KULLANMA TAL IMATI

PINOLZA 5 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde Olanzapin

Her film kapl tablet 5 mg olanzapin igerir.

Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat, mikrokristalin sellloz, gk substitiye
hidroksipropil seliiloz, krospovidon, susuz kolldidsilika, magnezyum stearat, Tablet

kaplama: Opadry OY-B-2892@olivinil alkol, titanyum dioksit, talk, lesitin,dantan sakizi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PINOLZA nedir ve ne icin kullanihr?

PINOLZA 'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenl
PINOLZA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PINOLZA 'nin saklanmasi

a bk~ 0N e

Basliklari yer almaktadir.
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1. PINOLZA nedir ve ne igin kullanihr?

PINOLZA 28 tabletlik blister ambalajlarda kullanimansiimustur. EINOLZA film tabletler, bir

yuzinde “5” sareti bulunan beyaz-beyazimsi yuvarlak bikonvebietierdir.

PINOLZA antipsikotikler adi verilen bir ilag grubunaittir ve aagidaki durumlarin

tedavisinde kullanilr:

» Gercekte var olmayageyleri duymak, gormek veya hissetmek, yamanslar, anormal
suphecilik, icine kapanmak gibi semptomlariglile ettigi bir hastalik olarsizofreninin
tedavisinde kullanilir. Ayrica bu hasgaliyasayan hastalar kendilerini depresif, eyaii
veya gergin hissedebilirler.

* Heyecan ve aku hali durumlari gérulen, orta weddetli manik dénemler,

PINOLZA ’'nin manik dénemde olanzapin tedavisine cevapen bipolar bozukiu olan
hastalarda, bu semptomlarin tekrarsolasini dnledii gosterilmitir.
PINOLZA benzer durumlarin tedavisi icin 13-17 syarasindaki ergen hastalarda da

kullanilabilir.

2. PINOLZA 'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenkr

PINOLZA 'yi a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger, olanzapine veya bu ilacin igandeki diger maddelerden herhangi birine qar
alerjikseniz (airi duyarhlginiz varsa). Alerjik reaksiyon dokunti, skama, yizdeisme,
dudaklardasisme veya nefes dagh seklinde taninabilir. Bunlardan herhangi biri olursa
doktorunuza daginiz.

» Eger, daha 6nceden dar acili glokom gibi tanisi kowklg6z problemleriniz varsa.

PINOLZA 'yi a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

PINOLZA kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaci@xdnigunuz.

+ Ciddi yan etkilere yol acabilegaden, RNOLZA 'nin demans! (bunama) olan sja
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

« Bu tip ilaglar, balica yiiz ve dilde anormal hareketlere neden oldduili Ezer ANOLZA
verildikten sonra bunlari yarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

* Bu tip ilaglar, ¢cok nadir olarak atedaha hizli soluma, terleme, kas sgiitiuyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber gorilnmes neden olur. Bu durumun

gorulmesi halinde derhal doktorunuza\aunuz.
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+ PINOLZA kullanan hastalarda kilo agti goriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde
dizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz.

« PINOLZA kullanan hastalarda yiiksek keekeri ve yiksek ya(trigliserit ve kolesterol)
duzeyleri gorilmektedir. Doktorunuzun kontrolindiN®LZA kullanmaya bglamadan
Once ve tedavi slresi boyunca kakerinizin ve bazi yaduzeylerinizin kontrol edilmesi
icin kan testi yapiimalidir.

» Sizin veya ailenizden birisinin kan pihghaasi ile ilgili bir hastalik 6ykisi varsa bu gibi
ilaclar kan pihtisi olgumui ile iligkili olabileceginden doktorunuza séylemelisiniz.

Eger aagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa,tokuzla mimkin oldiunca
cabuk temasa geginiz:

* Seker hastagi (diyabet)

* Kalp hastalgl

» Karacger veya bobrek hastgl

» Parkinson hasta

* Nobetler

* Prostat sorunlari

» Barsak tikanmasi (paralitik ileus)

» Kan hastaliklari

« Inme veya “minor’ inme (inmenin gegici belirtileri)

Eger demansiniz (bunama) varsa, siz veya bakicimatdakiz inme veya “min6r’ inme

yasaylp yaamadginizi doktorunuza stylemelidir.

Eger 65 yain Uzerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olataksiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

Cocuklar
PINOLZA, 13 yain altindaki hastalar igin uygun glglir.
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PINOLZA 'nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Alkolle birlikte alinmasi uyku haline neden olalzéginden, size INOLZA verilmisse alkol

almayiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz, hamile olabilegmizi distiniyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planlhyorsaniz
bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza game.

