
Kullanma Talimatl (KT) 
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KULLANMA TALiMATI 

ZOLAPiNE 2.5 mg tablet 
AglZdan almlr. 

• 	 Etkin madde: Olanzapin 

Her bir tablet 2.5 mg olanzapin igerir. 


• 	 Yard,mc, maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, krospovidon, 
magnezyum stearat (E572) 

Du iiaci kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinku sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatlm saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyat; duyabilirsiniz. 

• 	 Eger ilave sorularmlz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczacmlza dam~lmz. 

• 	 Bu ila9 ki~isel olarak size regete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacl kullandlglmzl 

doktorunuza soyleyiniz. 

• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. ila9 hakkmda size onerilen dozun dl~mda 
yiiksek veya dii~iik doz kullanmaylmz. 

Du kullanma talimatmda: 
1. 	 ZOLAPiNE nedir ve ne irin kullamlIF? 
2. 	 ZOLAPiNE'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. 	ZOLAPiNE nas,l kullamlIF? 
4. 	 Olas, yan etkiler nelerdir? 
5. 	 ZOLAPiNE'in saklanmasl 

Da,bklarl yer almaktadlr. 

1. ZOLAPiNE nedir ve ne i~in kullambr? 

ZOLAPiNE etkin madde olarak 2.5 mg olanzapin igerir. San renkli, silindir ~eklinde, iki 

tarafl dl~ biikey tabletlerdir. ZOLAPiNE, 28 tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadu. 


ZOLAPiNE antipsikotikler adl verilen bir ila9 grubuna aittir ve a~agldaki durumlann 
tedavisinde kullamhr: 

• 	 Gergekte var olmayan ~eyleri duymak, gormek veya hissetmek, yanh~ inam~lar, 
anormal ~iiphecilik, i9ine kapanmak gibi semptomlann e~lik ettigi bir hastallk olan 
~izofreninin tedavisinde kullamhr. Aynca bu hastallgl ya~ayan hastalar kendilerini 
depresif, endi~eli veya gergin hissedebilirler. 

• 	 Heyecan ve co~ku hali durumlan gorulen, orta ve ~iddetli manik donemler, 
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ZOLAPiNE'in manik donemde olanzapin tedavisine cevap veren bipolar bozuklugu olan 
hastalarda, bu semptomlarm tekrar ol~masml onledigi gosterilmi~tir. 

ZOLAPiNE benzer durumlann tedavisi iyin 13-17 y~ arasmdaki ergen hastalarda da 
kullanllabilir . 

2. ZOLAPiNE'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
ZOLAPiNE'i a~agldaki durumlarda KULLANMA YINIZ 

• 	 Eger, olanzapine veya bu ilacm iyerigindeki diger maddelerden (bolfun 6'da 
listelenmi~tir) herhangi birine k~l alerjikseniz (a~m duyarhhgmlz varsa). Alerjik 
reaksiyon doklintU, k~lnma, yUzde ~i~me, dudaklarda ~i~me veya nefes darhgl 
~eklinde tanmabilir. Bunlardan herhangi biri olursa doktorunuza danl~lmz. 

• 	 Eger, daha onceden dar aydl glokom gibi tanlsl konulmu~ goz problemleriniz varsa. 

ZOLAPiNE'YI a~agldaki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 
ZOLAPiNE kullanmadan once doktorunuz veya eczacmlZ ile konu~unuz. 

• 	 Ciddi yan etkilere yol ayabileceginden, ZOLAPiNE'in demansl (bunama) olan y~h 
hastalarda kullanlml tavsiye edilmez. 

• 	 Bu tip ilaylar, ba~hca yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger 
ZOLAPiNE verildikten soma bunlan ya~arsanlz, doktorunuza bildiriniz. 

• 	 Bu tip ilaylar, yok nadir olarak ate~, daha hlZh soluma, terleme, kas sertligi, u~ukluk 
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumun 
gorillmesi halinde derhal doktorunuza b~vurunuz. 

