
KULI,ANMA TALiMATI

REXAPiN 10 mg film teblet
A$zdan almr.

. Elkin noddez Olanzapin
Her bir film kaph tablet l0 mg olanzapin igerir.

.fardrma moddclcr: Prejelatinize niqast4 avicel ph 102, koltoidon VA 64, laktoz, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearag polivinil alkol, titanyum dioksiq makrogoUPEG 3000, talk.

Bu ilacr knlhnmryr beqhmedan Snce bu KULLANMA TALiMATINI dik}etlice
oku5runnz, gEnkt sizin igin Snemli bilgiler igermektedir.

c Bu kallanma talimohn, saHayntz Daha sonra tekrm okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulannu olursa, liilfen dolaorwrum veya eczacnaa doruSmtz.
. Bu ilng ki{isel olarak sbin igin regete edilmistir, boskalmtna vermeyiniz.
o Bu ilocrn htllammt srastndo, dobora veya hostanqte gitti[inizde dobonmuza bu

il aa kul land t ltn rz s dyl qiniz.
. Bu talimatta W anlsa aynen rynnz- rtaq hakhnda size iinerilm donm &Smda

yfrkek veya dasak doz kullanmayntz.

Bu Kulhnma Telimatrnda:

I. REXAPiN nedir ve ne iqin kutlotttv?
2. RExAPiN'i kullanmodan 6nce dikhol edilmesi gerekenler
3. RE)(APLN ruilI kullorutu?
1. Olast lmn etkiler nelerdir?
5, REXA Pi N' in saHsnmost

Beptklen yer almaktadr.

f . REXAPiN nedir ve ne igin kullanftr?

REXAPiN 28 ve 84 tabletlik blister ambalajda sunulan fihn kaph tablettir- REXAPIN film kaptl
tabletler yuvarlak ve beyaz renktedir.

REXAPiN antipsikotikler adr verilen bir ilag grubuna aittir ve a;a$daki dunm ann tedavisinde

kullantlr:

. Gergel<te var olmayan geyteri duymalq golmek veya hissetmelq yanhg inamglar, anormal
gflphecitik, igine kapanmak gibi s€mptomlann eglik etti$ bir hastahk olan gizofteninin

tedavisinde kullanrlr. Aynca bu hastah$ yapyan hastalar kendilerini depesit endigeli

veya gergin hissedebilirler.



. Heyecan ve cosku hali durumlan gOruleq orta ve $iddetli manik dOnemler,

REXAPiN'in manik dOnemde olanzapin tadavisine cevap veren bipolar bozuklulu olan
hastalarda, bu semptomlann tekrar olugmasrru Onledili gtisterilmigtir.

REXAPiN benzer dunrmlann tedavisi igin 13-17 yag arasrndaki ergen hastalarda da
kullamlabilir.

2. REXAPiN'i kullanmadan 6nce dikket edilmesi gerekenler

REXAPiN'i rslgrdaki durumtarda KLJLLAI\MAYINIZ

. EEer, slanzepine veya bu ilacrn igeriSndeki di[er maddelerden (boliim 6'da
listelenrniEtir) herhangi birine karlr alerjikseniz (a;m duyarlilrgnz varsa). Alerjik
reaksiyon dok-untii, kAmma, yiizde gi;me, dudaklarda gigme veya nefes darlt$ geklinde

tamnabilir. Bunlardan herhangi biri olursa doktorunuza damgmz.
o EEer, daha Onceden dar agrh glokom gibi tamst konuknu; gilz problernleriniz varsa.

RExAPiN'i asaFdeki dtrrumhrdx DiKKATLi KULLANINIZ

REXAPiN kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaanu ile konugunuz.