Gebelgin son doneminde (son 3 aylik donemNBLZA dahil tim antipsikotik ilaclara
maruz kalan yeni d@n bebeklerde, gomu takibensiddeti deisebilen anormal kas
hareketleri ve/veya ila¢g kesilmesine ghahuzursuzluk, bebekteki kas gerggiin asiri
artmasl veya azalmasi, uyku hali, solunum sikivega beslenme bozukluklar goérulebilir.
Eger bebginizde bu belirtilerden herhangi birini gérirsedizktorunuzla iletime geciniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz
PINOLZA az miktarda anne sitine gegtiicin emzirme doneminde bu ilag

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PINOLZA ’'nin uykuya neden olma riski bulunmaktadioyBe bir durumda arag ve makine

kullanmayiniz. Doktorunuza dagmiz.

PINOLZA 'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
PINOLZA, laktoz icermektedir. ger daha 6nceden doktorunuz tarafindan lgakerlere
toleransinizin bulunmagli séylenmgse, bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PINOLZA 'yi kullanirken sadece doktorunuzun izin vigiddiger ilaglari aliniz.
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PINOLZA 'nin huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilagla, uyku ilaglariyla (sakingriciler)

ve ruhsal c¢okuntiye kgr olan ilaclarla (antidepresanlar) birlikte kullemi uyku hali

hissetmenize neden olabilir.

Eger 6zellikle aagidaki ilaclari aliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz;

» Parkinson hastd i¢in ilaglar.

+ PINOLZA dozunuzu dgistirmeniz gerekebileggnden, karbamazepin (antiepileptik,
duygu durum dizenleyici), fluvoksamin (bir antidegandir) ya da siprofloksasin (bir

antibiyotiktir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. PINOLZA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar:

Bu ilaci her zaman doktorunuzun size angagekilde kullaniniz. Emin olmaginiz takdirde
doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz kag taneiROLZA tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar siirejdam etmeniz
gerektgine karar verecektir. IROLZA ’nin ginlik dozu 5 ila 20 mg arasindadir.
Belirtilerinizin tekrar gorilmesi durumunda doktouea darsiniz ancak doktorunuz
soylemedikge INOLZA kullanmayi birakmayiniz.

13-17 ya arasi ergenlerde tavsiye edilerslbagic dozu 2,5-5 mg’dir. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir.

PINOLZA tableti doktorunuzun tavsiyesi tizerine girmiekez aliniz. Tabletlerinizi her giin

ayni zamanda aliniz. Tableti yemekler ile birliigeeda tek bgina almaniz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
PINOLZA film kaph tabletler @iz yoluyla alinir. BNOLZA tabletleri bitiin olarak su ile

yutmalisiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

PINOLZA 13 yasin altindaki hastalar igin uygun gllir.
Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.
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Eger PINOLZA 'nin etkisinin ¢ok giclii veya cok zayif glsha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENOLZA kullandiysaniz:

Kullanmalari gerekenden daha fazldNPLZA kullanan hastalar sagidaki belirtileri
yasayabilirler: Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, kema bozuklgu, 6zellikle yiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalm&eDbelirtiler: akut konflizyon (ani zihin
karisikligl), epilepsi (sara) nobetleri, koma, “gtehizli soluma, terleme, kas seitlive
sersemlik hissi ya da uyku hali"nin kombinasyonwJusaum hizinin azalmasi, ytksek
tansiyon ya da diik tansiyon, kalpte ritim bozukgu olabilir.

Yukaridaki belirtilerin herhangi birini gorgiinizde hemen doktorunuza veya hastaneye

bagvurunuz. Doktorunuza kullanginiz tabletlerin ambalajini gésteriniz.

P/NOLZA ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczacl ila

konwyunuz.

PINOLZA 'yi kullanmayi unutursaniz
Tabletinizi hatirladiiniz anda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

PINOLZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetinizde tabletleri kullanmayi birakmayiniz. Doktouzin soyledii
siirece INOLZA almaya devam etmeniz énemlidir.

PINOLZA ’yi aniden kullanmayi birakirsaniz terlemeyuyamama, titreme, heyecan veya
bulanti ve kusma gorulebilir. Tedaviyi sonlandirmadnce doktorunuz size kademeli olarak
doz azaltmanizi 6nerebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz ofsa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.
4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi RNOLZA ’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olarsileirde yan

etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, PINOLZA 'y kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

« Ogzellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastdirinden az gorilebilen yaygin bir
yan etki).

» Toplardamarlarda 0zellikle bacaklarda gorilen (bldri sislik, agr ve bacakta
kizarihk), kan damarlarn boyunca agerlere dgru hareket edebilen, gds &risi ve
nefes almada zorfia neden olan kan pihtisi (100 hastanin 1'indentailgpilen yaygin
olmayan bir yan etki).

