KULLANMA TALIMATI

OZAPRIN® 5 mg film tablet
Agizdan (agiz yoluyla) alinir.

e Etkin madde: 5 mg olanzapin

o Yardimci maddeler: Laktoz tablettoz, Avicel PH 102, Magnezyum stearat, HPMC
2910/Hipromelloz 5Cp (E464), Titanyum dioksit (E171), Makrogol/PEG 400

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. OZAPRI:N® nedir ve ne icin kullanilir?
2. OZAPRI.N® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OZAPRIN® nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OZAPRIN®’in saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.
1. OZAPRIN® nedir ve ne icin kullamilir?

OZAPRIN® 14 tabletlik blisterde; bir kutuda 2 blister, toplam 28 tablet olacak sekilde kullanima
sunulmustur. OZAPRIN® beyaz renkte, yassi, kenarlari egimli yuvarlak tabletlerdir.

OZAPRIN® antipsikotik ajanlar ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.
OZAPRIN®in her bir film tableti ile 5 mg olanzapin etken maddesini alacaksmiz.
Asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

¢ Olanzapin sizofreni grubu psikotik bozukluklarda,

e Olanzapin baslangi¢ tedavisine yanit vermis hastalarin idame tedavisinde klinik
diizelmenin saglanmasinda ,

e Bipolar bozuklukta olanzapin, orta derece ile agir manik donemlerin tedavisinde ve
bipolar bozuklukta rekiirenslerin 6nlenmesinde endikedir.



2. OZAPRIN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Demansa bagh psikoz goriilen yash hastalarda artan oliim riski: Demans1 olan yash
hastalarin psikozlarinda kullanildiginda beyin damarlarinda tikanma veya kanama sonucu
ortaya ¢ikan fel¢ veya koma gibi olaylar, enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani 6liim vb. gibi
nedenlerle 6liim riskinin artmasina neden olabilir.

OZAPRIN®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Olanzapin veya OZAPRIN®in bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa. Alerjik reaksiyon kurdesen, kasinti, ylizde sisme, dudaklarda sisme veya
nefes darlig1 seklinde taninabilir. Bunlardan herhangi biri olursa doktorunuza daniginiz.

e Daha 6nceden tanis1 konmus dar agili glokom hastastysaniz (g6z i¢i basincinin artmast).

OZAPRIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bu tip ilaglar 6zellikle ylizde veya dilde goriilen istem dig1 hareketlere neden olabilir.
OZAPRIN® aldiktan sonra bdyle bir durumla karsilasirsamz, doktorunuza danisiniz.

e Cok seyrek olarak, bu tip ilaglar yiiksek ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumla
karsilasirsaniz, doktorunuza danisiniz.

e Demansi1 (bunama) olan yash hastalarda, ciddi yan etkilere neden olabileceginden
OZAPRIN® kullanilmasi dnerilmez.

Eger asagidaki hastaliklarin herhangi birine sahipseniz, en kisa siirede doktorunuza daniginiz:

Diyabet (seker hastaligi)

Kalp hastalig1

Karaciger ve bobrek hastaligi

Parkinson hastalig1

Epilepsi (sara hastalig1)

Prostat problemleri

Bagirsak tikanmasi (paralitik ileus)

Kan hastaliklar1

Inme veya “mindr” inme (inmenin gegici belirtileri)
Meme kanseri ve diger prolaktine bagl kanser hastaliklari
Yutma zorlugu

Kilo artis1

Dar acil1 glokom (g6z i¢i basincinin artmast)
Hiperlipidemi (kolesterol ve/veya trigliserid yiiksekligi)



Eger demansiniz (bunama) varsa, siz veya bakiciniz/akrabaniz inme veya “mindr” inme yasayip
yasamadiginizi doktorunuza sdylemelidir.

65 yasin iizerindeyseniz, doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.
Intihar acisindan yiiksek risk tastyan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
OZAPRIN®, 18 yasin altindaki hastalar icin uygun degildir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OZAPRIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OZAPRIN® ve alkoliin birlikte alinmas1 uyku haline neden olabileceginden, OZAPRIN® ile
birlikte hi¢ alkol alinmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuza danismadan OZAPRIN®’i hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OZAPRIN® az miktarda anne siitiine gectigi icin emzirme déneminde bu ila¢ kullanilmamalidr.

