
KULII\hIMA TALiMATI

REXAPiN 5 mg fi1"' hblet
A$zdan ahnrr.

. Ethin nodde: Olanzapin
Her film kaph tablet 5 mg olanzapin igerir.

.Yudtms noddeler: Prejelatinize niqasta, mikrokristalin seltiloz (102), kolloidon VA 64, laktoz
graniil, ac-di-sol (kroskamrelloz sodyum), magne4rum stearat, etanol 7o96, deiyonize su,

polivinil alkol, titanyum dioksiq makrogol,iPEG 3000, talk.

Bu ihcr kullrnmsyr beglameden Snce bu KULLANMA TALiMATIM dikkedice
okuyunuz, gEnki sizin igin Onemli bi[iler igermehedir.

. Bu kullanma talimatmt saHaynrz- Daha sonra tebar okumaya ihtiag
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulutruz olursa, lfrtfen dohonmuza velm ecmcmtza dantstna.
. Bu ilaq ki;isel olarak sizin igin regete edilmiEtir, baqkalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm htllonrmr srasuda, dobora veln hastaneye gittifrnizde dobonmuza bu

ilaa htl landtfinzr sdyleyiniz.
o Bu talimatta Wlanloa oynen uyumz- ilaq hakhnda size dnerilm dozu dEmda

yfrhek veya dDghk doz kullanmayruz.

Bu Kullanme Tdimetnda:

I. RE)<APiN ncdit ve ne ieh kutlotrtt?
2. RExAPiN'i hullarrDtodon dnce dih*d editaesi gerekenkr
3. REXAPLN na$! kulloatlw?
1. Olos yan elkiler neledir?
5. REXA PI N' ia sahlonmosr

Baghklrn yer almaktadrr.

1. IIEXAPiN Dedir ve ne igin kulhn rr?

REXAPiN 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda sunulan film kaph ablettir. REXAPiN film
kaph tabletler yuvarlak ve beyaz renktedir.

REXAPiN antipsikotiHer adr verilen bir ilag gmbuna aittir ve aga$daki dunrmlann tedavisinde
kullamln:

. Gergekte var olmayan geyleri duymalq gOrmek veya hissetmek, yanhp inanrglar, anormal
giiphecililq igine kapanmak gibi sempromlann eglik etti$ bir hastalft olan gizofreninin



tedavisinde kullamlr. Aynca bu hastahS yagayan hastalar kendilerini depresif, endigeli
veya gergin hi ssedebi lirler.

. Heyecan ve cogku hali durumlan gor[le& orta ve giddetli manik d6nemler,

REXAPIN'in manik d6nemde olanzapin tadavisine cevap veren bipolar bozrkluiu olan
hastalard4 bu semptomlann tekrar oluSmasrnr Onledifi g0sterilmiqfu.

REXAPiN benzer durumlann tedavisi igin 13-17 yag arasmdaki ergen hastalarda da
kullanrlabilir.

2. RExAPiN'i kullanmadan Snce dikket edilmcsi gerekenler

RExAPiN'i a$eFdaki durumlerda KULLANMAYINIZ

. Eget olanzapine veya bu ilacm igeriSndeki difer maddelerden (bol[m 6'da
listelenmigtir) herhangi birine kargr alerjikseniz (a$m duyarhl'Fmz varsa). Alerjik
reaksiyon dokEntu, kagrnma, yilzde giqme, dudaklarda gigme veya nefes darh$ geklinde

tamnabilir. Bunlardan herhangi biri olursa doktorunuza dantgrnrz.
o EEpr, daha iinceden dar agrh glokom gibi tamsr konuhnuq 96z problemleriniz varsa.

RExAPiN'i alegdeki durumtarda DiXxlff-i xuf.f.auxZ

REXAPIN kullurmadan Once doktonm vz r.ey" @lfrn|z ile konugunuz.

