KULLANMA TALIMATI

OLAFER 2,5 mg efervesan tablet
Afizdan alinir. |
e Etkin madde: Olanzapin
Her bir efervesan tablet 2,5 mg olanzapin icerir.
o  Yardunct maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin,
sorbitol (E420), sukraloz (E955), polietilenglikol, portakal aromasi, beta karoten
(E160a).

Bu ilact kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorunlarimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyeniz. \

- Bu talimatta yazilanlara aynen wuyunuz. Ilag hikkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisitk doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OLAFER nedir ve ne icin kullanthir?

2. OLAFER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLAFER nasi kullanthr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OLAFER’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. OLAFER nedir ve ne icin kullanilir?

OLAFER, 28 ve 84 efervesan tablet, plastik tiip, silikajelli plastik kapak ambalajda
bulunmaktadir.

OLAFER efervesan tabletler yuvarlak, diiz ylizeyli ve san beneklidir,

OLAFER antipsikotikler adi verilen bir ilag grubuna aittir ve asagidaki durumlarin

tedavisinde kullamlir:

» Gergekte var olmayan seyleri duymak, gérmek veya hissetmek, yanlis inanislar,
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anormal giiphecilik, i¢ine kapanmak gibi semptomlarin eglik ettigi bir hastalik olan
sizofreninin tedavisinde kullanilir. Ayrica bu hastalif1 yasayan hastalar kendilerini
depresif, endigeli veva gergin hissedebilirler.
¢ Heyecan ve cosku hali durumlar gériilen, orta ve siddetli manik dénemler,
OLAFER’in manik donemde olanzapin tedavisine cevap veren bipolar bozuklugu olan
hastalarda, bu semptomlarin tekrar olusmasin: 6nledigi gosterilmistir.
OLAFER benzer durum]énn tedavisi i¢in 13-17 yag arasindaki ergen hastalarda da
kullanulabilir. |
2. OLAFER’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OLAFER’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger, olanzapine veya bu ilacin igerigindeki difer maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asin duyarhlifimz varsa). Alerjik reaksiyon dokiintii, kaginma, ylizde
sisme, dudaklarda gisme veya nefes darlifi seklinde taninabilir. Bunlardan herhangi
biri olursa doktorunuza danigimiz.

o Eger, daha 6nceden dar agili glokom gibi tanisi konulmus g6z problemleriniz varsa.

OLAFER’i asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
OLAFER kullanmadan &nce doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.
¢ Ciddi yan etkilere yol agabileceginden, OLAFER’in demansi (bunama) olan yagh
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez,
¢ Bu tip ilaglar, baglica yiiz ve dilde aﬁormal hareketlere neden olabilirler. Eger OLAFER
verildikten sonra bunlari yasarsamz, doktorunuza bildiriniz.
¢ Bu tip ilaglar, cok nadir olarak ateg, daha hizh soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber gériilmesine neden olur. Bu durumun gériilmesi
halinde derhal doktorunuza bagvurunuz.
o OLAFER kullanan hastalarda kilo artis1 goriilmektedir. Doktorunuzun kontrolinde
diizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz.
» OLAFER kullanan hastalarda yiiksek kan sekeri ve yliksek yag (trigliserit ve kolesterol)
diizeyleri goriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde OLAFER kullanmaya baslamadan
dnce ve tedavi siiresi boyunca kan gekerinizin ve bazi yag diizeylerinizin kontrol edilmesi
i¢in kan testi yapiimahdir.
# Sizin veya ailenizden birisinin kan pihtilagmast ile ilgili bir hastalik dykiisii varsa bu gibi

ilaglar kan pihtis1 olugumu ile iligkili olabilecedinden doktorunuza s6ylemelisiniz.
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Eger asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin cldugunca
¢abuk temasa geciniz:

e Seker hastalig1 (diyabet)

e Kalp hastalify

e Karaciger veya bbrek hastalifil

* Parkinson hastaligi

e Ndbetler

e Prostat sorunlar

e Barsak tikanmas: (paralitik ileus)

. .Kan hastaliklan

* Inme veya “mindr” inme (inmenin gegici belirtileri)
Eger demansimz (bunama) varsa, siz veya bakicimiz/akrabamz inme veya “mindr” inme
yasaylp yasamadifimzi doktorunuza séylemelidir.
Eger 65 yasin tizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 8nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.
Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza.damsmlz.
Cocuklar
OLAFER, 13 yasin altindaki hastalar icin uygun degildir.

