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Darman vasitesinin istifadasi tizre telimat (xastaler tigtin)

Konzepa" 6rtiikl tabletler
Conzepa”

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Olanzapine

Torkibi

Tesiredici madda: 1 tabletin tarkibinds 5 mq, 10 mq va ya 20 mq olanzapin vardir.

Koémakgi maddalar:

5 mq-liq tablet: laktoza monohidrat (tabletoza), mikrokristallik selliloza (Avicel PH 102),
maqgnezium stearat, hidroksipropilmetilselliloza (HPMC 2910 Hipromelloz 5Cp), titan dioksid,
makroqol (polietilenglikol PEG 400);

10 mq-hiq tablet: laktoza monohidrat (tabletoza), mikrokristallik selliloza (Avicel PH 102),
magnezium stearat, hidroksipropilmetilselliloza (HPMC 2910 Hipromelloz 5Cp), titan dioksid,
makrogqol (polietilenglikol PEG 400);

20 mq-hq tablet: laktoza monohidrat (tabletoza), mikrokristallik selliloza (Avicel PH 102),
magnezium stearat, hidroksipropilmetilselliloza (HPMC 2910 Hipromelloz 5Cp), titan dioksid,
makrogqol (polietilenglikol PEG 400), qirmizi demir oksidi.

Tosviri

5 mq-liq tablet: yumru, ag rangli, bir terafinds "5" basma yazili, digar terafinde béima xatti olan
ortikla tabletlar;

10 mq-hiq tablet: yumru, ag rangli, bir tarafinda "10" basma yazili 6rtiiklt tabletlar;

20 mq-hq tablet: uzunsov, gahrayi rangli, bir terafinds "20" basma yazili 6rttikli tabletlar.
Farmakoterapevtik qrupu

Antipsixotiklar.

ATC kodu: NO5AH03

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Olanzapin bir sira reseptor sistemlarina genis farmakoloji tesir spektri nimayis etdiren antipsixotik
preparatdir.

Preklinik tedgiqatlarda olanzapinin serotonin 5HT,,,., 5HT,, 5HT,; dopamin D,, D,, D,, D,, D.;
xolinergik muskarin reseptorlari M.—M;; a,- adrenergik ve H, -histamin reseptorlarina oxsarliq
gosterilmisdir. Olanzapin in vitro ve in vivo dofamin D, reseptorlari ile muqgayiseda 5HT,
reseptorlarina daha gox yaxinhgi ve aktivliyi niimayis etdirmisdir. Elektrofizioloji tedgigatlar
gostarmisdir ki, olanzapin motor funksiyasi ile bagl striar (A9) sinir yollarina ciizi tesir gostararak,
mezolimbik (A10) dopaminergik neyronlarin azad olunmasini selektiv olaraq azaldir.

Olanzapin sertli goruyucu refleksi (antipsixotik aktivliyi xarakterize edan sinaq) katalepsiya
yaradacaq dozalara nisbatan daha asagi dozalarda azaldir.

Anksiolitik sinagin kegirilmasi zamani olanzapin digar antipsixotik derman vasitalerden farqli olaraq
hayacan aleyhina tasiri gticlondirir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Olanzapin daxila gabulundan sonra yaxs! sorulur, maksimal plazma konsentrasiyasina (C,.,) 5-8
saat sonra ¢atir. Qida gebulu olanzapinin sorulmasina tesir géstermir.

Paylanmasi

Olanzapinin plazma zilallari ila birlesmasi 7-1000 ng/ml konsentrasiyada taqriban 93% olmusdur.
Olanzapin asasan albuminla va a,- tursu-glikoproteinla birlagir.

Biotransformasiya

Olanzapin konyugasiya ve oksidlasma yolu ile garaciysrde metabolizma ugrayir. ©sas farmakoloji
aktivliys malik olan dayisilmamis olanzapindir.

Xaric olunmasi

Daxile gabulundan sonra saglam saxslards olanzapinin orta yarimxaricolma dévrii yasa ve cinsa
gora dayisir.

Olanzapinin tegriben 57%-i bdyrak vasitesile asasen metabolitler aklinde xaric olur.

Sigaret ¢akan va yungul garaciyar catismazligi olan xastalarde siqaret gekmayan saglam saxslorla
milgayisada orta yarimxaricolma dévrii ve klirens daha asagidir.