. Ciddi yan etkilere yol agabilecelinden, RExAPiN'in demans (bunama) olan ya$h

hastalarda kullanrmr tavsiye edilmez.
. Bu tip ilaglar, baghca yuz ve dilde anormal harekeflere neden olabilirler. E[er REXAPIN

verildikten sonra bunlan yagarsamz, doktorunuza bildiriniz.
. Bu tip ilaqlar, gok nadir olarak atet, daha hzh soluma, terlerne, kas sertli[i, uyuqukluk

veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber giiriiknesine neden olur. Bu durumun g0riilmesi
halinde derhal doktorunuza bagvurunuz-

. REXAPiN kullanan hastalarda kilo artr|l gomknektedir. Doktonrnuzun kontrolitnde
dEzenli olarak kilonuzu konhol etnelisiniz.

. REXAPiN kullanan hastalarda yuksek kan qekeri ve yiiksek ya! (trigliserit ve kolesterol)
dEzeyleri g6riilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde REXAPiN kullanmaya baqlamadan

onc€ ve tedavi siiresi boyunca kar gekerinizin ve baz ya$ dEzeylerinizin kontrol edilmesi
igin kan testi yaprlmahdr.

. Sizin veya ailenizden birisinin kan prhtrlqsmasr ile ilgili bir hastal* Oyk0sE varsa bu gibi
ilaqlar kan prhhsr olugumu ile iliqkili olabileceffnden doktonrnuza sdylemelisiniz.

E[er apagrtlaki hastahklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuda miimk[n olduf,unca gabuk

temasa geginiz:

. Seker hastaltg (diyaH)

.IGtphastal8

. Karaci[er veya biibrek hastalt$

. Paftinson hastahg!

. Nobetler



. Prostat sorunlan

. Barsak fikanmasl (paralitik ileus)

. Kan hastalftlan

. inme veya'lnin6r" inme (inmenin gegici belirtileri)

E[er demanstruz (bunama) varsa, siz veya fuxlss11z/akubanrz inme veya '1nin6t'' inme yaqayp
yagamadr$mzr doktonmuza s6ylemelidir.

E[er 65 yagrn [zerindeyseniz doktorunuz rutin bir Onlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyanlar, gegmigeki heihangi bir d6nernde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktonrnrr"'
damgrmz.

Qocukler

REXAPiN, 13 ya;rn altrndaki hastalar igin uygun defildir.

REXAPiN'iD yiyecek ve igecek ile kullen masr

Alkolle birlikte alnmasr uyku haline neden olabilece[inden, size REXAP|N verilmiqse alkol
almaymz,

Eemilelik

ilaa htllanmadan 6nce dohlorumza vqta eczactmza darustntz-

Hamileyseniz, hamile olabilece$inizi dEiuniiyorsamz veya bebek sahibi olmayt planhyorvnz
bu ilacr kullanmadan 0nce doktorunuza damgmz.

Gebeli$n son donerninde (son 3 aybk d6nem) REXAPiN dahil tiiun antipsikotik ilaglara maruz

kalan yeni dof,an bebeklerde, do[umu takiben giddeti depjgebilen anomral kas hareketleri vefueya

ilag kesilmesine bzigh huzursuzluk, bebekteki kas gerginliEinin a;m artsna.sr veya azalmasl, uyku
hali, solunum skmtrst veya beslenme bozuHuklan g6mlebilir. E[er bebe$inizde bu belirtilerden

herhangi birini gorErseniz doktorunuda iletigime geginiz.

Tedaviniz srastnda hatnile oldufiunuzu fark ederseniz lemen dobonmuo ve)ra eczactntm

damstntz.

Emzirme

ilaa htllanmadan dnce dofuorumtza vqta eczaamza dantsmtz-

REXAp|N az miktarda anne siitiine gegtipi igin emzirme d6neminde bu ilag kullamlmamahdr.



Anq ve makine kullammr

REXAPiN'in uykuya neden olma riski bulunmaktadrr. B0yle bir durumda arag ve makine
kullanmaymz. Doktorunuz danrsmz.

