
U

KIILL\NMA TALiD,IATI

REXAPTN 7.5 mg film tablet
A$zdan ahnn

. Ethin maddez Olanzapin
Her film kaph tablet 7.5 mgolanzapin igerir.

.Yu&trs neodfulsz prejelatinize nigastq avicel ph 102, kolloidon YA 64,lalfroz, acdi-sol
(kroskarmelloz sodyum), magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG

3000, talk.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KITLLAIYMA T ,TIItlI dikkaflice
okuyunuzr gfink[ sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu fullfrirna taliruttru saklayma. hha sonra telao ohtrrya ihtiyag
duyabilirsiniz.

c EEer ilqve sorulwrna olursa, lutfen dolaorunuzaw)n eczacrnrza daruStna.

o Bu ilag kigisel olarak siziniginregete edilmigtir, basknlartavernuyiniz.

? Bu ilaem latllannnt srasvtda, dolaora veln lnstaruye gitti{inizde doborunuzo bu

i laa lul landtrnan s dyl ey i niz.

o Bu talimatta lnztlmlara cynen uyunuz. ilag hakkmda size Onerilen doiln dqmda
yilbekveya ilgilh doz fullmnnyna.

Bu Kullanma Talimatnda:

1. REX,4PIN nedh ve ne igfin fulloruhr?
2. RDAPiN'i kuhonmadan hnce dikhd edilmai gerehmlo
3. RDQLPIN nosl htllarutu?
4. Olasyan dkiler nelsdb?

(y 5. RF)uLPiN'insahlanmas

Baghtdan yer almaldadr.

1. REXAPiN nedirve ne igin lil[anlhr?

RE)(I{PIN 28 tabletlik blister ambalajda surulan film kaph tablettir. RE)(APh{ film kaph

tabletlo yuvarlak ve beyaz renktedir.

RE)(APIN artipsikotikle,r adr verilen bir ilag grubuna aittir.

REXAp|N, gergekte var olmayan $eyleri duymak, g6rmek veya hisselneh yanh$ inaq$ar,
anormal $plecilih igine kapanmak gibi semptomlann eglik etti$ bir hastah$n tedavisinde

kullallrr. iynca bu hastahsr ya$ayan hastalar kendilerini depresif, endiSeli veya gergin

hissedebilirler.
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REXAPIN, co;kulu ve fazlasryla arerjik hissefine, normalden gok datn az uykuya ihtiyag doyrq
birbirini kovalayan fikirler one siirerek gok hrzk konugma ve bazen agrn sinirlilik gibi

semptomlann eslik etti$ bir dunrmu tedavi efinek igin kullaulrr. Aynca bu durumla birlikte
olabilen duygudurum inig (deprese) ve grkrglanm engelleyen birduygu durum dengeleyicidir.

R!)(APiN benzer durumlann tedavisi igin 13-17 ya$ arasmdaki ergen hastalarda da

kullmlabilir.

2. REXAPiN'i kullanmaden Once dilrktt edilmesi gerekenler

REXAPTN'i aga$dald durumlarda KLILLAITII{AYII\IE

. EEer, olanzapine veya REXAPN'in ig€rigindeki diter maddelerden herhurgi birine kargt

alerjikseniz (agrn duyarlilrgnz varsa). Alerjik reaksiyon dohhtii, kagrnma, yiizde $i$mg
dudaklarda gigme veya ndes darhs geHinde tarrnabilir. Bunlardar hohmgi biri olursa

doktorunuza dantgmz.
. E!er, daha Onceden dar agrh glokom gibi tmrsr konulmug 96z problemleriniz varsa

RExAPtN'i ataErdaki durumtanda pila<lrr,l KULLANINIZ

. Bu tip ilaglar, baghca ytiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eler REXAPN
verildikten sonra bturlan yagarsaruz, doktonmuza bildiriniz.
. Bu tip ilaglar, gok nadir olarak deg, daha hrdr solum4 terlemg kas sertli$, uyu5trkluk veya

uykulu-olmi gibi belirtilerin beraber gOrtilmesine neden olur. Bu durumun gOr0lmesi halinde

derhal doktonrnuza bagvurunuz.
. Ciddi yan etkilere yot agaUiteceginderU RH(APN'in demansr Ormama) olar yagh hastalarda

kullarrmt tavsiye edilmez.

Eper agAgdaki hastahklardan herhangi biri sizde varsq doktonrnuda mtlmkilr oldu$rnca gabuk

temasa geginiz:

. $eker hastahs (diyabet)

. Kalphastalt$

. KaraciEer veya bObrek hastal$

. Parkinson hastahgl

. Sara hastah$ (epilepsi)

. Prostat sorunlan

. Barsak tkanmasr (paralitik ilew)

.IQnhastahHan

. inme veya "min0t''inme (inmenin gegci belirtileri)

Eler demansrmz (burama) vars4 siz veya bakrcrmz/akrabantz inme veya "minOt''inme
ya$aylp yagamadr$mz doktorunuza soylemelidir.'eglies 

ya;rn uzerindeyseniz doktoruntz nrtin bir Onlem olarak tansiyonuruzu takip edebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhmgi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liifen dokfrorunuza

damgrntz.

