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KTILLANMA ru,fiulu

nfXlPln 10 mg film tablet
Alzdan ahnrr.

. Ethin maddet Olanzryin
Herbir film kaph tablet l0 mg olanzapin igerir.

.Vordnma maddeler..prejelatinize nigasta, avicel ph 102, kolloidon VA 64, laktoz, kroskarmelloz

sodyum, magnezyum steara! polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEc 3000, talk.

@madan once bu KIILLAI\MA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gflnkit sizin igin 6nem Ii bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimotmt saklayruz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtVo?
&ryabilirsiniz.

o EEer ilave sontlanntz olursa,liitfen dofuorunuzaveyo eczacrnaa daruSma.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskolanna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumr strosutdo, doHora veya hastaneye gifiirtinizde doHonmuza bu

il ou kullan& rttntn s 6y I eyini z.

o Bu talimatta yaalonlara cyran uytmrz. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtgmda

y fihsek veyo dfrgfrh doz htllanmaytna.

Bu kulhnma talimafinda:

1. RDAP1N nedir ve ne igin hullaruhr?
2. RFSfAPiN'i kullanmadan ance di*kd edilmaigerehenler
3. RFSUPittt nasil hullanilr?
1. Oloxyan ethiler neledir?
5. RE)(APIN' in s ahlanmast

U
Baghklarr yer almaktadtr.

1. REXAPiN nedir ye ne igin kullanrhr?

REXAPIN 28 ve 84 tabletlik blister ambalajda sunulan film kaph tablettir. REXAPh{ film kaph

tabletler yuvarlak ve beyaz renktedir.

REXAPiN antipsikotikler adr verilen bir ilaq grubuna aittir.

REXAPIN, gergekte var olmayan geyleri duymak, gdrmek veya hissetnek, yanhg lna1rylar,
anormal gUplecltit<, igine kapanmak gibi semptomlarrn eglik ettili bir hastah[rn tedavisinde

kullanrlrr. Aynca bu hastaligr ya;ayan hastalar kendilerini depresif, endigeli veya gergin

hissedebilirler.



REXAPh{, colkulu ve frzlasryla enerjik hissetne, normalden gok daha az uykuya ihtiyag duyma,

birbirini kovalayan fikirler 6ne siirerek gok hrzh konufma ve baznn agrr sinirlilik gibi
semptomlann eglik ettifi bir durumu tedavi etnek igin larllanrlrr. Aynca bu durumla birlikte
olabilen duygudurum inig (deprese) ve grkrglannr engelleyen bir duygu durum dengeleyicidir.
REXAPIN benznr durumlarrn tedavisi igin 13-17 ya$ arasrndaki ergen hastalarda da
kullanilabilir.

2. REXAPiN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gertkenhr

REXAPiN'i a;alrdaki durumhrda KULLAI\II{AYIMZ

. E!er, olanzapine veya REXAPN'in igerilindeki diger maddelerden herhangi birine kargr

alerjikseniz (agrn duyarhhsrnrz varsa). Alerjik reaksiyon d6kiinfit, kagmma, yilzde gigme,

dudaklarda gigme veya nefes darh[r geklinde tanrnabilir. Bunlardan herhangi biri olursa

. doktonrnuzadanrgmz.
lV . E!er, datra onceien dar agrh glokom gibi tansr konulmug 96z problemleriniz varsa.

REXAPIN' i agafrdaki d urum la rda nixxl,tl,l KULLANIMZ

. Bu tip ilaglar, baglrca yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. E[er REXAPiN
verildikten sonra bunlan yagarsanE, doktorunuza bildiriniz.
. Bu trp ilaglar, gok nadir olarak ateg, daha hrdr soluma, terleme, kas sertli[i, uyugukluk veya

uykulu olma gibi belirtilerin beraber g6riilmesine neden olur. Bu durumun gOrtilmesi halinde

derhal doktorunuza bagvurunuz.
. Ciddi yan etkilere yol agabilecepinden, REXAPfN'in demansr Ounama) olan yagh hastalarda

kullanrmr tavsiye edilmez.

E[er agalrdaki hastahklardar herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldulunca gabuk

temasa geginiz:

. $eker hastahlr (diyabet)

^ 
. Kalp hastah$r

v . KaraciEer veya btibrek hastah[r
. Parkinson hastah[r
. Sara hastah$r (epilepsi)
. Prostat sorunlan
. Barsak flkanmasr (paralitik ileus)
. Kan hastaltklart
. Inme veya o'min6r" inme (inmenin gegici belirtileri)

E[er demansurz (bunama) varsa, siz veya bakrcmz/akrabanz inme veya "minOt'' inme
ya$aylp yagamadrfrnzt doktorunuza siiylemelidir.
E[er 65 yagrn ilzerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

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



Qocukhr

REXAPh{, l3 yagrn altmdaki hastalar igin uygun de[ildir.

