilag kesilmesine ba$r huzusuzluk, bebekteki kas goginlilinin agrn artrnast veya azalmasr, uyku
hali, solurum stkmtsr veya beslenme bozukuluklan gdrtllebilir.

t, 13-17 yag arasmda g0r0lebilen yan etkiler:

Qokyaygm:
- Uyku hali
- Kilo arflgr,
- BE a$nsr,
- igtah arugr,
- Bag dOnmesi,
- Kann atnsr,
- Kol vebacaklardaa$t,
- Halsizlik,
- Apiz kuruluSu

Yaygrn:
- I(abtzltlq



- Bunrn-bo$az iltihabt
- Ishal,
- Huzursuduk,
- Kanda karaci[er enzimlerinde (ALT, AST) yilkselme,
- Haztmszltk,
- Bunrn kanamasq
- Solunum yolu enfeksiyonu,
- Yilz kemiklerinin igindeki hava bogluklannrn iltihabr
- Eklemlerde afn
- Kas-iskdlet sertlfii

E{er bu hillanma talimannda balxi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagtsaruz

dofuonmuu vsya ec zac tnat b il gilendiriniz.

. 5. REXAPiN'in sak}rnmasr
\,

RE)(APN'i gocuWartn ghremelrece$i, erigemeyecefi! yerlerde ve ambalaimda saHayma.

REXAPN tabletler, rgrk ve nemden korumak igin orijinal ambalajurd a ve 250 C'nin alturda oda

srcakh[urda saklanmahdrr.

Liitfen kalan ilaglartntzteczactnrzagerig6tiirilniiz. itagtar evsel atrklar ile birlikte veya attk su

yoluyla atrlmamahdr. ihtiyacrnrz olmayan ilaqlan nasrl ataca[tnvf, ecT.actntza sorunuz. Bu

tedbirler g.€vreyl korumaya yardtmct olacaktr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmv.

Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra RFXAPN'i kullanmaynu.

Ruhsat sahibi: Abdi ibrahim ltag San. ve Tic. A.$.
ReSrFap Mah. Eski Biiyilkdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sanyer /Istanbul
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

tretimyeri: Abdi ibrahim llag San. ve Tic. A.$.
Tung Cad. Hogdere Mevkii, No : 3
Hadrmk6y/ istanbul
Tel: (0212) 6226600
Faks: (0212) 623 19 52

Bu htllanmo taliman ../../.... tarihinde onoylanmqnr.

v

8