OLAFER’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Alkolle birlikte alinmasi uyku haline neden olabileceginden, size OLAFER verilmisse alkol

almayimz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsinz.
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigliniiyorsamz veya bebek sahibi olmay
planhiyorsamz bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza daniginiz.

| Gebeligin son déneminde (son 3 aylik donem) OLAFER dahil tiim antipsikotik ilaglara
maruz kalan yeni dogan bebeklerde, dogumu takibeﬁ siddeti degisebilen anormal kas
hareketleri ve/veya ilag kesilmesine bagl huzursuziuk, bebekteki kas gerginlifinin asin
artmasi veya azalmasi, uyku hali, solunum sikmntis: veya beslenme bozukluklan goriilebilir.

Eger bebeginizde bu belirtilerden herhangi birini gériirseniz doktorunuzla iletisime geginiz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza darismiz.

OLAFER az miktarda anne siitiine gectigi i¢in emzirme ddneminde bu ilag kullamlmamalidir,

Arag ve makine kullanimi
OLAFER’in uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Béyle bir durumda ara¢ ve makine

kullanmayimiz. Doktorunuza danisimz.

OLAFER’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
OLAFER sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz oldugu stylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 8nce doktorunuzla temasa
geciniz.

OLAFER her dozunda 5,62 mmol (129,31 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

OLAFER’i kullanirken sadece doktorunuzun izin verdidi diger ilaglan alimz.

OLAFER’in huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglarla, uyku ilaglariyla (sakinlestiriciler)
ve ruhsal ¢Okiintiiye karsi olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanimi uyku hali
hissetmenize neden olabilir. ‘

Eger ozellikle agagidaki ilaglan aliyorsamz doktorunuza séyleyiniz;

» Parkinson hastalif i¢in ilaglar.

« OLAFER dozunﬁzu defistirmeniz gerekebileceginden, karbamazepin (antiepileptik,

duygu durum diizenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandir) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir}

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandntz ise Liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. OLAFER nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size anlattif1 sekilde kullanimiz. Emin olmadigimz takdirde

doktor veya eczaciniza sorunuz.
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Doktorunuz kag tane OLAFER tablet kullanmamz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. OLAFER in giinliik dozu 5 ila 20 mg arasindadir.

Belirtilerinizin tekrar goériilmesi durumunda doktorunuza damsimz ancak doktorunuz
stylemedik¢e OLAFER kullanmay: birakmayimz.

13-17 yas aras1 ergenlerde tavsiye edilen baglangig dozu 2,5-5 mg’dir. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir,

OLAFER efervesan tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez aliniz. Tabletlerinizi
hergiin aym zamanda alimz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek basina almamz fark

etmemektedir,

Uygulama yolu ve metodu:
OLAFER efervesan tabletler afiz yoluyla alinir,

Efervesan tablet bir bardak suda eritilerek igilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

OLAFER 13 yasin altindaki hastalar igin uygun degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Ozel kullanim: yoktur.

Eger OLAFER’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gereckenden fazla OLAFER Kkullan dlysamz.
Kullanmalan gerekenden daha fazla OLAFER kullanan hastalar asagidaki belirtileri -
yagayabilirler: Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, konusma bozuklugu, dzellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin
karigikhg), epilepsi (sara) nobetleri, koma, “ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve
sersemlik hissi ya da uyku hali’’nin kombinasyonu, solunum hizimin azalmasi, yiiksek
tansiyon ya da diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugu olabilir.

Yukarnidaki belirtilerin herhangi birini gérdiigiiniizde hemen doktorunuza veya hastaneye
basMnuz. Doktorunuza kullandiginiz tabletlerin ambalajin: gdsteriniz.

OLAFERden kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamiz bir doktor veya eczact ile

konugsunuz.
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OLAFER’i kullanmay: unutursaniz
Tabletinizi hatirladifiniz anda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

OLAFER ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmay: birakmayimz. Doktorunuzun
sdyledigi siirece OLAFER almaya devam etmeniz dnemlidir.

OLAFER’i aniden kullanmayr birakirsaniz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya
bulant: ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan &nce doktorunuz size kademeli olarak
dozu azaltmamzi dnerebilir.