• 	 ZOLAPiNE kullanan hastalarda kilo artl~l goriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde 
diizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz. 

• 	 ZOLAPiNE kullanan hastalarda yiiksek kan ~ekeri ve yiiksek yag (trigliserit ve 
kolesterol) diizeyleri gorillmektedir. Doktorunuzun kontrollinde ZOLAPiNE 
kullanmaya ba~lamadan once ve tedavi siiresi boyunca kan ~ekerinizin ve bazl yag 
dfizeylerinizin kontrol edilmesi iyin kan testi yapllmalldu. 

• 	 Sizin veya ailenizden birisinin kan plhtda~masl ile ilgili bir hastallk oykiisu varsa bu 
gibi ilaylar kan plhtlSl olu~umu ile ili~kili olabileceginden doktorunuza soylemelisiniz. 

Eger a~gldaki hastallklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkUn oldugunca 
yabuk temasa geyiniz: 

• 	 Seker hastahgl (diyabet) 

• 	 Kalp hastahgl 
• 	 Karaciger veya bobrek hastahgl 

• 	 Parkinson hastahgl 

• 	 Nobetler 
• 	 Prostat sorunlan 

• 	 Barsak tlkanmasl (paralitik ileus) 

• 	 Kan hastahklan 

I 	
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• 

• inme veya "minor" inme (inmenin geyici belirtileri) 

Eger demansmlz (bunama) varsa, siz veya baklclmzlakrabanlz inme veya "minor" inme 

ya~aylp ya~amadlgmlzl doktorunuza soylemelidir. 

Eger 65 ya~m iizerindeyseniz doktorunuz rutin bir onlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir. 

Bu uyanlar geymi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iyin geyerliyse liitfen 

doktorunuza danl~lmz. 


C;ocuklar 

ZOLAPiNE, 13 ya~m altmdaki hastalar iyin uygun degildir. 


ZOLAPiNE'in yiyecek ve i~ecek ile kullandmasl 

Alkolle birlikte ahnmasl uyku haline neden olabileceginden, size ZOLAPiNE verilmi~se alkol 

almaymlz. 


Hamilelik 
jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam,ymlz. 

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi dii~Oniiyorsanlz veya bebek sahibi olmaYl planhyorsamz 

bu ilacl kullanmadan once doktorunuza danl~lmz. 

Gebeligin son doneminde (son 3 ayhk donem) ZOLAPiNE dahil tUm antipsikotik ilaylara 
maruz kalan yeni dogan bebeklerde, dogumu takiben iiiddeti degiiiebilen anormal kas 
hareketleri ve Iveya ilay kesilmesine bagh huzursuzluk, bebekteki kas gerginliginin a~m 
artmasl veya azalmasl, uyku hali, solunum slkmnsl veya beslenme bozukluklan goriilebilir. 
Eger bebeginizde bu belirtilerden herhangi birini gorUrseniz doktorunuzla ileti~ime geyiniz. 

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaClmza 

dam,ylmz. 

Emzirme 
jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza dam~mlz. 

ZOLAPiNE az miktarda anne siitOne geytigi iyin emzirme doneminde bu Hay 
kullantlmamahdrr . 

Ara~ ve makine kullaDlml 
ZOLAPiNE'in uykuya neden olma riski bulunmaktadlr. Boyle bir durumda aray ve makine 
kullanmaymlz. Doktorunuza danl~lmz. 
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ZOLAPiNE'in i~eriginde bulunan baZI yardlmcl maddeler hakkInda onemli bilgiler 
ZOLAPiNE, laktoz i<;ennektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl ~ekerlere 
toleransmlzm bulunmadlgl soylenmi~se, bu bbbi urOnu almadan once doktorunuzla temasa 
ge<;iniz. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamml 
ZOLAPiNE'i kullanlrken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ila<;larl ahmz. 
ZOLAPiNE'in huzursuzluk tedavisinde kullanIlan ila<;larla, uyku ila<;lanyla (sakinle~tiriciler) 
ve ruhsal <;okootiiye kar~l olan ila<;larla (antidepresanlar) birlikte kullanlml uyku hali 

hissetmenize neden olabilir. 