REXAPTN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

REXAPiN ve alkoliin birlikte almmasr uyku haline neden olabilecesinden, REXAPIN ite birlikte
hig alkol ahnmamahdr.

Ilamilelik

iloct hilanmadan 6nce doktontnwoveya eczactnaa darugmtz.

Doktorunuza danrgmadan REXAPN' i hamilelik srasmda ku llanmamalmmz.

U Tedaviniz sraynda homile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczacmaa

darugtna.

Emzirme

ilaq htllanmadan 6nce doktorunlaa veya eczactnaa dorugmtz.

REXAPiN az miktarda anne slitiine gegtipi igin emzirme d6neminde bu ilag larllanrlmamahdn.

Arag ve makine kullanmt

REXAPiN'in uykuya neden olma riski bulunmaktadrr. Bdyle bir durumda fiag ve makine

kullanmayur z. Doktorunuza dan6m z.

REXAPtN,in igerilinde bulunan bazryardrmcr maddeler hakkrnda 0nemli bi[iler

. REXAPIN, laktoz igermektedir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere
\z toleransmzrn oldu[u sOylenmigse bu trbbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

REXAPIN her doannda, I mmol'den daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma balh herhangi bir
o lumsuz etki beklenmez.

Diler ihglar ile birlikte kullanrmt

REXAPIN'i kullanrrken sadece doktorunuzun izin verdiSi di[er ilaglart almz.
REXAPIN'in huzursuzluk tedavisinde kullanrlan ilaglarla, uyku ilaglanyla (sakinle$iriciler) ve

ruhsal g6ktinttiye kargr olan ilagtarla (antidepresanlar) birlikte kullanrmr uyku hali hissetnenize

neden olabilir.

REXAPN doannuzu de[igtirmeniz gerekebileceSinden, fluvoksamin (bir antidepresandn) ya da

siprofloksasin (bir antibiyotiktir) kullanryomanz doklorunuza sOyleyiniz.
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Parkinson hastahpr igin ilag altyorsanz doktorunuza dzellikle sOyleyiniz.

E[er regeteli ya da regetesiz lrcrhangi bir ilau gu anda hilanqnrsana veya son rutnonlarda
htllandma ise liitfen dofuorunuza veya eczactruza btmlar hakhnda bilgi veriniz.

3. REXAPIN nasil kulhnrhr?

Uygun kullanm ve doz,/uygulama srkhlr igin talimathr:

REXAPTN'i her zaman doktorunuzun size anlattr[r gekilde kullanrnrz. Emin olmadr$rnrztakdide
doktor Yeyaeczapn lza sorunuz.

Doktorunuz kaq tane REXAPhI tabtet kullanmanz ve ilaca ne kadar sitreyle devam etrneniz
gerekti[ine karar verecektir. REXAPN'in ginliik dozu 5 ila20 mg arasurdadr. Belirtilerinizin
tekrar gOruhesi durumunda doktorunuza danrgurz ancak dokilorunuz s6ylemedikge REXAPN
kullanmayr brrakmaynrz.

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

hekiminiz karar verecektir.

REXAPN ableti doktorunuzun tavsiyesi tizerine giinde bir kez alnrz. Tabletlerinizi her $in aynt
zamandaahnrz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek bagura almanz fark efrnemekedir.

Uygulama yolu ve metodu:
RifXAPiN 

-film 
kaph tabletler aSrz yoluyla ahnr. REXAPh{ abletleri biifiln olarak su ile

yufrnahsrnz.

De[igikyag gruplan:
Qocuklarda kulhntmr:
REXAPN l3 yagrn altrndaki hastalar igin uygun de[ildir.

6zel kulhnrm durumlart
6zel kullanrmr yoktur.

E[er RD(APN'in etkisinin gok giiglii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise doHorunuz

veya eczactna ile konusunuz.