Sigaret ¢akmayan xastalerda (gadinlar ve kisiler) sigaret gekanlerle mugayisads orta
yarimxaricolma dovri daha uzundur, klirens daha asagidir.

Istifadasina gostariglar

Béyiiklar ve 13-17 yasl yeniyetmalor:

Sizofreniyanin mialicesi.

Olanzapin miualicays baslangicda misbat reaksiya gosteren xastslerde mualicenin davam
etdirilmasi zamani klinik cehatdan yaxsilasmanin destekloanmasinda effektivdir.

Orta va agir deraceds maniakal epizodlarin mualicasi.

Maniakal epizodlarda olanzapinle mualice zamani musbat reaksiya géstaran, bipolyar affektiv
pozuntusu olan xastalerda residivlerin garsisinin alinmasi.

Oks gostarslar

Olanzapina va ya preparatin tarkibindaki komponentlardan har hansi birine garsi yiiksek hassasliq.
Baglibucaql glaukoma.

Xiisusi gosterigler ve ehtiyat tadbirlari

Antipsixotik derman vasitaleri ile mialice zamani xastenin klinik veziyyatinde yaxsilasma bir nege
glindan bir nega hefteys gader davam eda bilor. Bu muddatde xastaler nazarat altinda
saxlanmalidir.

Demensiya ile bagli psixi ve/va ya davranis pozuntulari

Olanzapin demensiya il bagh psixi va/ve ya davranis pozuntulari olan xastslerde 6lim ve
serebrovaskulyar hallar riskinin artmasina gérs bu qrup xastalarda tévsiya olunmur.

Parkinson xastaliyi

Parkinson xastaliyi olanlarda dopamin aqonistlerinin gabulu ile bagh psixi pozuntularin
mualicasinds olanzapinin istifadasi tévsiya olunmur.

Badxassali neyroleptik sindrom (BNS)

BNS, antipsixotik preparatlarin gabulu ila bagl hayat t¢iin potensial tahlikali vaziyyatdir. Nadir
hallarda olanzapinin gabulu ile bagl BNS yaranmasi haqqinda malumat verilmigdir. BNS kliniki
tezahurleri: hipertermiya, azalalerin rigidliyi, distincanin pozulmasi ve veqetativ disfunksiyasinin
alamatleri (geyri-stabil nebz ve qan tezyiqi, taxikardiya, profuz terleme ve Urek aritmiyasi).

Kreatinfosfokinazanin saviyyasinin yiiksalmasi, mioglobinuriya (rabdomioliz) ve kaskin boéyrak
catismazligi kimi slave slamatler de miisahida oluna bilar.

BNS alamatleri ve simptomlari meydana gixdiqgda va ya BNS aid digar klinik slamatler olmadan
namalum mansali qizdirma musahids olunduqda, bitiin antipsixotik preparatlar (olanzapin daxil
olmagla) dayandiriimalidir.

Hiperqlikemiya va diabet

Nadir hallarda hiperglikemiya, bazan ketoasidoz va diabetik koma (hemginin fatal naticalenan) ils,
musayiat olunan sakarli diabetin yaranmasi ve ya kaskinlegsmasi hallarinin oldugu qeyd
olunmusdur. Maialicanin avvalinde musahids olunan artiq badan ¢akisi bazi hallarda meyillik faktoru
olabiler.

Buna géra da sokarli diabeti olan ve ya sakarli diabetin yaranma riskine malik xastalerds gliikoza
saviyyasina ve xastenin klinik vaziyyatine vaxtasiri nazarat edilmalidir.

Lipid saviyyasinin dayismasi

Dislipidemiyasi olan va lipid migdarinin deyisma riskine malik xestelerda klinik musahidesi tévsiye
olunur.

Antixolinergik aktivliyi

Yanas! geden xestaliklor zamani olanzapinden istifade haqqinda klinik tecriibasinin mehdud
olmasina baxmayaraq, prostat vezinin hiperplaziyasi, paralitik bagirsaq kegmazliyi ve ya banzer
vaziyyatleri olan xastalards preparat ehtiyatla istifads olunmalidir.