Eger ozellikle a~agldaki ila<;lan ahyorsanlz doktorunuza soyleyiniz; 

• Parkinson hastahgl i<;in ila<;lar. 

• 

• ZOLAPiNE dozunuzu degi~tinneniz gerekebileceginden, karbamazepin (antiepileptik, 


duygu durum duzenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandlr) ya da siprofloksasin (bir 

antibiyotiktir) 


Eger re~eteli ya da re~etesiz herhangi bir ilacl $U anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznlz ise liitfen doktorunuza veya eczacznlza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. ZOLAPiNE nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve dozluygulama slkhgl i~in talimatlar: 

Bu ilacl her zaman doktorunuzun size anlattlgl ~ekilde kullanmlz. Emin olmadlgmlz takdirde 

doktor veya eczacmlza sorunuz. 


Doktorunuz ka<; tane ZOLAPiNE tablet kullanmanlz ve ilaca ne kadar sureyle devam etmeniz 
gerektigine karar verecektir. ZOLAPiNE'in gOOliik dozu 5 ila 20 mg arasmdadu. 
Belirtilerinizin tekrar gorOlmesi durumunda doktorunuza danl~lmz ancak doktorunuz 
soylemedik<;e ZOLAPiNE kullanmaYl blrakmaymlz. 

13-17 ya~ araSl ergenlerde tavsiye edilen ba~langw dozu 2,5-5 mg'dlr. Uygun tedavi dozuna 
hekiminiz karar verecektir. 

ZOLAPiNE tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine goode bir kez ahmz. Tabletlerinizi hergoo 
aym zamanda ahmz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek ba~ma almanlz fark etmemektedir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
ZOLAPiNE tabletler aglz yoluyla ahmr. ZOLAPiNE tabletleri biitiin olarak su ile 
yutmahsmlz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamml: 

ZOLAPiNE 13 ya~m altmdaki hastalar i<;in uygun degildir. 
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Ozel kullamm durumlarI 
Ozel kullamml yoktur. 

Eger ZOLApjNE'in etkisinin 90k gU91u veya zayzj olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konuoJunuz. 

Kullanmamz gerekenden fazla ZOLAPiNE kullandlysanlZ 
Kullanmalan gerekenden daha fazla ZOLAPiNE kullanan hastalar a~agldaki belirtileri 
ya~ayabilirler: Kalbin hlZh atmasl, salduganhk, konu~ma bozuklugu, ozellikle yii.z ve dilde 
anormal hareketler ve bilin<; seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin 
kan~lkhgl), epilepsi (sara) nobetleri, koma, "ate~, hlZh soluma, terleme, kas sertligi ve 
sersemlik hissi ya da uyku hali"nin kombinasyonu, solunum hlzmm azalmasl, yiiksek 
tansiyon ya da dil~ilk tansiyon, kalpte ritim bozuklugu olabilir. 
Yukarldaki belirtilerin herhangi birini gordilgilnilzde hem en doktorunuza veya hastaneye 
ba~vurunuz. Doktorunuza kullandlgmlz tabletlerin ambalajml gosteriniz. 

ZOLApjNE'den kullanmamz gerekenden JazlaSlnl kullanmloJsamz bir doktor veya eczaCl ile 

konuoJunuz. 

ZOLAPiNE'i kullanmaYI unutursanlZ 
Tabletinizi hatuladlgmlz anda almlz. 

Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz almaYlnlz. 