Kullanma mz gerekenden fazla REXAPiN kullandrysa nrz:
Kullanmalan gerekenden daha fazla REXAPN kullanan hastalar agalrdaki belirtileri
yagayabilirler: Kalbin hzh atnasl saldrganhk" konugma boanklu[u, Ozellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Di[er belirtiler akut konftizyon (ani zihin
kangrkhfr), epilepsi (sara) ndbetleri, koma, ""t"$, hzh soluma, terleme, kas sertlili ve sersemlik
hissi ya da uyku hali"nin kombinasyonu, solunum hzurm azalmasl yiiksek tansiyon ya da dfigilk
tansiyon, kalpte ritim boanklu[u. Hemen doktorunuz.a veya hastaneye bagvurunuz ve doktora

kullandr$urrz tabletlerin ambalaj rnr gdsteriniz.

l-
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RE)(APN'den hilanmanu gerekenden fazlasm hilanmtgsana bir dofuor veya eczau ile
konugumtz.

REXAPIN'i kullanmayr unutursanz

Tabletinizi hatrladrsm n anda ahnrz.

(Jnutulan dozlart dengelemekiCin Crfr doz almayrna.

REXAPiN ile tedavi sonh ndrnH r[mda olugabilecek etkiler
Kendinizi datra iyi hissetti[inizde tabletleri kullanmayr brakmayrnrz. Doktorunuann s6yledili
stirece REXAPIN almaya devam etneniz Onemlidir.

REXAPIN'i aniden kullanmayr brakrrsanz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya bulantr

ve kusma gdmlebilir. Tedaviyi sonlandrmadan 6nce doktorunuz size kademeli olarak doz

azaltnutzlOnerebilir.

Bu itriiniin kullanrmryla ilgili ilave sorularurz olursa doktorunuzave eczar.tnlza sonrnuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, REXAPiN'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agalrdakilelden biri olursa REXAPiN'i kullanmayr durdurunuz ve DEREAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdllimiine bagvurunuz:

. Alerjik reaksiyon (6m. aSrz ve bo$azm $i|mesi, kaqmtq d6klintii)

. Kalpte ritim bozuklu[u

. Koha veya ketoasidoz ftan ve idrardaki ketonlar) ile ballantrh geker hastah[r veya geker

hastah$rnrn kdflilegmesi

Bunlarrn hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REXAPhTI'e

kargr ciddi 
"t"4ini, 

var demektir. Acil trbbi m0datraleye veya hastaneye yafinlmanrza gerck

olabilir.

Agalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakrn hastanenin acil b6liimfine bagvurunuz:

. Tedavinin erken doneminde, yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi ya da

bayrlma (dtipiik kalp atrm hrzr ile)
. Karaciler hastah[r (cildin ve g6ziin beyazkrsrmlannda saratma ile ortaya Itkar)
. D0glik kalp atrm hzt
. Uzam$ velveyaa$nh sertlegme (ereksiyon)
. ldrar yapmada zorluk
. Genellikle ndbet gegmigi olanlarda sara ndbeti (epilepsi)
. Ciddi karrn a$rsr, ateg ve bulantryalkusmaya neden olan pankreas iltihabt
. Vtlcut tssmda dtigtig

U



Burlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tbbi mtidatrale gerekebilir.

Aga$dakiterden hertangi birini fark ederseniz, doktorunuza s6yleyiniz:

Yetigkinlerde gOrtilen yan etkiler:

Qokyaygm:
. Kilo altmt
. Uyku hali I

. Ateg, hrzh dolum4 terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali kombinasyonu

. Kandaki prolaktin (stit salgrsrnr uyarm hormon) dtiaeylerinde arfi5

Yaygn:
.Baakan htlcrelerinde ve kandaki ya! miktanndaki deEifiklikler

r . Kan ve idrarda geker diiaeylerinde ar[$
\, . Aghkhissinde arh$

'Baf donmesi
. Huzursuzluk
. Titeme
. Kas sertli$ ya da spazm (goz hareketle,ri dattiD
. Konu$madaproblem
. Ozellikle ytiz veya dilde anormal hareket

'Kabrzhk
. A,bzkurulugu
. Deride dOktlntii
. Gtigkaybr

' Agrn Yorguduk
. Ellerde, bileklerde veya ayaklarda gigme ile arlagtlan su tufinasl
. Erkek ve kadrnlarda 

-Anslt 
istek azalmasr ya da erkeklerde sertlegme sonmu ile gOrillen cinsel

iglev bozuklutp.