* Ates, hizh soluma, terleme, kaslarda sertlik ve seféerhissi ya da uyku hali

kombinasyonu (bu yan etkinin siglieldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1'inde gortlebilir) kilo alimioyku halini ve
kandaki st salgisini uyaran hormon olan prolakiizeylerinde ari icerir. Bazi insanlar
tedavinin erken déneminde, 6zellikle yatar ya darwt pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da bayilabilir (diik kalp atim hizi ile). Bu durum genellikle kengitiden
gecer, ancak gecmezse, doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’'inden az goérulebilir) bazi kan higrtede ve kandaki ya
miktarindaki dgisiklikleri ve tedavinin erken doneminde, kargei enzimlerinde gecici
artiglari; kandaki ve idrardalgeker diizeyinde aglari; kandaki Urik asit ve kreatin fosfokinaz
duzeylerinde arglari; cok ac hissetmeyi; baddnmesini; huzursuzfu; titremeyi; anormal
hareketi (diskinezi); kabid; agiz kurulygunu; deride dokuntlyt; guc kaybinisira
yorgunlyzu; ellerde, bileklerde veya ayaklargiame ile anlailan su tutmasini; age eklem
agrisini; ve erkek ve kadinlarda cinsel istek azalnyasda erkeklerde serflme sorunu ile

gorulen cinselslev bozuklgunu icerir.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1'inden az gorulebilir) alerjik reighsiu (6rn.
ag1z ve b@azinsismesi, kainti, dokinti)seker hastagini veya bazen koma veya ketoasidoz
(kan ve idrardaki ketonlar) ile Bentili seker hastainin kotilemesini; genellikle nébet
gecmii olanlarda sara nobetini (epilepsi); kas sgirtfia da spazmi (g6z hareketleri dahil);
konwsmada problemi; diilk kalp atim hizini; gunsigina kagl hassasiyeti; burundan kan
gelmesini; karinsigligini; hafiza kaybini veya unutkapl) idrar tutamamayi; idrara

ctkamamayi; sa¢ dokulmesini; adet donemlerinin ol@s ya da azalmasini; anormal anne
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sutd Uretimi ya da anormal biyume gibi kadin veeklidein g@lslerindeki dgisiklikleri ve

Venoz tromboembolik olay (VTO) riskini icerir.

Seyrek yan etkiler(1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanmuéh fazla gorulebilir)
vlcut I1sisinda diiist; kalbin anormal ritmini; aciklanamayan ani 6luncigdi karin &risi,
ates ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltinabildin ve gézin beyaz kisimlarinda
sararma ile ortaya cikan karger hastaliini; agiklanamayan sizi vegrdar ile kendini

goOsteren kas hastgini; uzamg ve/veya &rili sertlesmeyi (ereksiyon) icerir.

Olanzapin kullanirken bunamasi (demans) olagh yaastalar inme, zattree, idrar kagirma,
dusmeler, air yorgunluk, var olmayageyleri gérme (haltsinasyonlar), vicut Isisindasarti
ciltte kizariklik ve yurimede zorluktaikayet etmektedirler. Bu 6zel gruptaki hastalardaib
olim vakalar da bildirilmitir. Antipsikotik ilaclar ile tedavi edilen bunamaydemansa)

bagl psikozu olan ygli hastalarda 6lim riski yuksektir.

Parkinson hastall olan hastalardailROLZA belirtileri kotulestirebilir.
13-17 ya arasinda gorulebilen yan etkiler:
Cok yaygin:

- Uyku hali,

- Kilo artist,

- Bas agrisi,

- Istah artsl,

- Bas donmesi,

- Karin grisi,

- Kol ve bacaklardag,

- Halsizlik,

- Agiz kuruluu

Yaygin:

- Kabizlik,

- Burun-bgaz iltihabi,
- Ishal,

- Huzursuzluk,

- Kanda karager enzimlerinde (ALT, AST) yukselme,
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- Hazimsizlik,

- Burun kanamasi,

- Solunum yolu enfeksiyonu,

- YUz kemiklerinin icindeki hava tuklarinin iltihabi
- Eklemlerde gr

- Kas-iskelet sertii

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PINOLZA 'nin saklanmasi

P/NOLZA 'y cocuklarin goremeyegicerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PINOLZA tabletler, stk ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda &&@nin altindaki
oda sicakiiinda saklanmalidir.

Ilaclar evsel atiklar ile birlikte veya atik su ygla atilmamalidir. Artik kullanmayageniz
ilaclari nasil ataganizi eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler cevreyi kmaya yardimci
olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdN®LZA ’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr
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Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagia¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylagimi
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