Qaraciyarfunksiyasi

Qaraciyar fermentlarinin(ALT, AST) kegici asimptomatik artmasi, xiisusile mialicanin svvalinds tez-
tez musahida olunur. ALT va/va ya AST saviyyalarinin artmasi, garaciyar funksiyasinin pozulmasi,
qaraciyarin mahdud funksional rezervi olan va potensial hepatotoksik preparatlarla mualice edilon
xastoalarda ehtiyatli olmagq lazimdir. Olanzapinle miialice zamani AST va/va ya ALT aktivliyi yliksak
oldugda xastaler nazarst altinda saxlanmalidir ve ehtiyac oldugda doza azaldiimalidir. Hepatit
diagnozu qoyuldugda (hepatoselltlyar, xolestatik, mikst-hepatit daxil olmagla) olanzapinin gabulu
dayandiriimahdir.

Neytropeniya

Muxtalif sabablardan leykositlerin va/ve ya neytrofillarin migdari asagi olan xastalardas,
neytropeniyanin yaranmasina sabab olan preparatlardan istifade edan xastslerds, anamnezinda
darman vasitalerinin istifadasi ile bagl stimiik iliyi depressiyasi/toksik pozulmasi olan xastslards,
anamnezindae yanasi xastalikleri, radio- ve ya kimya terapiya ile bagh siimiik iliyi depressiyasi olan
xastalards, hipereozinofiliya ve ya mieloproliferativ xastsliklori olan xastslerds ehtiyatla istifads
olunmalidir. Olanzapinls valproatin birgs istifadesi zamani tez-tez neytropeniya yaranir.

Muialicanin dayandiriimasi

Olanzapin birden dayandirildigda gox nadir hallarda tarlema, yuxusuzlug, tremor, hayacanliliq,
trekbulanma va ya qusma kimi simptomlar haqqinda (0,01%-dan az) bildirilmisdir.

QT intervali

Diger antipsixotik preparatlar kimi, olanzapin, xisusile anadangslme QT intervalinin uzanma
sindromu, durgun Urek catismazligi, Urek hipertrofiyasi, hipokaliemiya ve ya hipomagnezemiya
olan xastelorde, xususilo de yaslilarda, QT intervali uzada bilon dermanlarla birlikde teyin
olunduqda ehtiyatli olmaq lazimdir.

Tromboemboliya

Olanzapinin istifadasi ve venoz tromboemboliya (VTE) mlsahids olunmasi arasinda sababli slaga
misyyan olunmamisdir. Buna baxmayaraq, sizofreniya xestelerinin ekseriyystinde venoz
tromboemboliyanin risk amilleri mévcud oldugundan, xestslerin immobilizasiyasi kimi VTE ile
alagali butin risk amilleri misyyan olunmali va qgarsisinin alinmasi Ugin miivafiq tedbirler
gorulmalidir.

MSS-a iimumi tasir

Olanzapinin asasan markazi sinir sistemina (MSS) tasirini nazare alaraq, diger markazi tesirli
darman vasitalariila va alkoqol ile birgs istifadasi zamani ehtiyatl olmaq lazimdir.

Tutmalar

Olanzapin anamnezinda tutmalar olan xastsalarda va ya gicolma hazirliginin hiidudunu azalda bilen
faktorlara sahib olan xastelerde ehtiyatla istifade edilmalidir. Olanzapin gabul edan xastalerda
tutmalar haqqginda nadir hallarda bildirilmisdir. Bu hallarin goxunda anamnezinda tutmalar olan va
ya tutmalarin yaranmasi ti¢lin risk amillerinin olmasi hagginda mealumat verilmisdir.

Gecikmig diskineziya

Gecikmis diskineziyanin yaranma riski uzunmtiddatli mtialice zamani yiiksalir ve buna géra da
olanzapin gabul edan xastalerde gecikmis diskineziyanin simptomlari meydana gixdiqda doza
azaldilmasi va ya preparatin gabulunun dayandiriimasi dustintlmalidir. Bu simptomlar kegici olaraq
agirlaga biler ve hatta mialicenin kesiimasinden sonra meydana ¢ixa biler.

Ortostatik hipotenziya

Olanzapinin istifadssi ile bagh yaslilarda aparilan klinik tedgiqatlarda nadir hallarda ortostatik
hipotenziya musahida edilmisdir. Digar antipsixotik preparatlarin gabulu zamani oldugu kimi, 65
yasdan yuxari xastalarda gan tazyiginin miintazam 6lgtilmasi tévsiya olunur.

Usaqlar ve 18 yasdan kicik yeniyetmalar

Olanzapin usaglar va yeniyetmalarin miialicasinds gdsteris deyil.

