KULLANMA TALIMATI

REXAPIN 5 mg film tablet
Aprzdan ahnir.

» Etkin madde: Olanzapin
Her film kapl tablet 5 mg olanzapin igerir.

* Yardimct maddeler: Prejelatinize nigasta, mikrokristalin seliiloz (102), kolloidon VA 64, laktoz
graniil, ac-di-sol (kroskarmelloz sodyum), magnezyum stearat, etanol %96, deiyonize su,
polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3000, talk.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullomma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsimz.
Bu ila¢ kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. flag hakkanda size 6nerilen dozun diginda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REXAPIN nedir ve ne icin kullamiir?

2. REXAPIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. REXAPIN nasu kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REXAPIN’in sakianmas:

Baghklan yer almaktadir.
1. REXAPIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

REXAPIN 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda sunulan film kapl tablettir. REXAPIN film
kaph tabletler yuvarlak ve beyaz renktedir.

REXAPIN antipsikotikler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir ve agagidaki durumlarn tedavisinde
kullanilur:

e Gergekte var olmayan seyleri duymak, gormek veya hissetmek, yanlig inamglar, anormal
siiphecilik, igine kapanmak gibi semptomlarin eslik ettigi bir hastalik olan sizofreninin




tedavisinde kullanilir. Aynica bu hastah® yasayan hastalar kendilerini depresif, endiseli
veya gergin hissedebilirler.
» Heyecan ve cosku hali durumlan goriilen, orta ve siddetli manik donemler,

REXAPIN’in manik donemde olanzapin tadavisine cevap veren bipolar bozuklugu olan
hastalarda, bu semptomlarin tekrar olugmasin dnledigi gosterilmigtir.

REXAPIN benzer durumlann tedavisi i¢in 13-17 yag arasindaki ergen hastalarda da
kullanilabilir.

2. REXAPIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
REXAPIN’i asafndaki duramlarda KULLANMAYINIZ

o Eger, olanzapine veya bu ilacn igerifindeki difer maddelerden (bolim 6’da
listelenmigstir) herhangi birine Kkarsi alerjikseniz (asin duyarhhgmz varsa). Alerjik
reaksiyon dokiintii, kaginma, yiizde gisme, dudaklarda sisme veya nefes darlifi seklinde
taninabilir. Buniardan herhangi biri olursa doktorunuza damsimz.

o Eper, daha énceden dar agili glokom gibi tanis1 konulmug gz problemleriniz varsa.

REXAPIN’i asagidaki dorumlarda DIKKATLI KULLANINEZ
REXAPIN kullanmadan énce doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

e Ciddi yan etkilere yol agabileceginden, REXAPIN’in demans: (bunama) olan yash
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

 Bu tip ilaglar, baslica yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger REXAPIN
verildikten sonra bunlan yasarsamz, doktorunuza bildiriniz.

e Bu tip ilaglar, cok nadir olarak ates, daha hizli soluma, terleme, kas sertlifi, uyusukiuk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumun gdriilmesi
halinde derhal doktorunuza bagvurunuz.

e REXAPIN kullanan hastalarda kilo artip1 goriimektedir. Doktorunuzun kontroliinde
diizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz. ,

s REXAPIN kullanan hastalarda yiiksek kan sekeri ve yiiksek yag (trigliserit ve kolesterol) -
diizeyleri goriilmektedir. Doktorunuzun kontrolinde REXAPIN kullanmaya baglamadan
once ve tedavi siiresi boyunca kan gekerinizin ve baz: yag diizeylerinizin kontrol edilmesi
igin kan testi yaprlmalhidir.

s Sizin veya ailenizden birisinin kan pithtilagmasi ile ilgili bir hastalik dykiisii varsa bu gibi
ilaglar kan pihtisi olusumu ile iligkili olabileceginden doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger agafidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldufunca ¢abuk
temasa geginiz:

* Seker hastalii (diyabet)
* Kalp hastali3:
» Karaciger veya bobrek hastalifi




» Parkinson hastali

« Nobetler

* Prostat sorunlar

= Barsak tikanmas: (paralitik ileus)

= Kan hastaliklan

« [nme veya “minér” inme (inmenin gegici belirtilert)

Eger demansiniz (bunama) varsa, siz veya bakiciniz/akrabaniz inme veya “mindr” inme yagayip
yasamadifimzi doktorunuza s6ylemelidir.

Eger 65 yagin iizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 5nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lfitfen doktorunuza
damgimz,

Cocuklar
REXAPIN, 13 yagin attindaki hastalar i¢in uygun degildir.
REXAPIN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Alkolle birlikte alinmas1 uyku haline neden olabileceginden, size REXAPIN verilmisse alkol
almaymiz.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

bu ilac1 kullanmadan dnce doktorenuza damginiz.