REI(APiN'in igerilinde butunan brz y.rdmcr mrddeler haklonda 6nemli bilgil€r

REXAPIN, laktoz igermektedir. E[er daha Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

toleransmzrn bulunma&$ soylenmigse bu trbbi [r[n[ almadan 6nce doktorunuzla temasa
gqiniz.

REXAPiN her dozunda, 1 mmol'den daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma ballt herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Difer ilaqlar ilc birlikte kullammr

RExAPiN'i kullaflrken sadece doktorunuzun izin verdifli difer ilaglan almrz,

REXAPIN'in huzursuztuk tedavisinde kullamlan ilaglarla, uyku ilaglanyla (sakinlegtiriciler) ve
ruhsal gokuntuye kar$r olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullammr uyku hali hissermenize

neden olabilir.

Eger Ozellikle a$a$daki ilaglan ahyorsanz doktorunuza sdylefniz;
. Parkinson hastah$ igin ilaglar.
o REXAPiN dozmuzu deSgtirmeniz gerekebilecefindeq karbamazepin (antiepileptilq

duygu durum d[zenleyici), fluvoksamin (bir antideprcsandr) ya da siprofloksasin @ir
antibiyotiktir)

Eler regeteli y da regetesiz herhangi bir ilact su mtda htllanryorsan z ve),a son zananltda
htllondnrz ise lntfen dohorumtza vqta eczacmtza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. R-EXAPiN nas kullen rr?

Uygun kullanm ve dozluygulama $klgr iqin talimetlxr:

Bu ilacr her zaman doktonrnuzun size anlathp gekilde kullanmrz. Emin olmadrprnrz takdirde
doktor veya eczac[rza sorunuz.

Doktonmuz kag tane REXAPiN tablet kullanmamz ve ilaca ne kadar sEreyle devam etsneniz

gerektifiine karar verecellir. REXAPiN'in gEnllik dozu 5 ila 20 mg arasmdadr. Belirtilerinizin
tekrar g6r0lmesi durumunda doktonmuza dantgmrz ancak doktorunuz s6ylemedikqe REXAPIN
kullanmay bralcnaynz.

13-17 yag arasr ergenlerde tavsiye edilen baSlangq dozt 2,5-5 mg'dr. Uygun tedavi dozuna

hekiminiz karar verecektir.
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REXAPN tableti dol orunuzun tavsiyesi iizerine gilnde bir kez ahmz. Tabletlerinizi her g[n aynt

zanardt alnlz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek baqrna almanz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
REXAPiN filrn kaph tabletler aE47 yoluyla al[ur. REXAPiN tabletleri biitiin olarak su ile
yutrnahsrnrz.

Defigik ya9 gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
REXAPIN 13 yaqrn attrndaki hastalar igin uygun de[ildir.

Ozel kullenm durumlen
Ozel kutlanmr yoktur,

EEer REXAPiN'in etkisinin gok giiql veln zayf odufiina doir bir izleniminiz vt ise dofuorunuz
veya eczacma ile kanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden fezh R-EXAPi N kullandrysanrz:
Kullanmalan gerekenden daha fazfa REXAPiN kullanan hastalar a$agdaki belirtileri
yagayabilirler: Kalbin hzh atmasL saldrganl <, konuqma bozuklu[q 0zellikle yEz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Dif,er belirtiler akut konfizyon (ani zihin
kanyktgr), epilepsi (sara) n6betleri, koma, 'ate;, hzh soluma, terleme, kas sertli[i ve sersemlik

hissi ya da uyku hali'hin kombinasyonu, soltmum hrrnrn azalmasl, yuksek tansiyon ya da dBlk
tansiyorl kalpte ritim bozukluf,u olabilir.

Yukanataki belirtilerin herhangi birini g6rdEfiiniizde Hemen doktorunuza veya hastaneye

ba;vurunuz. Doktorunuza kullandr$mz tabletlerin ambalajm g6steriniz.