2

U



Qocuklar
REXAPh{, 13 yaqrn alundaki hastalar igin uygun deEildir.

REXAPTN'in yiyecek ve igecek ite lanllarrrlmasr

RE)rAPN ve alkoltin birlihe ahnmasr uyku haline neden olabileceginden, RH(APN ite birlikte
hig alkol ahnmamahdrr.

Hamilelik

ilaa fullanrtadfr, artce daHorurutza veJn eczacmua datusma.

Eloktorwruza darrgmadan RD(APN'i hamilelik srasrnda kullmmamalrcrmz.

l_ srasmda hantile oldu$uruzu fwk ederseniz hemen dofuorunuza veya eczactnaa

cumtgma.

Emzirme

Ilaa htllannadm 6nce dohoruruEa ve)n eczacmua dmugma.

Rp)<APIN az miktarda ame stitiine gegfiS igin emzirme dOneminde bu ilag kullamlmamahdrr.

Amry ve makine kullanrmr

REXAPh{'in uykuya neden olma riski bulunmakEdrr. B0yle bir dunrmda arae ve makine

kull mmayrruz. Doktorurua damgmtz.

REXAPtNTin igeri$nde bulunan baa yardmcr maddeler hahlsnda dnemli bilgiler

REXAPh{, hktoz igermektedir. EEer daha onceden doktorunuz tarafindan baz gekerloe

toleransrmzn oldulu soylenmigse, bu trbbi tiriinii almadm Once doktorunuda temasa geginiz.

t/
Rg;1aPN her dozurd4 I mmol'de,n daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma ba$r herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Difer ilaglar ile bidihe hrllmmr

REXAPh{'i kullamrken sadece doktorunuzur izin verdi$ diEer ilaClan ahmz.

REXAPiN'in huzursuzluk tedavisinde kullaulan ilaelarlq uyku ilaglanyla (sakinleStiriciler) ve

rutrsal C.Okgntiiye kargr olar ilarylarla (artidepresanlar) birlikte kullammr uyku hali hissetnenize

neden olabilir.
RE1qPN dozunuzu degiStirmeniz gerekebilecelinden, flwolsamin (bir artidepresardrr) ya da

siprofloksasin (brr antibiyotiktir) kullamyorssuz doktonrnuza sdylefiniz.

Parkinson hastahg igin ilag ahyorsamz doklorunuza Ozellikle s6yleyiniz.
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EPer regeteli y da regetesiz herhmgi bir ilaa Su mda latllanryorsana vq)a son mmmlarda
fullm&na ise liltfen dohonmuzavery eczacrnaa bunlar lnl*mda bilgi veriniz.

3. REXAP1{ ors11 lorllnmhr?

Uygun larllanrm ve doz./uygulama srlil$ igin talimaflar:

REXAPh{'i herzaman doktorunuzun size anlatug gekilde kullammz. Emin olmadr$mz takdirde

dottor ve,ya eczacuuza sonmuz.

Doktorunuz kag tane REXAPN tablet kullanmamz ve ilrra ne kadar stineyle devam efineniz
gerekti$ne karar verecehir. REIGPN'in glinl0k dozu 5 ila20 mg arasmdadrr. Belirtilerinizin
iekrar gortitmesi durumunda doktonrnuza dantgmtz ancak doktorunuz sOylernedikge RH(APh'[
kull armayr brralcmayrmz.

13-17 yag arasr ergenlerde tavsiye edilen baglangtg doan 2,5-5 mg 'du. Uygrn tedavi dozuna

hekiminiz karar verecektir.

RE)(APiN tableti doktorunuzun tavsiyesi lizerine gfrrde bir kez ahruz. Tabletlerinizi her gin aynt

zamandaahnrz. Tableti yemeHer ile birlikte ya da tek bagrna almanrzfark etnremektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
RIXAPiN 

-film 
kaph tabletler agz yolryla almr. REXAPN tabletleri btltiin olarak su ile

yufinahsrmz.

DeEilikyal gruplan:
$oo*larda hrllammt:
RE)(APN 13 yagrn alundaki hastalar igin uygrrn de$ldir.

Ozd hiltamm durumlan
Ozel kullmrmr yoktur.