. Ciddi yan etkilere yol agabilece$nden, REXAPN'in demansr @unama) olan ya$h

hastalarda kullanrmr tavsiye edilmez
o Bu tip itaglar, baghca yiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. E[er REXAPiN

verildikten sonra bunlan yagarsanrz, doktorun"za bildiriniz.
. Bu tip ilaglar, gok nadir olarak ateg, daha hrzh sohmra terleme, kas sertli$, uyuqukluk

veya uykulu okna gibi belirtilerin beraber g6riilmesine neden olur. Bu durumun g6r[lmesi
halinde derhal doktorunnz" ba|urunuz.

. REXAPiN kullanan hastalarda kilo artr$r g6riikneldedir. Doktorunuzun kontrolfinde
diizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz.

. REXAPIN kullanan hastalarda yiiksek kan pkeri ve yuksek yag (trigliserit ve kolesteml)
duzeyleri goriilmektedir. Doktorunuzun kontolEnde REXAPIN kullanmaya ba$lamadan
Snce ve tedavi stiresi boyunca kan gekerinizin ve baz ya$ diizeylerinizin kontol edilmesi
igin kan tesi yap mafidr.

. Sizin veya ailenizden birisinin kan prhfilagmasr ile ilgili bir hastalft dykiis[ varsa bu gibi
ilaglar kan prhtrsr oluqumu ile iligkili olabilece$nden doktorunuza soylemelisiniz.

Ef,er aga$daki hastalftlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkEn olduSmca gabuk

temasa geqiniz;

. $eker hastahp (diyabet)

. Kalp hastahgt

. KaraciEer veya b6brek hastahF



. Parkinson hastah$

. Nobetler

. Prostat sorunlan

. Barsak tkanmasr (para.litik ileus)

. Kan hastalftlan

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

E[er demansrnrz (bunama) varsa, siz veya bakronrtzJa|cabolllz inme veya '1nin6/' inme ya;ayp
yaqamadr$nzr doktorunuza sOylemelidir.

Ef,er 65 yagm [zerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lEtfen doktorunuza
danrgrnz.

Qocukler

REXAPiN, l3 ya5rn altrndaki hastalar igin uygun deflildir.

REXAPiN'in yiyecek ve igecek ite kullenrlmasr

Alkolle birlikte ahnmasr uyku haline neden olabilece$ndug size REXAPiN verilmigse alkol
almaymz.

Henilelik

ilact htllarmndan 6nce dofuorumtza velm eczacmaa danrytntz.

Hamileysenia hamile olabilecepinizi dusiinEyorsanlz veya bebek sahibi olmay plar tyorsanz
bu ilacr kullamadan 6nce doktorunuza damgmz-

Gebeli$n son d0nerninde (son 3 ayLk donem) REXAPiN dahil tum antipsikotik ilaglara maruz
kalan yeni dolan bebeklerde, do[umu takiben giddeti de$qebilen anomral kas harekctleri vefueya

ilag kesilmesine bagh huzrsuzluh bebekteki kas gerginlifinin a;rn artuast ve;ra azqlmasr, uyku
hali, solunum skrntrsr veya beslenme bozukluklan g6riilebilir. E[er bebe[inizde bu belirtilerden
herhangi birini gorurseniz doktorunuda iletigime geginiz.

Tedoviniz srrasmda lnnrile odufiunuzu fmk ederseniz hemen doborumtza ve)/a eczrctn za

danqma.

Emzirme

ilact hilanmadan iince dofuonmuza vqn eczactntm donrytruz.

REXAPIN az miktarda anne sEtune gegti$ igin emzimte d6neminde bu ilag kullan mamahdr.



Arag ve mekine kullenrmr

REXAPiN'in uykuya neden olma riski bulurunaktadr. B0yle bir durumda arag ve makine
kullanmaynrz. Doktorunuza damqrnz.

REXAPiN'in iCerilinde bulnnen baz yardrmcr maddeter heklonda Snemli bilgiler

REXAPiN, laktoz igermektedir. ESer daha tinceden doktorunuz tarafindan baz gekerlere

toleransrman bulunma&gl s6ylenmigse bu trbbi DriiLnii almadan 6nce dol orunuzla temasa

geginiz.