ZOLAPiNE He tedavi sonlandlrIldlgmda olu~abileeek etkiler 
Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmaYl buakmaymlz. Doktorunuzun soyledigi 
silreee ZOLAPiNE almaya devam etmeniz onemlidir. 

ZOLAPiNE'i aniden kullanmaYl buakusanlz terleme, uyuyamama, titreme, heyeean veya 
bulanh ve kusma gorulebilir. Tedaviyi sonlandlrmadan once doktorunuz size kademeli olarak 
doz azaltmanlzl onerebilir. 

Bu ilaem kullanlmlyla ilgili ilave sorulanmz olursa doktorunuza ve eezaemlza sorunuz. 

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 

Tilm ilac;lar gibi, bu ilaem ic;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 

olabilir. 


A~agldakilerden biri olursa ZOLAPiNE'i kullanmaYI durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin aeil boliimiine ba~vurunuz: 
• 

• 

Ozellikle yilzde ve dilde anormal hareket (10 hastanm birinden az gorulebilen yaygm bir 
yan etki). 

Toplardamarlarda ozellikle baeaklarda gorulen (belirtileri ~i~lik, agn ve baeakta 
klzanhk), kan damarlarl boyunea akcigerlere dogru hareket edebilen, gogils agnsl ve 
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nefes almada zorluga neden olan kan plhtISI (100 hastanm l'inden az gorulebilen yaygm 
olmayan bir yan etki). 

• 	 Ate~, hlZh soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali 
kombinasyonu (bu yan etkinin slkhgl eldeki verilerden hareketle tahmin edilerniyor). 

<;ok yaygm yan etkiler (10 hastanm en az 1 'inde gorulebilir) kilo ahmml; uyku halini ve 
kandaki sUt salglslm uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artl~l i~erir. Bazl insanlar 
tedavinin erken doneminde, ozellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik 
hissedebilir ya da baytlabilir (dil~ilk kalp atlm hlZl ile). Bu durum genellikle kendiliginden 
ge~er, ancak ge~mezse, doktorunuza soyleyiniz. 

Yaygm yan etkiler (10 hastamn 1 'inden az gorillebilir) bazl kan hUcrelerinde ve kandaki yag 
miktarmdaki degi~iklikleri ve tedavinin erken doneminde, karaciger enzimlerinde ge~ici 

artl~lan; kandaki ve idrardaki ~eker diizeyinde artl~lan; kandaki ilrik asit ve kreatin fosfokinaz 
diizeylerinde artl~lan; ~ok a~ hissetmeyi; ba~ donmesini; huzursuzlugu; titremeyi; anormal 
hareketi (diskinezi); kablzhgl; aglz kurulugunu; deride dokilntilyi1; gii~ kayblm; ~m 
yorgunlugu; ellerde, bileklerde veya ayaklarda ~i~me He anl~t1an su tutmaslm; ate~i; eklem 
agnslm; ve erkek ve kadmlarda cinsel istek azalmasl ya da erkeklerde sertle~me sorunu ile 
gorulen cinsel i!}lev bozuklugunu i~erir. 

Yaygm olmayan yan etkiler (100 hastanm 1 'inden az gorulebilir) alerjik reaksiyonu (om. 
aglz ve bogazm !}i~mesi, k~mtI, dokilntii); ~eker hastahgml veya bazen koma veya ketoasidoz 
(kan ve idrardaki ketonlar) ile baglantdl !}eker hastahgmm kotiile~mesini; genellikle nobet 
ge~mi~i olanlarda sara nobetini (epilepsi); kas sertligi ya da Spazml (goz hareketleri dahll); 
konu~mada problemi; dii~ilk kalp atlm ruzlm; goo l~lgma kar~l hassasiyeti; burundan kan 
gelmesini; kann !}i~ligini; haflza kayblm veya unutkanhgl; idrar tutamamayt; idrara 
~lkamamaYl; s~ dokiilmesini; adet donemlerinin olmamasl ya da azalmaslm; anormal anne 
siitii iiretimi ya da anormal biiyilrne gibi kadm ve erkeklerin gogiislerindeki degi~iklikleri ve 
Venoz tromboembolik olay (VTO) riskini i~erir. 