Gebeligin son déneminde (son 3 aylik donem) REXAPIN dahil tiim antipsikotik ilaglara maruz
kalan yeni dogan bebeklerde, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri ve/veya -
ilag kesilmesine bagli huzursuzluk, bebekteki kas gerginlifinin agir: artmasi veya azalmasi, uyku
hali, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklan goriilebilir. Eer bebeginizde bu belirtilerden
herhangi birini goriirseniz doktorunuzla iletisime geginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Emzirme
Hact kullanmadan &nce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

REXAPIN az miktarda anne siitiine gegtigi i¢in emzirme ddneminde bu ila¢ kullanilmamahdir.




Arac ve makine kullamm:

REXAPIN’in uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Bdyle bir durumda ara¢ ve makine
kullanmaymmz. Doktorunuza damgimz.

REXAPIN’in igeriginde bulunan bazi yardumer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

REXAPIN, laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere
toleransimzin bulunmadiy sdylenmigse bu tibbi firinli almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

REXAPIN her dozunda, 1 mmol’den daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kuilammm

REXAPIN’in huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglarla, uyku ilaclanyla (sakinlestiriciler) ve
ruhsal ¢dkiintilye kargi olan ilaglarla (antidepresaniar) birlikte kullanim uyku hali hissetmenize
neden olabilir.

Eger ozellikle asagidaki ilaglar ahyorsaniz doktorunuza séyleyiniz;
e Parkinson hastalifi1 i¢in ilaglar.
e REXAPIN dozunuzu degistirmeniz gerekebileceginden, karbamazepin (antiepileptik,
duygu durum diizenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandir) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. REXAPIN nasil kullanthr?
Uygzun kullamim ve doz/nygulama sikhif icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman doktorunuzun size anlattif1 sekilde kullanimz. Emin olmadifimiz takdirde
doktor veya eczacimiza sorunuz.

Doktorunuz kag tane REXAPIN tablet kullanmanmiz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektifiine karar verecektir. REXAPIN’in giinlik dozu 5 ila 20 mg arasindadir. Belirtilerinizin
tekrar goriilmesi durumunda doktorunuza damigimz ancak doktorunuz sdylemedikge REXAPIN
kullanmay1 birakmayimz.

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




REXAPIN tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez aliniz. Tabletlerinizi her giin aym
zamanda ahmz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek basma almamz fark etmemektedir.

Uygulama yola ve metodu: _
REXAPIN film kaph tabletler afiz yoluyla alimr. REXAPIN tabletleri biitiin olarak su ile
yutmahsiniz,

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kailanimi:

REXAPIN 13 yasin altindaki hastalar i¢in uygun degildir.

(:)zel kullanim durumlan
Ozel kullanimi yoktur.

Eger REXAPIN in etkisinin ¢ok giiglit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla REXAPIN kullandrysamz:

Kullanmalan gerekenden daha fazla REXAPIN kullanan hastalar agagidaki belirtileri
yasayabilirler: Kalbin hizh atmasi, saldirganlik, konugma bozuklugu, ozellikle yiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin
kanigikli1), epilepsi (sara) nébetleri, koma, “ates, hizh soluma, terleme, kas sertlii ve sersemlik
hissi ya da uyku hali”nin kombinasyonu, solunum hizimn azalmasi, yiiksek tansiyon ya da diisiik
tansiyon, kalpte ritim bozuklugu olabilir.

Yukandaki belirtilerin herhangi birini gordiigiinizde Hemen doktorunuza veya hastaneye
bagvurunuz. Doktorunuza kullancdiginiz tabletlerin ambalajim gésteriniz.

REXAPIN'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

REXAPIN’i kullanmay: unutursaniz

Tabletinizi hatirladifimz anda alimz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

REXAPIN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettifinizde tabletleri kullanmay: birakmaymmz. Doktorunuzun soyledigi
siirece REXAPIN almaya devam etmeniz dnemlidir.

REXAPIN’i aniden kullanmay: birakirsamz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya bulanti
ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan once doktorunuz size kademeli olarak doz

azaltmanizi 6nerebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulanimiz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.




4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisiterde yan etkiler olabilir.