Laktoza

Konzepa™ tabletlerin terkibinde laktoza vardir. Qalaktozaya qargi dézumsizlik, Lapp laktaza
catismazlidi ve ya gliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu kimi nadir irsi xastalikleri olan
xastalarda bu preparat istifade olunmamalidir.

Boyroek xastaliyi ve prolaktinden asili stid vezileri xargengi olan xastelerde ehtiyatla istifade
edilmalidir.

Digar darman vasitalariila qarsiligl tasiri

Qarsihigli tasire dair klinik tadqiqatlar yalniz béyiiklerde apariimisdir.

Olanzapine potensial tesiri

Olanzapin CYP1A2 vasitesi ile metabolize oldugundan, bu izofermentin induktorlar ve ya
inhibitorlari olanzapinin farmakokinetikasina spesifik tasir géstara bilar.

CYP1A2induksiyasi

Siqaret ¢gakma va karbamazepinin gabulu olanzapinin metabolizmini induksiya edib, olanzapinin
konsentrasiyasinin azalmasina yol aga bilar. Olanzapinin klirensinin yalniz yiingll deracadan orta
deracays gadar artmasi musahide olunmusdur. Klinik nazarat tévsiye edilir ve ehtiyac oldugda
olanzapinin dozasinin artirilmasi dusiinuls bilar.

CYP1A2inhibs etmasi

CYP1A2 spesifik inhibitoru fluvoksamin olanzapinin metabolizmini ahamiyyatli deracads inhiba
edir. Fluvoksamin va ya siprofloksasin kimi CYP1A2 digar inhibitorlar istifade zamani olanzapinin
minimal baslangic dozasinin tatbigi dustintlmalidir. CYP1A2 inhibitoru ile mualicaya baslanildiqgda
olanzapinin dozasinin azaldilmasi dtstntlmalidir.

Biomenimsanilmasinin azalmasi

Aktivlasdirilmis kémur daxile gabul edilan olanzapinin biomanimsanilmasini 50-60% azaltdigindan,
olanzapindan an azi 2 saat avval va ya sonra gabul edilmalidir.

Fluoksetin (CYP2D6 inhibitoru), birdafslik istifads edilen antasid (altiminium, magnezium) ve ya
simetidin olanzapinin farmakokinetikasina shamiyyatli deracads tesir gostarmir.

Olanzapinin digsr darman vasitalarina potensial tasiri

Olanzapin dopaminin diiz ve geyri-diiz aqonistlerin tasirina aks tasir gdstera bilar.

Olanzapin in vitro CYP450 asas izofermentlari inhiba etmir (mas., 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4).
In vivo tedqiqatlarda asagidaki preparatlarin metabolizmini inhibs etmadiyi ve buna gére de har

hansi xtsusi garsiligl tasirin olmadigi geyd olunmusdur: trisiklik antidepressant (esasen CYP2D6
vasitesila), varfarin (CYP2C9), teofillin (CYP1A2), diazepam (CYP3A4 va 2C19).
Olanzapin litum va ya biperidinle birgs istifade edildikde har hansi qarsiligh tesir miisahide
olunmamisdir.
Valproatin plazma saviyyasina terapevtik naezarat olanzapinle birgs istfadesi zamani valproatin
dozasinin tenzimlenmasina ehtiyac olmadigini géstarmisdir.
MSS-s iimumitssir

MSS-s tasir gostara bilen derman vasitsleri ile alkogolun birgs istifade zamani ehtiyath olmaq
lazimdir. Olanzapinin Parkinson xastaliyi ve demensiya olan xastslorde Parkinson aleyhina
preparatlarla birlikda istifadasi tovsiya olunmur.

QT intervali
Olanzapin QT intervalini uzada bilen derman vasitalaeriile birge ehtiyatla istifade edilmalidir.
Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamile gadinlarda olanzapinin istifadesine dair adekvat tedgigat yoxdur. Konzepa™ preparati
hamilslik dovriinde yalniz ana tglin ehtimal olunan fayda déle yetirdiyi potensial riskdan Usttin
oldugdaistifada olunmalidir.
Tedgigatda Konzepa™ preparatinin ana siidiine kegmasi miisyyen olunmusdur. Bu sebsbden
mialica zamani ana stidii ile gidalandirma dayandiriimalidir.