E{er RDZ PN'|n etHsinin gok gtiglil very zqyf olh&na dair bir izleniminiz tur ise dokorunuz
veyt eczacma ile lanuguntz.

trfullanmanrz gerckenden fzla REXAPIN hrltandrysanu

Kullanmalan gerekenden datra fazla REXAPh{ kullanm hastalar a$qsdaki belirtileri
yaqayabilirler: Kalbin ludr atnasr, saldrrgmhk, konugma boa*lult1 Ozellikle yilz ve dilde

anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma" Di[er belirtiler akut konfilizyon (ani zihin
kangrkh$), epilepsi (sara) nobetleri, koma, "ateg, ludt soluma, terlemg kas sertli$ ve sersemlik

hissi ya da uyku tratt'nin kombinasyonu, solunum hrzmn azalmasl yuksek tansiyon ya da dtistrk

tansiyon, kalpte ritim bozuklU$u. Hemen doktorwruza veya hastaneye bqvurunuz ve doktora

kullmdr$mz tabletle,rin anrbalajru gOsteriniz.

RE)(APN'den htllanmana gerekenden fazlasm htllanmssana bir dohor vvya eczaa ile
lanustmuz.
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REXAPiN'i kullanmayl 61fu1sanrz

Tabletinizi hmrl adr$m z utda alr.r,lrrz.

Llnutulan dozlo t dmgelemek igtn C$ doz almayma.

REXAPTN ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiter
Kendinizi daha iyi hissettifinizde tabl*leri kullmmayr brralanayrmz. Doktonnuzun sOyledi$

sllrece REXAPh.I almaya devam efineniz Onemlidir.

REXAPI{'i miden kullarmayr brrahrsmrz terlemg uyuyamama, tifieme, heyecm veya bulart
ve hsma g6r0lebilir. Tedaviyi sonlardrrmadan Once doktorunuz size kademeli olarak doz

azalannn Onerebilir.

t, Bu uriinrtlr kullammryla ilgili ilave sorulanmz olursa doktonrnwa ve wzactfiT! sorunuz.

4. Olasr yan etHler neledir?
TUm ilaglar gibi, REXAPh.I'in igeri$nde bulunan maddelere duyart olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Aga$datdterden biri olursa REXAPfi{'i hrllanmayr durdunrnuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yahn hastanenin acil bfiltmfine bagwnrnuz:

. Alerjik reaksiyon (Om. a$z ve bolpan gigmesi, kEtnt, dokifttu)

. I(alpte ritim bozuklu[u

. Koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile ba$lanth geko hastah$ veya Seker

hastah$run k6tiilegmesi

Bgrlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut isg sizin REXAPiN'e

kargr ciddi ateriiniz var demektir. Acil UbUi mUaanaleye veya hastareye yafinlmmrza ge,rek

olabilir.

t / Alagdakiterden herhangi birini farh ederscnia heren doldonrnuza bildiriniz veya size en

yalon hastanenin acil b6lfimfine bagvunrnuz:

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

bayrlma(duSuk kalP mmhra ile)
. Iiaraciger frastahg (cildin ve goziin byazhsrnrlannda saranna ile ortaya Itkar)

' Du$0k kalP atrmhra
. Uzamr$ ve/veya atnh sertleqme (ereksiyon)
. idrar yapmada zorltrk
. CrenelliHe nObet gegmigi olanlarda saran6beti (epilepsi)
. Ciddi kann aEnsr, dE ve bulmtya/kusmayaneden olan panlreas iltihabt
. Vtcut rsrsrnda du$ti$

Burlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tbbi m0datrale gerekebilir.



Aga$dakileden hertangi birini fark edeneniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yetigkinlerde g0riilen yan etkiler:

Qokyaygu:
. Kilo ahmr
. Uyku hali
. Ateq, hrzh solum4 terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali kombinasyonu
. Kandaki stit salgtsrm uyaran hormon olan prolaktin dtiaeylerinde ar[g

Yaygn: I

.Ban kan hocrelerinde ve kandaki yaE mikanndaki deEiliHikler

. Kan ve idrarda geker duzeylerinde arug

. Aghk hissinde ar[g

'Bas dOnmesi
t ) HuzursuzlukW . Tifeme

. Kas sertli$ ya da spazm (goz harekefleri dahil)

. Konusmadaproblem

. Ozellikle ftiz ve dilde anormal hareket

.I(abrzhk

. A,Uzkurulugu

. Deride d6klintil

. Gtigkaybr

' Agm Yorgrrnluk
. Ellerde, bileklerde veya ayaklarda giSme ile arlEilan su tutnasl
. Erkek ve kadrnlarda cinsel istek azalmasl ya da erkeHerde sertlegme sorunu ile g6r0len cinsel

iglev boztrHulu.