Bu ilacin kullammuyla ilgili ilave sorularimz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OLAFER’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir,

Asagidakilerden biri olursa OLAFER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
» Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanin birinden az gériilebilen yaygin
biryan etki). |
e Toplar damarlarda &zellikle bacaklarda goriilen (belirtileri sislik, agri, ve bacakia
kizanlik), kan damarlan boyunca akcigerlere dogru hareket edebilen, gogiis agris1 ve
nefes almada zorluga neden olan kan pihtist (100 hastanin 1’inden az goriilebilen
yaygin olmayan bir yan etki).
e Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin siklif1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde gériilebilir) kilo alimini; uyku halini; ve
kandaki siit salgisin1 uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artis1 icerir. Baz: insanlar
tedavinin erken ddneminde, dzellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da bayilabilir (diisiik kalp atim hiz1 ile). Bu durum genellikle kendiliginden
gecer, ancak gegmezse, doktorunuza soyleyiniz.
Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az goriilebilir) bazi kan hiicrelerinde ve kandaki yag
miktarindaki degisiklikleri ve tedavinin erken déneminde, karaciger enzimlerinde gecici

artiglar;; kandaki ve idrardaki seker diizeyinde artislari; kandaki iirik asit ve kreatin
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fosfokinaz diizeylerinde artlslarl# ¢ok ac¢ hissetmeyi; bag dénmesini; huzursuzlugu; titremeyi;
anormal hareketi (diskinezi); kablzllglg ag1z kurulugunu; deride dokiintiiyii; glic kaybim; agin
yorgunlugu; ellerde, bileklerde veya ayaklarda sisme ile anlagilan su tutmasin; atesi; eklem
agnisini; ve erkek ve kadinlarda cinsel istek azalmas: ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile
goriilen cinsel islev bozuklugunu igerir.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastamin 1’inden az goriilebilir) alerjik reaksiyonu (6rn.
ag1iz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintil); seker hastalifimi veya bazen koma veya
ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile baglantilhi seker hastalifinin ké&tillesmesini;
genellikle ndbet geemisi olanlarda sara nébetini (epilepsi); kas sertlifi ya da spazmi (gbz
hareketleri dahil); konusmada problemi; diisiik kalp atim hizim; giin 1$131na kars: hassasiyeti;
burundan kan gelmesini; karin sisligini; hafiza kaybim veya unutkanlify; idrar tutamamayui;
idrara ¢cikamamayi; sa¢ dokiilmesini; adet ddnemlerinin olmamas: ya da azalmasini; anormal
anne siitii diretimi ya da anormal bliyime gibi kadin ve erkeklerin g6giislerindeki
degisiklikleri ve Vendz tromboembolik olay (VTO) riskini igerir.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir) viicut 1s1sinda diigiisli; kalbin anormal ritmini; agiklanamayan ani 6liimii; ciddi
karin agnisi, ates ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltihabim; cildin ve géziin beyaz
kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikan karacier hastalifim; agiklanamayan siz1 ve agrilar ile

kendini gésteren kas hastalifini; uzamis ve/veya agrili sertlesmeyi (ereksiyon) igerir.

Olanzapin kullanirken bunamas1 (demans) olan yésll hastalar inme, zatiiree, idrar kacirma,
diismeler, asir1 yorgunluk, var olmayan seyleri gérme (haliisinasyonlar), viicut 1sisinda artis,
ciltte kizariklik ve ytirimede zorluktan sikayet etmektedirler. Bu dzel gruptaki hastalarda baz
6liim vakalan da bildirilmistir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa)

bagh psikozu olan yaslh hastalarda 6liim riski yiiksektir.
Parkinson hastalif1 olan hastalarda OLAFER belirtileri kétiilestirebilir.

13-17 yas arasinda goriilebilen yan etkiler;

Cok yaygin:
o Uyku hali,
o Kilo artigi,

o Basg agrlsl,

o Istah artisi,
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o Bas dénmesi,

o Kann agnsi,

o Kol ve bacaklarda agn,
o Halsizlik,

o Agiz kurulugu
Yaygin:

o Kabizlik,

¢ Burun-bogaz iltihabi,

o Ishal,

o Huzursuzluk,

o Kanda karaciger enzimlerinde (ALT, AST) yiikselme,

0 Haznﬁsnzhk,

o Burun kanamasi,

¢ Solunum yolu enfeksiyonu,

o Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihab:

o Eklemlerde agn

o Kas-iskelet sertligi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. OLAFER’in saklanmasi |

OLAFER i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
OLAFER tabletler, 151k ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 15-30°C arasindaki
oda sicakliginda saklanmalidir.

Ilaclarimizi evsel atiklar ile birlikte veya atik su yoluyla atilmamalhdir. Artik
kullanmayacagimz ilaglar nasil atacagimzi eczacimza sorunuz. Bu tedbirler ¢evreyi

korumaya yardimei olacaktir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLAFER i kullanmayz.

Ruhsat Sahibi Ulm ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bliim No 2/2
Giingéren /ISTANBUL
Telefon: (0 850) 201 23 23
Faks: (0212)4822478

e-mail: info@ulmilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec [lag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Telefon: (0 264) 295 75 00
Faks: (0 264) 291 51 98

Bu kullanma talimat ( ) tarihinde onaylannugtir,
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