Nagliyyat ini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idareetma gabiliyyatina tasiri
Nagliyyat vasitalarini va tehliikali mexanizmlariidareetma qabiliyystina tasiri ile slagadar tedqigatlar
aparilmamigdir. Xastaler olanzapinin yuxululug va basgicsllenma kimi slave tesirlere sabab ola
bilscayinden xabardar edilmalidir.

Istifada qaydasi va dozasi
Tabletlor blitov sakilde, gida gebulundan asili olmayaraq bir stekan su ile gabul olunur.
Boytiklar
Sizofreniya: baslangic tévsiya olunan doza gtinde 10 mq teskil edir.

Maniakal epizod: baslangic giindalik doza monoterapiyada - 15 mq tek dozada, kombinaolunmus
terapiyada - 10 mq gtinds 1 dafe.

Bipolyar affektiv pozuntusu olan xastelerde residivlerin garsisinin alinmasi: baslangic tévsiya
olunan doza giinde 10 mq taskil edir. Maniakal epizodun mualicasinde olanzapini gabul edan
xastalarda residivlerin garsisinin alinmasi tigtin miialice eyni dozada davam etdirilmalidir.
Sizofrenya, maniakal epizodlarin mualicasinda va bipolyar affektiv pozuntusu olan xastslerds
residivlerin garsisinin alinmasinda giindslik doza, xestenin klinik veziyystinden asili olaraq,
5-20 mq arasinda tenzimlena biler. Tévsiys olunan baslangic dozadan yiiksek dozaya yalniz
miivafiq klinik giymatlendirimadan sonra kegmak lazimdir ve doza arasi interval 24 saatdan az
olmamalidir. Olanzapinin gabulunun dayandiriimasina ehtiyac oldugda doza tadrican
azaldilmalidir.
Xiisusiqrup
Pediatrik xestelor

18 yasdan kicik usaglarda va yeniyetmalarda tahliikesizliyine ve effektivliyina dair kifayet qader
malumat olmadigindan, olanzapinin istifadesi tévsiya olunmur.

Bdytiklerle mugayisede yeniyetmalarde aparilan qisamuddatli tedgigatlar baden gekisinin artmasi,
lipidlerin ve prolaktinin saviyyasinin dayisilmasi hallarinin daha ¢ox oldugunu géstermisdir.

Geriatrik xastolar
Adaten asagi baslangic doza teyin olunmur, lakin yasi 65 ve daha yuxari olan xastalarda, klinik
xUsusiyyatler nazars alinaraq baslangic doza 5 mq/giin teskil edir.
Béyrek/Qaraciyar ¢atismazligi

Bu xasteler tGglin asagr baslangic dozanin (5 mq/giin) tetbigi dustnilmalidir. Orta deracada
qaraciyar gatismazlidi (sirroz, Cayld-Pyu tesnifati (izre A ve B sinfi) olan xastelerds baslangic doza
5 mq/glin taskil etmali ve bu doza ehtiyatla artiriimalidir.

Cins
Qadin xastelorde kisi xastelerle miiqayisede baslangic dozanin ve doza arasi intervalin
dayismasina adatan ehtiyac olmur.

Siqaret gokanlor
Sigaret cekmayan xastalarda siqaret gakan xastelerle miqgayisade baslangic dozanin ve doza
arasl intervalin deyismasina adaten ehtiyac olmur.

Metabolizmi zaifladen (gadin cinsi, yasli xasteler, siqaret gekmayan xastaler) birden cox amil
méveud oldugda baslangic dozanin azaldiimasi dustntlmalidir. Bele xastalards doza artiriimasina
gosteris oldugda ehtiyatli olmaq lazimdir.
Olava tesirlari
Béytiklar

Klinik tadgigatlarda olanzapinin tatbiqi ile bagli an gox (21%) bildirilen slava reaksiyalar: yuxululug,
badan ¢akisinin artmasi, eozinofiliya, prolaktin, xolesterol, gliikoza va trigliseridlarin saviyyasinin
artmasi, glikozuriya, istahanin artmasi, basgicellonme, akatiziya, parkinsonizm, diskineziya,
ortostatik hipotenziya, antixolinergik effektler, garaciyar fermentlarinin saviyyasinin kegici
simptomsuz artmasi, sepgi, asteniya, yorgunluq ve 6dem.