Arac¢ ve makine kullanimi

OZAPRIN®in uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Boyle bir durumda arag ve makine
kullanmayniz. Doktorunuza danisiniz.

OZAPRIN®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

OZAPRIN®, laktoz ve aspartam igerir.

e Bu ilag i¢cinde laktoz vardir ve eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 hassas oldugunuzu belirtmisse, OZAPRIN®’i almadan &nce doktorunuzla temasa
geciniz.

e OZAPRIN®, icinde bir fenilalaninin kaynagi olan aspartam igermektedir ve
fenilketoniiri (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik hastalik)
hastalarina zarar verebilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Sadece doktorunuz OZAPRIN® kullanirken baska bir ilact da kullanabileceginize karar
verebilir.

e OZAPRIN®, ruhsal ¢okiintiiye kars1 olan ilaglarla (antidepresan), anksiyete tedavisinde
kullanilan ilaglarla veya uyku ilaglariyla (sakinlestirici) birlikte kullanilirsa, uyku hali
hissetmenize neden olabilir.

e OZAPRIN® kullanirken fluvoksetin (bir antidepresan) veya siprofloksasin (bir
antibiyotik) gibi ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz,

OZAPRIN® dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

e Parkinson hastaligit tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OZAPRIN® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

OZAPRIN®i her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin olmadigmiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz alacaginiz doz miktarin1 ve OZAPRIN® ile yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir.
OZAPRIN®in giinlik dozu 5 ve 20 mg arasinda degisir. Belirtilerinizin tekrar goriilmesi
durumunda doktorunuza danismiz ancak doktorunuz sdylemedikce OZAPRIN® kullanmay1
birakmaymiz.

OZAPRIN®’i doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez aliniz. Tabletlerinizi hergiin ayni
zamanda aliniz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek baSina almaniz fark etmemektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:
OZAPRIN® ag1z yoluyla alinir. OZAPRIN® Tabletleri biitiin olarak su ile almalisiniz.
e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Giivenilirlik ve etkinlilige iliskin veri yetersizligi nedeniyle 18 yasin altinda olan ¢ocuklarda
olanzapin kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Rutin olarak daha diisiik baslangi¢ dozu (5 mg/giin) belirtilmemistir fakat 65 yas ve
ustiindekilerde klinik faktorler izin verdigi siirece diisiiniilmelidir.



e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek Yetmezligi ve Karaciger Yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde (siroz) doz degisikligi gerekmemektedir. Ancak bobrek ve
karaciger yetmezligi olan hastalar bu durumu mutlaka doktoruna bildirmelidir.

Cinsiyet:

Erkek hastalara kiyasla kadin hastalarda, baslangi¢ dozu ve doz araliginin rutin olarak
degistirilmesi gerekmemektedir.

Sigara icen hastalar:

Sigara igen hastalarla igmeyen hastalar kiyaslandiginda baslangi¢ dozu ve doz araliginin rutin
olarak degistirilmesi gerekmemektedir.

Eger OZAPRIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OZAPRIN® kullandiysaniz:

Kullanmas: gerekenden daha fazla OZAPRIN® kullanan hastalar, kalp atisinda hizlanma,
saldirganlik, konusma bozukluklari, anormal hareketler (6zellikle yiiz ve dil) ve biling
seviyesinde azalma gibi belirtileri yasayabilir. Diger belirtiler ani biling bulanikligi, epilepsi
(sara) nobetleri, koma, “ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve sersemlik hissi ya da uyku
hali”nin karisimi, solunum hizinda yavaslama, aspirasyon (kat1 veya sivi gidalarin akcigerlere
kagmasi) yiiksek tansiyon veya diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugudur. Bu gibi durumlarda
derhal doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz ve aldiginiz ilacin kabini doktorunuza
gosteriniz.

OZAPRIN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OZAPRIN®i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya ¢alisiniz ve sonra doktorunuzun tavsiye
ettigi araliklar1 uygulamaya devam ediniz.

OZAPRIN" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetti§inizde tabletleri kullanmay1 birakmaymiz. Doktorunuzun s6yledigi
siirece OZAPRIN® almaya devam etmeniz dnemlidir.

OZAPRIN® kullanimini aniden birakirsaniz, terleme, uyuyamama, titreme, heyecan (anksiyete)
veya bulanti ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuz size kademeli
olarak doz azaltmanizi 6nerebilir.



