KULLANMA TALIMATI

OFERTA 15 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Olanzapin
Her film tablet 15 mg olanzapin igerir.

» Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli laktoz), mikrokristalin seliiloz,
krospovidon, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit
(E171), Polietilen glikol 3350 powder, talk, FD&C Blue#2/indigo karmin Al (E132), kinolin
saris1 Al lak (E104).

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OFERTA nedir ve ne i¢in Kullanilu?

OFERTA’yr kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
OFERTA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OFERTA ’nin saklanmas:

agbrwnE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. OFERTA nedir ve ne icin kullanilir?
OFERTA, 28 ve 84 film tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilir. OFERTA, oval ve
mavi renkli film kapl tabletlerdir.

OFERTA olanzapin adh etkin maddeyi icerir. OFERTA antipsikotikler adi verilen bir ilag
grubuna aittir ve agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Gergekte var olmayan seyleri duymak, gormek veya hissetmek, yanlis inanislar,
anormal siiphecilik, igine kapanmak gibi belirtilerin eslik ettigi bir hastalik olan
sizofreninin tedavisinde kullanilir. Ayrica bu hastaligi yasayan hastalar kendilerini
depresif, endiseli veya gergin hissedebilirler.

e Heyecan ve cosku hali durumlar1 goriilen, orta ve siddetli manik dénemler,

OFERTA’nin manik donemde (heyecan veya cosku belirtileri olan bir durum) olanzapin
tedavisine cevap veren bipolar bozuklugu (ruhsal durumdaki zit yonlii degisiklikler) olan
hastalarda, bu belirtilerin tekrar olugsmasini 6nledigi gosterilmistir.



OFERTA benzer durumlarin tedavisi i¢in hekimin uygun gordiigii durumlarda 13-17 yas
arasindaki ergen hastalarda da kullanilabilir.

2. OFERTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OFERTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger, olanzapine veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa). Alerjik reaksiyon dokiintii, kasinma, yiizde sisme,
dudaklarda sisme veya nefes darligi seklinde tanimnabilir. Bunlardan herhangi biri olursa
doktorunuza danisiniz.

e Eger, daha Onceden bir cesit goz tansiyonu (glokom gibi) tanist konulmus goz

problemleriniz varsa.

OFERTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OFERTA kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

e Ciddi yan etkilere yol acabileceginden, OFERTA’nin demansi (bunama) olan yash
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

e Bu tip ilaglar, baslica yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger OFERTA
verildikten sonra bunlar1 yasarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

e Bu tip ilaglar, ¢ok nadir olarak ates, daha hizli soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk veya
uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumun goriilmesi
halinde derhal doktorunuza bagsvurunuz.

e OFERTA kullanan hastalarda kilo artis1 goriilmektedir. Doktorunuz ile birlikte diizenli
olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz. Diyetisyene yonlendirilebilirsiniz veya gerekirse bir
diyet plani ile yardim alabilirsiniz.

e OFERTA kullanan hastalarda yiiksek kan sekeri ve yiiksek yag (trigliserit ve kolesterol)
diizeyleri goriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde OFERTA kullanmaya baslamadan
once ve tedavi siiresi boyunca diizenli olarak kan sekerinizin ve baz1 yag diizeylerinizin
kontrol edilmesi i¢in kan testi yapilmalidir.

e Sizin veya ailenizden birisinin kan pihtilasmasi ile ilgili bir hastalik dykiisii varsa bu gibi
ilaglar kan pihtist olusumu ile iliskili olabileceginden doktorunuza sdylemelisiniz.

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu vyasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldigimiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar) dikkatli kullaniniz.

Eger asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldugunca
cabuk temasa geg¢iniz:

= Seker hastalig1 (diyabet)

= Kalp hastalig

= Karaciger veya bobrek hastaligi

» Parkinson hastalig1

* Nobetler

= Prostat sorunlari

» Bagirsak tikanmasi (paralitik ileus)

= Kan hastaliklar1

» inme veya “mindr” inme (inmenin gegici belirtileri)

» Uzun siireli siddetli ishal ve kusma (hasta hissetme) veya idrar soktiiriicii ilaglarin
(ditiretikler) kullanim1 sonucu tuz kaybiniz olabilecegini biliyorsaniz.



Eger demansiniz (bunama) varsa, Siz veya bakiciniz/akrabaniz inme veya “mindr” inme
yasay1p yasamadiginizi doktorunuza séylemelidir.

Eger 65 yasin tizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar
OFERTA, 13 yasin altindaki hastalar i¢cin uygun degildir.

OFERTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkolle birlikte alinmasi uyku haline neden olabileceginden, size OFERTA verilmisse alkol
almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Gebeligin son doneminde (son 3 aylik donem) OFERTA dahil tiim antipsikotik ilaglara maruz
kalan yeni dogan bebeklerde, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri
ve/veya ilag¢ kesilmesine bagli huzursuzluk, bebekteki kas gerginliginin asir1 artmasi veya
azalmasi, uyku hali, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar1 goriilebilir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz doktorunuzla iletisime geginiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OFERTA az miktarda anne siitiine gegtigi i¢in emzirme doneminde bu ilag kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
OFERTA’nin aldigmizda uykulu hissetmeye neden olma riski bulunmaktadir. Boyle bir
durumda ara¢ ve makine kullanmayiniz. Doktorunuza danisiniz.

OFERTA’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
OFERTA, laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi tirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OFERTA’y1 kullanirken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ilaglart aliniz. OFERTA nin
huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglarla veya uyku ilaglariyla (sakinlestiriciler) veya
ruhsal ¢okiintiiye karst olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanimi uyku hali
hissetmenize neden olabilir.



Eger 6zellikle asagidaki ilaglari aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;
e Parkinson hastalig1 i¢in ilaglar.

e OFERTA dozunuzu degistirmeniz gerekebileceginden, karbamazepin (antiepileptik,
duygudurum diizenleyici), fluvoksamin (bir antidepresandir) ya da siprofloksasin (bir
antibiyotiktir)

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

3. OFERTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz takdirde
doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz ka¢ tane OFERTA tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. OFERTA’nin giinliik dozu 5 ila 20 mg arasindadir.
Belirtilerinizin tekrar goriilmesi durumunda doktorunuza danisiniz ancak doktorunuz
soylemedik¢ce OFERTA kullanmay1 birakmayiniz.

13-17 yas arasi ergenlerde tavsiye edilen baslangi¢ dozu 2,5-5 mg’dir. Uygun tedavi dozuna
doktorunuz karar verecektir.

OFERTA tableti doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez aliniz. Tabletlerinizi her giin
ayn1 zamanda aliniz. Tableti yemekler ile birlikte ya da tek basina almaniz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
OFERTA film tabletler agiz yoluyla alimir. OFERTA tabletleri biitiin olarak su ile

yutmalisiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
OFERTA 13 yasin altindaki hastalar i¢in uygun degildir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bu tip hastalarda daha diisiik bir baslangi¢ dozu (5 mg) diistiniilmelidir. Orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda, baslangic dozu 5 mg olmalidir ve doz dikkatle
artirilmalidir.

Eger OFERTA’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OFERTA kullandiysanmiz

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla OFERTA kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler:

Kalbin hizl1 atmasi,

Huzursuzluk/saldirganlik,

Konusma bozuklugu,

Ozellikle yiiz ve dilde anormal hareketler,



¢ Biling seviyesinde azalma.

Diger belirtiler:
e Akut konfiizyon (ani zihin karisiklig1),
e Epilepsi (sara) nobetleri,
e Koma,
o “Ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve sersemlik hissi ya da uyku hali”nin
kombinasyonu,
e Solunum hizinin azalmasi,
e Aspirasyon (besin veya sivinin solunum yollarina kagmast),
e Yiiksek tansiyon ya da diisiik tansiyon,
e Kalpte ritim bozuklugu olabilir.

Yukaridaki belirtilerin herhangi birini gérdiigiiniizde hemen doktorunuza veya hastaneye
bagvurunuz.Doktorunuza kullandiginiz tabletlerin ambalajini gosteriniz.

OFERTA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OFERTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Tabletinizi hatirladiginiz anda aliniz. Bir giin i¢erisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OFERTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissettiginizde tabletleri kullanmay1 birakmayiniz. Doktorunuz séyledigi
stirece OFERTA almaya devam etmeniz énemlidir.

OFERTAy1 aniden kullanmay1 birakirsaniz terleme, uyuyamama, titreme, kaygi veya bulanti
ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuz size kademeli olarak doz
azaltmanizi 6nerebilir.