Rastgalma tezliyi: cox tez-tez (21/10); tez-tez ( 21/100-den <1/10-dak); bazan (21/1000-den
<1/100-dak); nadir (21/10000-den <1/1000-dak); ¢ox nadir (<1/10000); malum olmayan tezlikda
(m6veud melumatlar bagverma tezliyini milayyan etmak tigiin kifayst deyil).

Qanyaradici va limfa sistemina
tez-tez: eozinofiliya,
bazan:leykopeniya, neytropeniya;
malum olmayan tezlikds: trombositopeniya.
Immun sistemina
malum olmayan tezlikdas: allergik reaksiya.
Maddalar miibadilasine va qgidalanmaya
cox tez-tez: badan ¢akisinin artmasi;
tez-tez: xolesterol saviyyasinin artmasi, gliikoza saviyyasinin artmasi, trigliseridlarin saviyyasinin
artmasi;qglikozuriya, istahanin artmasi;

malum olmayan tezlikda: sakarli diabetin yaranmasi va ya ketoasidoz ve diabetik koma (hamginin
fatal naticalenan)ile muisayist olunan gizli diabetin blruza gixmasi; hipotermiya.

Sinir sistemina
cox tez-tez: yuxululug, basagrisi (plaseboile eyni ve ya daha az);

tez-tez: baggicellonms, akatiziya, parkinsonizm, diskineziya;
malum olmayan tezlikda: aksar hallarda anamnezda gicolma va ya gicolma yaranmasinin risk
faktoru olan xastslards qicolmalar hagqinda bildiriimisdir; badxassali neyroleptik sindrom, distoniya
(g6z almasinin harekatleri daxil olmaqla), gecikmis diskineziya, "dayandiriimasi”sindromu.
Urak-damar sistemina
tez-tez: ortostatik hipotenziya;
bazan: bradikardiya, QT intervalinin uzanmasi;
mealum olmayan tezlikda: ventrikulyar taxikardiyaffibrillyasiya, gafleti 6lim, tromboemboliya
(agciyer arteriyasinin emboliyasi ve darin venalarin trombozu daxil olmagla).
Hazm sistemines

tez-tez: ytingll va kegici antixolinergik effektlar, gabizlik ve agiz qurulugu daxil oimagla;
malum olmayan tezlikda: pankreatit.
Hepatobiliar sistema

@ dairelave

tez-tez: qaraciyar fermentlarinin (ALT, AST) aktivliyinin simptomsuz kegici yiiksalmasi, xtsusile do
mualicanin svvalinds;
malum olmayan tezlikda: hepatit (hepatoselltlyar, xolestatik ve garaciyarin garisiq pozulmasi daxil
olmagla).
Dari va darialti piy toxumasina
tez-tez: sapgi;

bazan: fotohassasliq reaksiyalari, alopesiya.

Siimiik-azalo sistemina va birlagdirici toxumaya

malum olmayan tezlikds: rabdomioliz.

Boyrak va sidikgixarigi yollarina

malum olmayan tezlikda: sidiya getma zamani gatinlik.

Sidik-cinsiyyat sistemi

mealum olmayan tezlikde: priapizm.

Umumipozulmalar va yerlireaksiyalar

tez-tez: asteniya yorgunlug édem;
bazan: azale zaifliyi, sine agrisi.
Miiayinslar

¢ox tez-tez: plazmada prolaktinin seviyyesinin artmasi;
bazan: kreatinfosfokinazanin yiiksalmasi, imumi bilirubinin saviyyasinin artmasi;
melum olmayan tezlikdas: alkalinfosfatazanin saviyyasinin artmasi.
Xiisusiqrup 9 dairalava t
Demensiya olan yasli xastslerds olanzapinin istifadasi ile alagslendirilen ve an ¢ox musahida
olunan slava tasirlor anormal yeris va yixilmalardir. Pnevmoniya, hipertermiya, letargiya, eritema,
gorme halliisinasiyalar ve sidiyin saxlamamasi tez-tez miisahide olunmusdur.
Preparatlarin (dopamin aqonistleri) gabulu ile bagh psixi pozuntulari olan parkinsonizm ile
xostalords aparilan klinik tedgigatlarda Parkinson simptomlarin keskinlesmasi ve hallisinasiyalar
cox tez-tez ve plasebo ile miiqayisede daha six geyd olunmusdur.
Bipolyar affektiv pozuntu olan xestalerde olanzapinin litium ve ya valproatla birga istifadesi tremor,
agiz qurulugu, istahanin artmasi ve badan gekisinin artmasina (210%) sebab olmusdur. Nitq
pozulmasi hagqinda da tez-tez bildirilmistir.