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanm 1 'inden az fakat 10.000 hastanm 1 'inden fazla gorulebilir) 
viicut lSlsmda dil~ii!}il; kalbin anormal ritmini; ~lklanamayan ani oliimii; ciddi kann agnsl, 
ate~ ve bulantlya/kusmaya nOOen olan pankreas iltihabml; cildin ve gozOO beyaz kISlmlannda 
sararma He ortaya ~lkan karaciger hastahglm; a~lklanamayan SIZI ve agnlar ile kendini 
gosteren kas hastahglm; uzaml~ ve/veya agnh sertle~meyi (ereksiyon) i~erir. 

Olanzapin kullanuken bunamasl (demans) olan ya~h hastalar inme, zatiiree, idrar ka~lrma, 
dii~meler, a~m yorgunluk, var olmayan ~eyleri gorme (halilsinasyonlar), viicut ISlsmda artl~, 
ciltte klzankhk ve yilriimede zorluktan ~ikayet etmektedirler. Bu ozel gruptaki hastalarda bazl 
oliim vakalan da bildirilmi~tir. Antipsikotik i1a~lar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) 
bagh psikozu olan ya!}h hastalarda oliim riski yilksektir. 

Parkinson hastahgl olan hastalarda ZOLAPiNE belirtileri kotiile~tirebilir. 
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13-17 ya~ arasmda gorulebilen yan etkiler: 
Cokyaygm: 


- Uykuhali, 

- Kilo artl~l, 


Ba~ agosl, 

- i~tah artl~l, 


- Ba~ donmesi, 

- Kann agnsl, 

- Kol ve baeaklarda ago, 

- Halsizlik, 

- Aglz kurulugu 


Yaygm: 
- Kablzhk, 


Burun-bogaz iltihabl, 

ishal, 

Huzursuzluk, 

Kanda karaciger enzimlerinde (AL T, AST) yiikselme, 

Hazlmslzhk, 

Burun kanamasl, 

Solunum yolu enfeksiyonu, 


- YOz kemiklerinin iyindeki hava bo~luklannm iltihabl 

Eklemlerde agn 

Kas-iskelet sertligi 


Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~z1cqzrsanlz 

doktorunuzu veya eczacmlZI bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmasl e 	 Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eezacmlz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~tl~tIgmlz yan 
etkileri www.titek.gov.tr sitesinde yer alan "ilay Van Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 
08003140008 numarall yan etki bildirim hattIrn arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilaem 
guvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olacaksmlz. 

5. ZOLAPiNE'in saklanmasl 
ZOLAPiNE'i 90cuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaylnlz. 

2S0C'nin altmdaki oda sleakllgmda saklaymlz. 

iIaylanrnzl evsel atIklar ile birlikte veya atIk su yoluyla atIlmamahdrr. ArtIk 
kullanmayaeagmlz ilaylan nasll atacaglrnzl eezacmlza sorunuz. Bu tedbirler yevreyi 
korumaya yardlmcl olacaktu. 
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlDlZ. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOLAPiNE 'i kullanmaymlz. 

Ruhsat Sahibi : 
Umut ilaIY Tic. ve San. Ltd. ~ti. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. 

No: 156,34885 Sancaktepe / istanbul 

Telefon: (0216) 398 1063 (Pbx) 

Faks: (0216) 4192780 


Uretim yeri : 
Miinir ~ahin ilaIY Sanayi ve Ticaret A.~. 

Yunus Mah. Sanayi Cad. 

No:22, Kartal / istanbul 

Telefon: (0216) 306 6260 (Pbx) 

Faks: (0216) 3539426 


Bu kullanma talimatz ..I ..I.... tarihinde onaylanml$tlr. 

• 
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