REXAPiN'den htllanmantz fazlasmr kullamnssanu bir dohor vqn ecmct ile
knuSuttuz-

REXAPiN'i kuilanmaJn unutursaDz

Tabletinizi hahrla&Fmz anda almz.

Urrunlan dozlon dengelemek igin gif doz obnayna.

REXAPiN ile tedavi sonlandrrldrfmda otuqabilccek etkiler
Kendinizi daha iyi hissetti$nizde tabletleri kullanmayr bralcnaymz Doktorunuzun soyledigi
sErece REXAPN almaya devam etrneniz dnemlidir.

REXAPiN'i aniden kullanmay brrakrsamz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya bulanh

ve kusma giiriilebilir. Tedaviyi sonlandrmadan 6nce doktorunuz size kademeli olarak doz

azaltmamzr Onerebilir.

Bu ilacm kullanmtyla ilgili ilave sorulannrz olursa doktorunwz ve @Tactntza sorlmvz.



4. Olasr yan etkiler nelerdir?

T[m ilaglar gibi, bu ilacrn igerignde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Age$dakilerden biri olurse REXAPiN'i kullenmay durdurunuz ve DEREAL doktomnuza
bildiriniz veya size en yalon hrst{nenin ecil b6lf,mEne btgvumnuz:

o Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanrn birinden az g6rfllebilur yaygn bir
yan etki).

. Toplar damarlarda Ozellikle bacaklarda goriilen @elirtileri fillttq aEn, ve bacakta

lazaflhk), kan damarlan boyrmca akciferlere doSu hareket edebilen, g6!fls a$sr ve
nefes almada zorlufia neden olan kan prhhst (100 hastanm I'inden az gOriilebilen yaygn
olmayan bir yan etki).

. Atei, hrzh soluma, terleme, kaslarda serttik ve serserrlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin skh$ eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Qok yeygn yen etkiler (10 hastafln en az t'inde gdrtrlebilir) kilo ahmrm; uyku halini; ve
kandaki siit salgrsrm uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde arhgr igerir. Ba.a insanlar

tedavinin erken ddneminde, Ozellikle yatr ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da baytabilir (d[g[k kalp atrm hrzr ile). Bu dunrm genellikle kendili[inden geg€r,

ancak gegmezse, doktorunuza soyleflniz.

Yaygrn yen etkiler (10 hastanrn l'inden az g6r[lebilir) bazl kan hEcrelerinde ve kandalci ya$

miktanndaki de$giklikleri ve tedavinin erken d6neminde, karaciler enzimlerinde geqici arhglan;
kandaki ve idrardaki geker diizeyinde art$lan; kandaki Urik asit ve kreatin fosfokinaz

dtzeylerinde artrqlan; gok a9 hissetmeyi; bag d0nmesini; huzursudu[u; titremeyi; anormal
hareketi (diskinezi); kabrzhg; a6'rz kuuluBaru' deride d0k[ntEyE giig kaybmr; agrn yorgunluf,u;

ellerde, bileklerde veya ayaklarda Sigme ile anla;rlan su tutnasrm; ategi; eklern a$rsm; ve erkek
ve kadrrlarda cinsel istek azalmasr ya da erkeklerde sertleqme sorunu ile gOrfilen cinsel iglev

bozuklu$mu igerir.

Yaygn olmayan yrtr etkiler (100 hastanm I'inden az giiriilebilir) alerjik reaksiyonu (ea- a6z
ve bo[azn gigmesi, kagrnn, d6k0nt[); geker hastah$rm veya bazen korna veya kctoasidoz (kan ve

idrardaki ketonlar) ile ba$lanuh qeker hastahpmn kotulesmesini; genellikle n6bet gegmigi

olanlarda sara n6betini (epilepsi); kas sertli$i ya da spazmr (g0z hareketleri dahil); konugmada

problemi; duguk kalp atrm hrzrnt; gEn $l$na kargr hassasiyeti; burundan kan gelmesini; kann

lilliEini; hafiza kaybrnl rreya unutkanlt$; idrar tutamamay; idrara glkamamay; mq d6k[lmesini;
adet dtlnemlerinin olmamasr ya da azalrnasrm; anormal anne s[t[ flretimi ya da anormal bEyEme

gibi kadm ve erkekterin gO![slerindeki de$giklikleri ve Ven0z tomboembolik olay (VTO)

riskini igerir.