Asa@dakilerden biri olursa REXAPIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimine basvorunuz:

o Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanin birinden az gorillebilen yaygimn bir
yan etki).

e Toplar damarlarda 6zellikle bacaklarda gorillen (belirtileri siglik, agn, ve bacakta
kizarilik), kan damarlan boyunca akcigerlere dofru hareket edebilen, gdgiis afns: ve
nefes almada zorluga neden olan kan pihtis: (100 hastamin 1’inden az gériilebilen yaygin
olmayan bir yan etki).

e Ates, zh soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin siklif1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Cok yaygmm yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde gdriilebilir) kilo ahmmi; uyku halini; ve
kandaki siit salgisim uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artig1 icerir. Bazi insanlar
tedavinin erken doneminde, 6zellikle yatar ya da ofurur pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da bayilabilir (diisiik kalp atim hiz1 ile). Bu durum genellikle kendiliginden geger,
ancak gegmezse, doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az goriilebilir) baz1 kan hiicrelerinde ve kandaki yag
miktanndaki degisiklikleri ve tedavinin erken doneminde, karacifer enzimlerinde gegici artiglar;
kandaki ve idrardaki seker diizeyinde arbisian; kandaki iirik asit ve kreatin fosfokinaz
diizeylerinde artislan; ¢ok ag hissetmeyi; bag donmesini; huzursuziufu; titremeyi; anormal
hareketi (diskinezi); kabizhif; afiz kunulugunu; deride dékiintiiyii; giic kaybini; agin yorgunlugu;
ellerde, bileklerde veya ayaklarda sisme ile anlagilan su tutmasim; atesi; eklem agnsim; ve erkek
ve kadnlarda cinsel istek azalmas: ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile goriilen cinsel iglev
bozuklugunu igerir.

Yaygzin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az gorilebilir) alerjik reaksiyonu (&m. afiz
ve bogazin sigmesi, kasinti, dokiintii); seker hastalifim1 veya bazen koma veya ketoasidoz (kan ve
idrardaki ketonlar) ile baglantili geker hastahfimin kotilegmesini; genellikle ndbet gecmisi
olanlarda sara nobetini (epilepsi); kas sertligi ya da spazmi (géz hareketleri dahil); konugsmada
problemi; diisitk kalp atm hizim; gin 1;1§ma kars: hassasiyeti; burundan kan gelmesini; karn
sigligini; hafiza kaybim veya unutkanhgy; idrar tutamamayi; idrara ¢ikamamayz; sag dokiilmesini;
adet dénemlerinin olmamasi ya da azalmasini; anormal anne siitii {iretimi ya da anormal biiyiime
gibi kadm ve erkeklerin gogiislerindeki degisiklikleri ve Vendz tromboembolik olay (VTO)
riskini igerir.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastamin 1’inden fazla goriilebilir)
viicut 1s1sinda diligiigii; kalbin anormal ritmini; aciklanamayan ani 6liimii; ciddi karn agnsi, ates
ve bulantiya’kusmaya neden olan pankreas iltihabim; cildin ve géziin beyaz kisimlarinda sararma
ile ortaya ¢ikan karacifer hastalifim:; agiklanamayan sizi ve agnlar ile kendini gosteren kas
hastalifaini; uzamis ve/veya agnh sertiesmeyi (ereksiyon) igerir.




Olanzapin kuilanirken bunamasi (demans) olan yagh hastalar inme, zatiiree, idrar kacirma,
diismeler, agin yorgunluk, var olmayan seyleri gorme (haliisinasyonlar), viicut 1s1sinda artig, ciltte
kizariklik ve yiiriimede zorluktan sikayet etmektedirler. Bu 6zel gruptaki hastalarda baz) 6lim
vakalarn da bildirilmistir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) bagh psikozu
olan yagh hastalarda 6liim riski yiiksektir.

Parkinson hastahgz olan hastalarda REXAPIN belirtileri kotiilegtirebilir.

13-17 yas arasinda goriilebilen yan etkiler:
Cok yaygin:

— Uyku hali,

—Kilo artis1,

— Bas agnisi,

— Istah artis1,

— Bas dénmesi,

~ Karm agrisi,

— Kol ve bacaklarda agri,

— Halsizlik,

— Af1z kurulugu

Yaygin:
— Kabizhk,
— Burun-boaz iltihabi,
— Ishal,
— Huzursuzluk,
— Kanda karaciger enzimlerinde (ALT, AST) yiikselme,
— Hazimsizlik,
— Burun kanamasi,
— Solunum yolu enfeksiyonu,
— Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava boglukiannn iltihabi
— Eklemlerde agn
— Kas-iskelet sertligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan eth ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana geimesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.Ir sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis clacaksiniz.




5. REXAPIN’in saklanmasi
REXAPIN’i ¢ocuklarm giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

REXAPIN tabletler, 151tk ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 25° C’nin altmda oda
sicakh@inda saklanmalidir.

Ilaglanmz: evsel atikiar ile birlikte veya atik su yoluyla atiimamalidir. Artik kullanmayacaginiz
ilaglart nasil atacaimz: eczacimza sorunuz. Bu tedbirler cevreyi korumaya yardime olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REXAPIN'i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer /istanbul
Tel: 0212 366 84 00
Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / istanbul
Tel: (0212) 622 66 00
Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimaty .././.... tarihinde onaylanmistir.