Yaygn olmayan:
. Grln rSr&na kar$r hassasiyet

'Sag ddktilmesi
. idrartutamama

l. . Adet d6nemlerinin olmamasr ya da azalmastY . Anormal anne stitii uretimi yL M mormal btl]nrme gibi kadm ve erkeHerin gOf,iislerindeki

de$giklikler.
. Tifieme
. Yiiade gigme ile anlagtlar su tutmast

Seyrek:
. Ven0z fiomboembolik olay (VTO) riski
. Titreme ve atE
. Sersemlik hissi

Diler (g6rttlme srkhklan eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
. G0ziIr dairesel hareketine sebep olan g0z kasr spaznrlan
. Agrklanamayan ani oltim



. Bacaktaki toplar damar tkaukhg (derin ven frombozu) voya akci[er embolisi (belidi bir
nedeni olmadan aruilun soluksuz kalma hissi, soluk aluken gOliiste a{p, baygrnhk hissi,
okstiullkle karh balgam grkarrna, nabrzda hrdanma gibi belirtiler ile ortaya grkabilir)
. Kalbin anormal rifrni
. Agrklanamayan srz ve atgrlar ile kendfuii gOsteren kas hastalt$

Bunlar REXAPIN'in hafrf yan etkileridir.

Olanzapi4 kullmrrken bunamasr (demans) olan yagh hastalar intne, zatiine, idrar kagrrm4
dtiqmelaj agrn yorgrurluh var olmayar Seyleri gOrme (halusinasyonlAr), v[cut rsrsmda arfig, ciltte
lszankhk ve ytlrllmede zorluktm gikayet etnektedirler. Bu Ozel guptaki hastalarda baz Oltim
vakalan da bildirilmigtir.

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen buramaya (demansa) ba$h psikozu olar yaqh hastalarda

fJ 6ltim riski y0ksektir.

Parkinson hastatg olan hastalarda REXAPiN belirtileri k0t0legtirebilir.

Bu tipte ilaglan uzur bir stire boyunca alm kadrnlarda seyrek olarak stit gelmeye baglamrg, adet

dOnemi atlanlg ve diizensiz da donemleri olmugtur. Bu kahcr olursa hemen doktorunuza
s6yleyiniz.

Crebeligin son doneminde (son 3 ayhk dOnem) RE)(APIN datril ttim antipsikotik ilaglara maruz
kalar yeni dolm bebeHerde, dofumu takiben giddeti de$gebilen anormal kas hareketleri vdveya
ilag kesilmesine ba$r huzursudu( bebekteki kas gerginli$nin agrn artrnasl veya azalmasr, uyku
hali, solunum s*mtsr veya beslorme bozukluHan gOrtilebilir.

13-17 yag arasrnda g6r0lebilen yan etkilel:

Qokyaygu:- Uyku hali
- Kilo arfigr,

t- Bag a$nsr
- Igtah arUgr,

- Ba5 donmesi,
- Kann atnsq
- Kol ve bacaklardaa$t,
- Halsizlik,
- A,$zkurulu[u

Yaygn:
- IGbrzhl(,
- Burun-bolaz iltihabr
- ishal,
- Huzursuzluk"
- Kandakaraciler enzimlerinde (ALT, AST) yiikselme,
- tlazmsrdth



- Burun kanama$,
- Solunumyoluenfeksiyonu,
- Yiiz kemiklerinin igindeki hava boglt*lanmn iltihabt
- Eklemlodealn
- Kas-iskelet sertli$

E[er bu htllanra talirw*da balui gegmeyen herlwtgi bir W etH ile knrgilasrsana
dolaortmuru very euactnm bilgilendiriniz.

5. REXAPTN'in saklanmasr

RE)(APN'i gocuklarm gdremeyece[i, erigemeyece$i yerlerde ve onbalaimda saHawa.

Rg;;1{PhI tabletler, rgrk ve nemden korumak igin orijinal anrbalajrnda 250 C'nin altrnda oda

U srcakh$ndasaklanmahdrr.

Ltitren kalan ilaelanm a eczulnlrageri gottlriilriiz. flaelar evsel afiHar ile birlikte veya aflk su

yoluyla atrlmamahdrr. ihtiyacrruz olmayan ilaglan nasrl ataca$ruzl- *zlrstrttz.Lsorunuz. Bu
tedbirler gevreyi korumaya yardtmcr olacakur.

Son Imllanma tarihiyle uyumlu olarak laillanmz.

Ambolqjdaki son htllanma tuihinden sowa RE)(t4PN'i latllannuymu.

Ruhsat sottib* AMi hratrimllag San. veTic. A.$.
ReqitpAaMah. Eski BUyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sanyer /istanbul
Teh0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

Oraimyoi: Abdi ibratrimilae San. veTic. A.$.
Tung Cad. Hogdere Mevkii, No : 3
Haftmkoy /isanbul
TeL (0212) 6226600
Faks: (0212)623 19 52

Bu latllaruta talimafi ../../.... tarihinde onaylararugtt.

u