Usaglar ve yeniyetmalar
Olanzapin usaglarin ve 18 yasdan kigik yeniyetmalerin miialicesinde gésteris deyil.
Asagida boyiklerle miigayisade yeniyetmslorde (13-17 yas) daha gox rast galinen ve ya yalniz
yeniyetmalerde aparilan qisamuddatli klinik tedgigatlarda bildirilen slave tesirler gésterilmigdir.
Badan gakisinin klinik cohatden shamiyyatli derecade artmasi (27%) yeniyetmalarde oxsar hallarda
boytklerle miiqayisede daha six miisahids olunmusdur.
Rastgalma tezliyi: cox tez-tez (21/10); tez-tez (21/100 <1/10).
Maddalar miibadilasina va gidalanmaya
cox tez-tez: badan gakisinin artmasi, trigliseridlarin saviyyasinin artmasi, istahanin artmasi;
tez-tez: xolesterinin saviyyasinin artmasi.
Sinir sistemina
cox tez-tez: sedativ effekt (hipersomniya, letargiya, yuxusuzlug daxil olmagla).
Hazm sistemina
tez-tez:agdiz qurulugu.
Hepatobiliar sistema
cox tez-tez: qaraciyar fermentlarinin (ALT/AST) aktivliyinin ytiksalmasi.
Miiayinslar
¢ox tez-tez: Umimi bilirubinin seviyyssinin azalmasi, QQT saviyyssinin artmasi, plazmada
prolaktinin saviyyesinin artmasi.
Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakime miiracist edin.
Doza haddinin agilmasi
Simptomlar: Doza haddinin asilmasi zamani taxikardiya, hayacanlilig/agressivlik, dizartriya,
miuxtalif ekstrapiramidal simptomlar ve tormozlamadan komaya gadar husun zsiflemasi kimi
simptomlar an tez-tez (>10%) miisahids olunmusdur.
Diger klinik shamiyyistli alamatler: deliriy, qicolma, koma, badxassali neyroleptik sindrom,
tenaffisiin tormozlanmasi, aspirasiya, hiper- va ya hipotenziya, Urek aritmiyasi (<2%), Urak
dayanmasi. Doza haddinin 450 mq kimi minimal deracade asilmasi zamani 6limle naticeloanma
hallarinin geyd olunmasina baxmayaraq, olanzapinin 2 g-a gader dozada daxile gebulu zamani
xostonin sag galmasi hallari da miisahide edilmigdir.
Miialicasi: Olanzapinin spesifik antidotu yoxdur. Stini qusdurulma tévsiya olunmur. Doza haddinin
asllmasi zamani standart tadbirlerin alinmasi tévsiye olunur (mas., madanin yuyulmasi,
aktivlesdirilmis kémurden istifadesi). Aktivlesdirilmis kémir ile daxile birge istifade etdikde
olanzapinin biomenimsenilmasi 50-60% azalmisdir.
Hayat tigtin vacib funksiyalar nazarst altinda saxlamali ve xastanin klinik vaziyyatindan asili olaraq
simptomatik mtalica apariimalidir.
Buraxilig formasi
Konzepa"5 mq értiiklii tabletlor. 14 tablet, blisterds. 2 blister (28 tablet) iglik verags ile birlikde karton
qutuya gablasdirilir.
Konzepa" 10 mq értiiklii tabletlor. 14 tablet, blisterds. 2 blister (28 tablet) iglik verage ile birlikde
karton qutuya gablasdirilir.
Konzepa"20 mq 6rtiikli tabletler. 7 tablet, blisterds. 4 blister (28 tablet) iglik verage ile birlikde karton
qutuya gablasdirilir.
Saxlanma saraiti
25 °C-dan yuksak olmayan otaq temperaturunda, 6z qutusunda va usaglarin sli gatmayan yerda
saxlamagq lazimdir.
Yararlihq miiddati
3il.
Yararllig middati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.
Aptekdan buraxilma sarti
Resept esasinda buraxilir.
Istehsalgi
AliRaifilag San.A.S.
Ikitelli OSB Mahallesi
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