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

DiSer ilaglar ile birlikte kullenrmr

REXAPiN'i kullanrken sadece doktorunu.ann izin verdi$ dif,er ilaglan ahnrz.

REXAPiN'in huzunuztuk tedavisinde kullanrlan ilaglarl4 uyku ilaglanyla (sakinlegtiriciler) ve
ruhsal gdkiint[ye kar;r olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanrmr uf,ku hali hissetmenize
neden olabilir.

Eger Ozellikle a$a$daki ilaglan ahyorsanz do}:torunuza s6yleyiniz;
. Parkinson hastahF igin ilaglar.
. REXAPiN dozunuzu de$gtirmeniz gerekebileceffnden, karbamazepin (antiepileptih

duygu durun duzenleyici), fluvoksamin @ir antidepresandr) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir)

E[er regeteli ya da regetesiz hoh""g, bir ilaa Su anda htllamyorsantz vqo son zamonlarda
htllandmtz ise liitfen doborunum veya eczocrntza bunlar ha&nda bilgi veriniz

3. REXAPiN nrsll kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluyguhma $ktgr igin talimatlar:

Bu ilacr her zaman doktorunuzun size anlatu$ qekilde kullamnz. Emin olmadr6nz takdirde
doktor veya eczaclnza somnuz-

Doktorunuz kag tane REXAPiN tablet kullanmanz ve ilaca ne kadar sEreyle devam etureniz
gerektiSine karar verecektir. REXAPiN'in gEnl[k dozu 5 ila 20 mg arasndadr. Belirtilerinizin
iekrar g6riilmesi durumunda dollonmuza damgmrz ancak doktorunuz soylemedikge REXAPIN
kullanmay brakmaymz.

13-17 yag arasr ergenlerde tavsiye edilen baglangrg doan 2,5-5 mg'dr. Uygun tedavi dozuna
hekiminiz karar verecektir.



REXAPiN tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine gEnde bir kez almrz. Tabteflerinizi her gtrn ayil
zamanda ahnrz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek bagma almanz fark ennemektedir.

Uygulama yolu ve metod[:
REXAPiN filrn kaptr tabletler aSz yoluyla alllllr. REXAPiN tabletleri b[tiin olarak su ile
yutnahsmrz.

Defiqik yaq gruplan:
Qocukleda kdhnrmr:
REXAPiN 13 yagrn altrndaki hastatar igin uygun de$ldir.

Ozel kulhnrm dummlen
Ozel kullanmr yoktur.

EEer REXAPiN'in etkisinin Cok giiglii vey zoy{ oldufima dair bir izleniminiz vr ise dohorutruz
veya eczactntz ile kotru.$unuz-

Kulllnmanz gerekenden fazla REXAPiN kulhndrysanz:
f(pflanmalan daha fazla REXAPiN kullanan hastatar afaFdaki belirtileri
yaqayabilirler: Kalbin hrzh atsnasr, saldrganl <, konuqma bozuklufiu, 6zell*le yi)z ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azakna. Di[er belirtiler akut konfizyon (ani zihin
kangrkhp), epilepsi (sara) n6betleri, koma, "ateg, hrdr soluma, terlerne, kas serdiSi ve sersemlik
hissi ya da uyku hali'hin kombinasyonu, solunum luznrn azalmasr, y0ksek tansiyon ya da dU90k

tansiyon, kalpte ritim bozukluiu olabilir.

Yukarrdaki belirtilerin herhangi birini g6rd[f,tniizde Hemen doktoruntrza veya hastaneye

bagvurunuz. floktorun""^ kullandr$rnrz tabletlerin ambalajmr g6steriniz.

RETPiN'den kullanmamz fazlastnr htllanmqsaruz bir dobor vqn ecmu ile
kxruSurnz.