Yaygn olmayan:

I :ffi#',ffikarsrhassasiYet
.Idrartutamama
. Adet d6nemlerinin olmamasr ya da azalmasr
. Anormal anne stitti iiretimi ya da mormal btiyume gibi kadrn ve erkeklerin g0fiislerindeki

de$siklikle,.
. Tifreme
. Ytiade Sigme ile anlagrlm su hrfrnast

Seyrek yan etkiler:
. Ven6z tomboembolik olay (VTO) riski
. Tifreme ve ateg

' Sersemlik hissi

6



Diler (gorillme srkhklan eldeki verilerden tattmin edilemiyor):
. G0zilr dairesel hareketine sebep olan g0z kasr spazrnlan
. AgrHanamayan ani 0lom
. Bacaktaki toplar damar fikaukhg (derin ven fiombozu) veya akciter embolisi (belirli bir
nedeni olmadan an$an solukstz kalma hissi, soluk alrrken gO$lste a!pr, baygmhk hissi,

6kstiriikle karh balgam grkarfina, nabndahrzlanma gibi belirtiler ile ortaya glkabilir)
. Kalbin anormal ritni
. Agrklanamayan slzr ve aSnlar ile kendini gOsteren kas hastalt$

Bmlar REXAPN'in hafif yan etkileridir.

Olanzapin kullaurken brmamasr (demans) olan yagh hastalar inmg zatiire, idrar kagirma,

dtiSmeler, agrn yorgurluh var olmayar geyleri g6rme (haltisinasyonlar), viicut ssrnda ar[$, ciltte

hzankhk ,L yiirumeae zorluktar gikayet etnektedirler. Bu Ozel guptaki hastalarda bazr 6ltim

U vakalan dabildirilmiStir.

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen buramaya (demansa) ba$h psikozu olm yagh hastalarda

6lttm riski y'0ksektir.

parkinson hastahg olan hastalarda REXAPIN belirtileri k6tttlegtirebilir.

Bu tipte ilaplan uzun bir silre boyrnca alan kadrnlarda seyrekolarak siit gelmeye baglamrg, adet .

dOnenni Ali*l ve diiaensiz adet dOnemleri olmugtur. Bu kahcr olursa hemen doktorunuza

s6YleYiniz.

Gebeli[in son dOneminde (son 3 ayhk donem) RE)(APiN dahil tiim antipsikotikttrylro manz

kalm Veni dolar bebeHerde, dogumu takiben fiddeti de$gebilen anormal kas hareketleri ve/veya

ilag kesilmesiie bagh truzurstrauk, bebekteki kas gerginlilinin aqrn artrnast veya azalmasr, uyku

hali, solunum srkmusl veya beslenme boztrkluklan goriilebilir.

13-17 yag arasrnda g6rtilebilen yan etkiler:

|,r Qok yaygn:
- UYku hali
- Kilo ar[y,
- Bq a$nsq
- Igtah artgr,
- BaS donmesi,
- Kann alPsr,
- Iful ve bacaklardaa$T,
- Halsizlik,
- A,$zkuruluPu

Yaygrn:
- Kabrzl*,
- Burun-bo$aziltihabr,
- ishal,



- Huzursuzluk,
- Kanda karaci$er enzimlerinde (ALT, AST) yilkselme,
- Haztmszltk,
- Burun kanamast,
- Solunum yolu enfeksiyonu,
- Yiiz kemiklerinin igindeki hava boqluklannm iltihabt
- Eklemlerde a[n
- Kas-iskelet sertlili

Efier bu htllanma tolimafinda balui gegmeyen herhangi bir yan e*i ile kargilagrsana
dokto runuru v sy a e c z ac tn a t b i I gi le ndirini z.

5. REXAPiN'in saklanmast

. RE)(APN'1 gocuklarm ghremeyece{i, erigemqece{i yerlerde ve ambalaitnda saflaytna.
\,

REXAPIN tabletler, rgrk ve nemden korumak igin orijinal ambalajmda ve 250 C'nin altmda oda

srcakhpurda saklanmahdr.

Liitfen kalan ilaglartntzt eczactnrza gerig6tiirtiniiz. ilaglar evsel atrklar ile birlikte veya atrk su

yoluyla atrlmamahdr. ihtiyacrnz olmayan ilaglan nasrl atacaltntzteczactntza sorunuz. Bu

tedbirler gevreyi korumaya yardrmct olacaktr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu ohrak kullanmz

AmbatajdaH son kullanma tarihinden sonra RE){APN'| kullonmoyna.

Ruhsat sahibi: Abdi Ibrahim ltag San. ve Tic. A.$.
Re$rtpa$a Matr. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sanyer /istanbul
Tel:0212 366 84 00

. Faks:02122762020
\,

tlretimyeri: Abdi lbrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Tung Cad. Hogdere Mevkii, No : 3
Hadrmkdy/ Istanbul
Tel: (0212) 6226600
Faks: (0212) 623 19 52

Bu hilanma talimafi ../.. / .... tarihinde ontylanmqtt.