Bu ila¢ hakkinda daha fazla bilgi almak istiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OZAPRIN® ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OZAPRIN®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyon (6rn. agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)
* Kalpte ritim bozuklugu
* Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali karigimi1

» Koma veya ketoasidoz (seker hastalarinda aglik durumunda kanda ve idrarda asir1 miktarda asit
birikimi) ile baglantili seker hastalig1 veya seker hastaliginin kotiilesmesi

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OZAPRIN®’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagsvurunuz:

» Tedavinin erken doneminde, yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi ya da
bayilma (diistik kalp atim hizi ile)

* Karaciger hastaligi (cildin ve goziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikar)
* Diisiik kalp atim hiz1

» Uzamis ve/veya agrili sertlesme (ereksiyon)

» idrar yapmada zorluk

* Genellikle nobet gegmisi olanlarda sara nobeti (epilepsi)

* Ciddi karin agrisi, ates ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltihab1

* Viicut 1s1sinda diisiis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin yan etkiler

* Kilo alimi

* Uyku hali



* Kandaki prolaktin (siit salgisini uyaran hormon) diizeylerinde artis
Yaygin yan etkiler

* Bazi kan hiicrelerinde ve kandaki yag miktarindaki degisiklikler
* Kan ve idrarda seker diizeylerinde artis

* Aglik hissinde artis

* Bas donmesi

* Huzursuzluk

* Titreme

* Kas sertligi ya da spazm (go6z hareketleri dahil)

» Konugsmada problem

» Anormal hareket (6zellikle yiiz veya dilde)

* Kabizlik

* Ag1z kurulugu

* Deride dokiintii

* Gii¢ kayb1

* Asirt yorgunluk

* Ellerde, bileklerde veya ayaklarda sisme ile anlagilan su tutmasi
Yaygin olmayan yan etkiler

* Giin 15181na kars1 hassasiyet

* Sa¢ dokiilmesi

Seyrek yan etkiler

* Erkek veya kadilarda meme biiylimesi

Diger yan etkiler (goriilme sikliklart eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
* Goziin dairesel hareketine sebep olan goz kast spazmlari

* Aciklanamayan ani 6lim



* Toplardamar tikaniklig1 (derin ven trombozu) veya akciger embolisi (belirli bir nedeni olmadan
ansizin soluksuz kalma hissi, soluk alirken gogiiste agri, bayginlik hissi, Okstiriikle kanlh
balgam ¢ikartma, nabizda hizlanma gibi belirtiler ile ortaya ¢ikabilir)

* Aciklanamayan si1z1 ve agrilar ile kendini gosteren kas hastaligi
Bunlar OZAPRIN®’in hafif yan etkileridir.

Olanzapin kullanirken bunamasi (demans) olan yash hastalar inme, zatiirre, idrar kagirma,
diismeler, asir1 yorgunluk, var olmayan seyleri gérme (haliisinasyonlar), viicut 1sisinda artis,
ciltte kizariklik ve yiiriimede zorluktan sikayet etmektedirler. Bu 6zel gruptaki hastalarda bazi
6lim vakalar1 da bildirilmistir.

Parkinson hastalig1 olan hastalarda OZAPRIN® belirtileri kotiilestirebilir. Bu tipte ilaglar1 uzun
bir siire boyunca alan kadinlarda seyrek olarak siit gelmeye baslamis, adet donemi atlamis ve
diizensiz adet donemleri olmustur. Bu kalic1 olursa hemen doktorunuza sdyleyiniz. Gebeligin son
doneminde (son 3 aylik dénem) OZAPRIN® kullanan kadilarin bebeklerinde titreme, uyku hali
ve sersemlik hissi ¢cok seyrek olarak goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OZAPRIN®in saklanmasi
OZAPRIN®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

OZAPRIN®i 151k ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OZAPRIN®’i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz OZAPRIN®’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif ilag San. A.S.

Eski Biiytikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL
Imalat¢r:

Ali Raif Ila¢ San. A.S.

ikitelli Organize Sanayi Bolgesi

Haseyad II.Kisim No:228

34306 Ikitelli/Istanbul

Bu kullanma talimati 03.10.2017 tarihinde onaylanmistir.
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