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

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OFERTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OFERTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanin birinden az gériilebilen yaygin
bir yan etki).

e Toplar damarlarda 6zellikle bacaklarda goriilen (belirtileri sislik, agri, ve bacakta
kizariklik), kan damarlar1 boyunca akcigerlere dogru hareket edebilen, gogiis agrisi ve
nefes almada zorluga neden olan kan pihtist (100 hastanin 1’inden az goriilebilen
yaygin olmayan bir yan etki).

e Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler

e Kilo alimi

e Uyku hali

e Kandaki siit salgisin1 uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artis

Bazi insanlar tedavinin erken doneminde, 6zellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken,
sersemlik hissedebilir ya da bayilabilir (diisiik kalp atim hizi ile). Bu durum genellikle
kendiliginden geger, ancak gecmezse, doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygin yan etkiler

Bazi kan hiicrelerinde ve kandaki yag miktarmdaki degisiklikler
Tedavinin erken doneminde, karaciger enzimlerinde gegici artiglar
Kandaki ve idrardaki seker diizeyinde artiglar

Kandaki iirik asit ve kreatin fosfokinaz diizeylerinde artiglar

Cok ag hissetme

Bas donmesi

Huzursuzluk

Titreme

Anormal hareket(diskinezi)

Kabizlik

Agi1z kurulugu

Deride dokiintii

Gii¢ kayb1

Asirt yorgunluk

Ellerde, ayak bileklerinde veya ayaklarda sisme ile anlagilan su tutmasi
Ates

Eklem agrisi

Erkek ve kadinlarda cinsel istek azalmasi ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile goriilen
cinsel islev bozuklugu

Yaygin olmayan yan etkiler

* Alerjik reaksiyon (0rn. agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)

* Seker hastalig1 veya bazen koma veya ketoasidoz (kan ve idrardaki ketonlar) ile baglantili
seker hastaliginin kotiilesmesi

* Genellikle nobet gegmisi olanlarda sara nobeti (epilepsi)

* Kas sertligi ya da spazmi (goz hareketleri dahil)

* Huzursuz bacak sendromu

* Konugmada problem

* Kekeleme

* Diisiik kalp atim hiz1



Glin 15181na kars1 hassasiyet

Burundan kan gelmesi

Karn sisligi

Salya artist

Hafiza kayb1 veya unutkanlik

Idrar tutamama

e Idrara ¢ikamama

e Sac dokiilmesi

e Adet donemlerinin olmamasi ya da azalmasi

e Anormal anne siitii tiretimi ya da anormal biiylime gibi kadin ve erkeklerin memelerindeki
degisiklikler

e Venoz tromboembolik olay (VTO) (toplar damarlarda tikanikliga neden olabilecek olaylar)

riski

Seyrek yan etkiler
Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)
Viicut 1s1sinda diisiis
Anormal kalp ritmi
Aciklanamayan ani 6liim
Siddetli karin agrisi, ates ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltihab1
Cildin ve goziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikan karaciger hastaligi
Aciklanamayan s1z1 ve agrilar ile kendini gdsteren kas hastaligi
Uzamis ve/veya agrili sertlesme (ereksiyon)

Cok seyrek yan etkiler
e Bir ¢esit beyaz kan hiicresi (eozinofil) artist
e Tiim viicutta goriilebilen belirtilerle seyreden ila¢ reaksiyonu (DRESS) gibi ciddi
alerjik reaksiyonlar

DRESS baslangigta yiizde kizarma ile birlikte grip benzeri belirtilerle, sonra genis capli
kizariklik, viicut sicakliginda artig, lenf nodiillerinde biiylime, karaciger enzimlerinde
ylkselme, beyaz kan hiicresinin bir tipinde artis (eozionofili) ile ortaya ¢ikar.

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

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) bagli psikozu olan yasl hastalarda
oliim riski yiiksektir.

Parkinson hastalig1 olan hastalarda OFERTA belirtileri kotiilestirebilir.

13-17 yas arasinda goriilebilen yan etkiler:

Cok yaygn:
e Uyku hali,
e Kilo artisi,



e Bas agrisi,

Istah artis1,

Bir ¢esit kan yag1 olan trigliserid diizeylerinde artis

Toplam bilirubin diizeyinde diistis,

Bir ¢esit karaciger enzimi olan gama glutamil transferaz (GGT) diizeyinde artis,
Plazma prolaktin diizeylerinde artig

Yaygin:

e Agiz kurulugu

o Kolesterol diizeylerinde artis

o Kabizlik,

e Burun-bogaz iltihab,

Ishal,

Huzursuzluk,

Kanda karaciger enzimlerinde (ALT, AST) yiikselme,
Hazimsizlik,

Burun kanamasi,

Solunum yolu enfeksiyonu,

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab (siniizit)
Eklemlerde agr1

Kas-iskelet sertligi

Bas donmesi,

Karin agrist,

Kol ve bacaklarda agri,

Yorgunluk,

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OFERTA’nin saklanmasi
OFERTA yt ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OFERTA yi kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi : Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmigtir.