REXAPiN'i ktrthnmrJn trnrtursrnrz

Tabletinizi hatnla&fumz anda aftnrz.

Unutulan dozlart dengelemeb igin gifi doz almoyna.

REXAPiN ile tedavi mnlandrnld{mda olugabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissetti$nizde tabletleri kullanmay brakmayrnz. Doktonrmrzm s6yledi$
s[rece REXAPIN almaya devam etrneniz Onerntidir.

REXAPiN'i aniden kullanmay brakrsanrz terleme, uyuyamamq tiaeme, heyecan veya bulanh
ve kusma giiriilebilir. Tedaviyi sonlandrrmadan 6nce doktonrnuz size kademeli olarak doz
azaltmamzr 6nerebilir.

Bu ilacrn kullanrmryla ilgili ilave sorulanmz olursa doktorunuza ve ecucl za sorunuz.



4. Olesl yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilacrn igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler olabilir.

A;elrdakiterden biri otursa REXAPiN'i ku[enmay durdurunuz ve DERIIAL do]itorunu'
bildiriniz veya size en yahn hestenenin acil bdlfimine bqwurunuz:

. Ozeltikle y[zde ve dilde anorrnal hareket (10 hastanm birinden az gOrolebilen yaygn bir
yan etki).

o Toplar damarlarda iizellikle bacaklarda gomlar (belirtiloi SiSlilq a$r, ve bacakta
krzantrk), kan damarlan boyunca akciferlere do$u hareket edebilaq g6!os aE$l ve
nefes almada zorluga neden olan kan prhhsr (I00 hastanrn I'inden az g6rElebilen yaygrn
olmayan bir yan etki).

. AteS, hzh soluma, terlerne, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin sktg eldeki verilerden hrekefle tahmin edilemiyor).

Qok yrygn yen etkiler (10 hastamn en az l'inde g6rElebilir) kilo ahmrm; uyku halini; ve
kandaki siit salgsm uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde arhqr igerir. Bazl insanlar
tedavinin erken d6neminde, Ozellikle yatfi ya da oturur pozisyondan tatlo*en, sersenlik
hissedebilir ya da baylabilir (d[qiik kalp atrm hrzr ile). Bu durum genellikle kendili[inden geqer,

ancak gegmezse, doktorunuza sOyleyiniz-

Yaygn yrn etkiler (10 hastanrn l'inden az g6r[lebilir) baz kan hiicrelerinde ve landaki ya$
miktanndaki deSigikliHeri ve tedavinin erken d6nemindg karaciier enzimlerinde gegici arhqlan;
kandaki ve idrardaki pker dlzeyinde aruglan; kandaki iirik asit ve kreatin fosfokinaz

arhglan; gok a9 hiss€tneyi; baS d6nmesini; huzusudufiu; titremeyi; anormd
hareketi (diskinezi); kabzh$; a&z kurululunu; deride d6kiintnyii; giig kaybm; agm yorgunlufiu;
ellerde, bileklerde veya ayaklarda gigme ile anlag an su tutnasmr; ategi; eklem a$rsmr; ve erkek
ve kadrnlarda cinsel istek azalmasl ya da erkeklerde sertlegme sorunu ile gdr[len cinsel iglev
bozuklufunu igerir.