seyrek yan etkiler (1.fi)0 hastanm I'inden az fakat 10.fi)0 hastanm I'inden fazla gorulebilir)
vucut slsmda dfisiisii; kalbin anormal dtsnini; aglklanamayan ani 6l[m[; ciddi kann aElsl ltes
ve bulantrya/kusmaya neden olan panloeas iltihabrnr; cildin ve g6zEn beyaz lostmlannda saranna

ile ortaya glkan karaci[er hastallpnl; apklanamayan sra ve a$tlar ile kendini gosteren kas

hastahErnr; uzamrg vefueya a$rft sertlegmeyi (ereksiyon) igerir.



Olanzapin kullanrrken bunamasr (demans) olan ya$L hastalar inme, zatiiree, idrar kagtrm4
dir.smeler, agrn yorgunluk, var olmayan geyleri gtirme (haliisinasyonlar), v[cut rslsmda aruS, ciltte
krzanktrk ve yiiromede zorluktan $ikayet etnektedkler. Bu ozel gmpraki hastalarda baz 6l[m
vakalan da bildiriknigir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) baflt psikozu
olan yagh hastalarda Oltrm riski yEksektir.

Parkinson hastatrg olan hastalarda REXAPN belirtileri k6tulegirebilir.

13-17 yaq arasmda gOr[lebilen yan etkiler:

Qok yaygm:

- Uyku hali,

- Kilo arh$l,

- Baq a$tst,
- igtah artqr,

- Bag dOnmesi,

- Kann a$tsr,

- Kol ve bacaklarda a$t,

- Halsizlik,

- Apz kurulu[u

Yaygm:

-Kabzhk
- Burun-boEaz iltihabt,

- ishal,

- Huzursuzluk,

- Kanda karacifer enzimlerinde (ALT, AST) yiikseltne,

- Hazrmszl r,

- Burun kanamasr,

- Solunum yolu enfeksiyonu,

- Yiiz kemiklerinin igindeki hava bo;luklannm iltihabr

- Eklemlerde aln
- Kas-iskelet sertlipi

Efier bu hilaruna talimahnda bahsi gegmeyen herhongi bir yan etki ile karS asvsanlz
dokorunuzu veya eczacrnz bilgi lendiiniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczactnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtl[rnrz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonrma tuklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaka olduf,unuz ilacrn giivenlilifi
hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saflamtq olacaksmtz.



5. ItExAPiN'in $klanmesr

REXAPtN'i gocuHann gdremeyecefi, erisemeyecep y*lerde ve ambalajttda saHqyntz.

REXAPiN tabletler, l$lk ye nemden korumak igin orijinal ambalajrnda ve 250 C'nin attnda oda
srcakh$nda saklanmahdr.

ilaglarmzr evsel atrklar ile birlikte yeya ahk su yoluyla atrhnamahdr. Aruk kullanmayaca$mz
ilaglan nasrl araca$ru2 eczacrruza sonmuz. Bu tedbirler gevreyi korumaya yardrmcr olacakhr.

Son kullanme terihiy'e uyumlu olank kullmrnrz.

Ambalajdaki son btllanma tarihinden sonra REXAPN'i btllonmaymz.

Rahsat sohibi: Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
ReqitpaSa Mah. Eski Biiyukdere Cad. No: 4 321467

Maslak / Sanyer /istanbul
Tel: 0212166 84 0O

F aks: 0212 27 6 20 2O

Oraim yeri: Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / istanbul
Tel: (0212) 622 66 00
Frks: (0212) 623 19 52

Bu btllanma talimad ../../.--. torihinde onaylanmtsar.