Yeygn olmeyen yan etkiler (100 hastailn l'inden az g6flebilir) alerjik reaksiyonu (6rn. agz
ve bo[azn gigmesi, kaqmtl, dokiint[); geker hastahSn veya bazen koma veya kaoasidoz (kan ve
idrardaki kaonlar) ile baflanhh qeker hastah$nrn kOtulelmesini; genelliHe nobet gegmiqi
olanlarda sa!'a nObetini (eprlepsi); kas serdili ya da spazrm (96z harekefleri dahil); konuflada
problemi; dtrguk kalp afim hranr; ger 4r$na karp hassasiyeti; burundan kan gelmesini; kann
liflidni; hafiza kaybmr veya rmutkanh$; idmtr tutamamay; idrara gkamamay; saq ddkillmesini;
adet dOnemlerinin olmamasr ya da az^lrnasmr; anormal anne s[tD iirptimi ya da anomml b[yEme
gibi kadrn ve erkeHerin gOgslerindeki deEiSiklikleri ve Ven0z trombo€mbolik olay (VTO)
riskini igerir.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanrn I'inden az fakat 10.0@ hastanrn I'inden fazla gorlilebilir)
viicut rsrsmda dUS0g; kalbin anormal ritnini; agklanamayan ani 6l[m[; ciddi kann atsrsl rto$
ve bulanfya/kusmaya neden olen panlaeas iltihabmr; cildin ve g6dn beyaz hsunlarmda samrma
ile orteya gftan karacif,er hastahgm; agrklanamayan srz ve a$rlar ile kendini gOsteren kas
hastahFm; uzamrg velveya af,trrh sertlegmeyi (ereksiyon) igerir.



Olanzapin kullamrken bunamasr (demans) olan yagh hastalar inme, zatEree, idrar kagrrmq
dii$meler, a$m yorgunluk, var olmayan geyleri gdrme (haltisinasyonlar), Wcut rssmda aftS, ciltte
lczanklft ve ytiriimede mrluktan fikayet etsnektedirler. Bu 6zel gru.puki hastalarda bazl 6lirm
vakalan da bildirilmiqtir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) baflr psikozu
olan yagh hastalarda Oliim riski y[ksektir.

Parkinson hastahg olan hastalarda REXAPiN b€lktileri kotEtegtirebilir.

13-17 ya+ arasmda gdriilebilen yan etkiler:
Qok yaygm:

- Uyku hali,

- Kilo artrgr,

- Baq alpsr,

- igtah artrgr,

- Bag diinmesi,

- Kann a$rsr,

- Kol ve bacaklarda a!n,
- Halsizlilq

- A9z kurulupu

Yaygn:

- Kabtzhlq

- Bunm-bof,az iltihabl
- ishal,

- Huzursuzluk,

- Kanda karaci[o enzimlerinde (ALT, AST) y[kselme,

- Hazmszl q

- Burun kanamasr,

- Solunum lolu enfeksiyonu,

- Yiiz kemiklerinin igindeki hava boqluklannm iltihabt

- Eklemlerde aSr

- Kas-iskelet sertli$

Efier bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen he.hanCt bir yan etki ile ktrS asrsana
dokorunrzu veya eczac mm bil gilendiini z-

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, e*zacntz veya hem$ireniz ile konuqunuz. Aynca ka4rlagrirnrz yan etkileri
wu,rtr.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hattlnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacm giivenlili$
hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katlr saflamrg olacaksrnrz.



5. REXAPiN'in saklanmasr

REXAPLN'| qocuHann giiremeyecefi, erisemeyecep y*lerde ve ambalajmda saklayna-

REXAPIN tabletler, rgrk ve nemden korumak igin orijinal ambalajrnda ve 250 C'nin altnda oda

srcakh[rnda saklanmaltdu.

ilaglanma evsel atklar ile birlikte veya ahk su yoluyla atknamahdr. Arfik kullanmayacai:rnrz
ilaglan nas atacaSmzr eczaqmza sonmuz Bu tedbirler gevreyi korumaya yardmcr olacaktr.

Son kulLnm. tsrihiyle nyumlu olarak kulhnrrrz

Ambalajdaki son hrllatma ttihinden sonra REXAPiN'i fullonnastma.

Rahsd sahibi: AMi ibrahim itaq San. ve Tic. A.$.
Reqitpaga Mah. Eski Btiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sanyer /istanbul
Tel: 0212 366 84 OO

Faks:0212 276 20 20

Oain yeri: Abdi furahirn itag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3

Esenyurt / isatrbul
Tel: (0212) 622 66 00
Faks: (0212) 623 19 52

Bu htllanma talimafi --/-./-.-. tarihinde onaylanm\snr.


