KULLANMA TALIMATI

RELIXAN® 3 mg / 25 mg sert kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 3 mg olanzapin ve 25 mg fluoksetine esdeger 27,947 mg fluoksetin
hidrokloriir icermektedir.

Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, hidroksipropilseliiloz, dimetikon, seftali rengi-agik sar1
no:3 sert jelatin kapsiil (Baslik bilesenleri: Kirmizi demir oksit, sart demir oksit, titanyum dioksit,
su, jelatin (sigwr kaynakly); Govde bilesenleri: Sari demir oksit, titanyum dioksit, su, jelatin (sigir
kaynakli))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

RELIXAN® nedir ve ne icin kullanilir?

RELIXAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RELIXAN® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RELIXAN®’in saklanmasi

SR BN N

Bashklar yer almaktadir.
1. RELIXAN® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

RELIXAN®, sari-sarimsi toz igeren seftali rengi-acik sart No:3 sert jelatin kapsiiller seklindedir ve 30
kapsiillik ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

RELIXAN® eriskinlerde

e Bipolar I Bozukluk (Bipolar I bozukluk: manik-depresif bozukluk; mani ataklar1 sirasinda
asir1 neseli, coskulu, bazen 6fkeli bir duygudurum i¢inde diisiince, konusma ve hareketlerde
hizlanma ile asir1 giicliiliik fikirlerinin hakim oldugu, depresif donemlerde ise derin
liztintili bir duygudurum icinde diisiince, konusma ve hareketlerde yavaglama ile
degersizlik, kiigiikliik, gii¢siizliik, isteksizlik, karamsar duygu ve diisiincelerini iceren bir
ruhsal hastaliktir.) ile iligkili depresif ataklarin kisa siireli tedavisinde

e Tedaviye direncli depresyonun (yeterli siire ve dozda farkli depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglarla 2 ayr1 tedavi denemesine yanit vermeyen depresyon) kisa stireli
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tedavisinde endikedir.

2. RELIiXAN®’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RELIXAN®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, olanzapin veya fluoksetine veya RELIXAN®'m icerigindeki diger maddelerden
herhangi birine karsi alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa). Alerjik reaksiyon dokiintii,
kasinma, yiizde sisme, dudaklarda sisme veya nefes darlig1 seklinde taninabilir. Bunlardan
herhangi biri olursa doktorunuza danisiniz.

RELIXAN®, ciddi ilag etkilesimleri olabileceginden bir diger antidepresan sinifina dahil
olan MAOI (monoamino oksidaz inhibitdrleri: Moklobemid gibi) ile birlikte
kullanilmamahdir. RELIXAN®, MAOI kesildikten sonraki 14 giin icinde
kullanilmamalidir. RELIXAN® kesildikten sonra bir MAOI’ne baslamadan énce en az 5
hafta beklenmelidir.

Kalpte ritim bozukluklarina neden olabileceginden, pimozid (sizofreni ve bipolar
bozukluk tedavisinde kullanilan ilag) ile birlikte kullanilmamalidir.

Tiyoridazin (sizofreni ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanilan ilag) diizeylerinde
yiikselme potansiyeli nedeniyle tiyoridazin ile birlikte kullanilmamalidir. RELIXAN®
kesildikten sonraki 5 hafta ig¢inde tiyoridazin kullanilmamalidir.

RELIXAN®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu tip ilaglar ¢ocuklarda, ergenlerde ve gencg eriskinlerde intihar diisiince ve davranisi
riskini artirmistir.

Bu tip ilaglar bunamaya bagli psikozu olan yagh hastalarda o6lim ve felg riskini
artirmaktadir

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

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 basvurunuz.

Bu tip ilaglar kan sekerinizde ve kan yaglarinizda artisa neden olabilir.

Bu tip ilaglar memeden siit gelmesi, adet gdorememe, memenin biiyiimesi ve cinsel
gligsiizliik gibi sikayetlere neden olabilir.

Ciddi yan etkilere yol agabileceginden, RELIXAN®1n demans:1 (bunama) olan yash
hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

Eger asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldugunca ¢abuk
temasa geciniz:

Diyabet (seker hastaligi)
Kalp hastalig1
Karaciger veya bobrek hastaligi
Epilepsi (sara hastalig)
Sindirim sisteminde kanama
Yutma giicliigii
Hastalik belirtilerinin kotiilesmesi ve intihar diisiinceleri
Kan lipid (yag) diizeylerinde yiikselme
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e Kilo alma

e  Mani belirtilerinin ortaya ¢ikmasi

e Kalp atim hizinda artma, azalma,

e Senkop (bayilma)

e Tansiyonda diigme

e Inme veya “mindr” inme (inmenin gegici belirtileri)
e Anormal kanamalar

e Alerjik reaksiyonlar ve dokiintii

Eger demansiniz (bunama) varsa, siz veya bakiciniz/akrabaniz inme veya “mindr” inme yasayip
yasamadiginizi doktorunuza sdylemelidir.

Eger 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.
“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.”

Cocuklar
RELIXAN®, 18 yasin altindaki hastalar igin uygun degildir.

RELIXAN®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RELIXAN®1 yiyecek ve igeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danismadan RELIXAN®’1 hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RELIXAN® anne siitiine gectigi icin emzirme déneminde bu ilag kullanilmamalidar.
Arac¢ ve makine kullanim

RELIXAN®1n uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Bdyle bir durumda ara¢ ve makine
kullanmayiniz. Doktorunuza danisiniz.

RELIXAN®1n iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RELIXAN®m igerigindeki yardimcit maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki olugsmas1 beklenmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

RELIXAN®’1 kullanirken sadece doktorunuzun izin verdigi diger ilaclar1 aliniz.

RELIXAN®, ciddi ilag etkilesimleri olabileceginden bir diger antidepresan sinifina dahil olan
MAOI (monoamino oksidaz inhibitdrleri: Moklobemid gibi) ile birlikte kullanilmamalidir.
RELIXAN ® MAOI kesildikten sonraki 14 giin i¢inde kullanilmamalidir. RELIXAN® kapsiil
kesildikten sonra bir MAOI’ne baglamadan dnce en az 5 hafta beklenmelidir.

Kalpte ritim bozukluklarina neden olabileceginden, pimozid (sizofreni ve bipolar bozukluk
tedavisinde kullanilan antipsikotik ilag) ile birlikte kullanilmamalidir.

Tiyoridazin (sizofreni ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanilan antipsikotik ilag) diizeylerinde
yiikselme potansiyeli nedeniyle tiyoridazin ile birlikte kullanilmamalidir. RELIXAN® kesildikten
sonraki 5 hafta icinde tiyoridazin kullanilmamalidir.

RELIXAN® 1 huzursuzluk tedavisinde kullanilan ilaglarla (anksiyolitikler), uyku ilaglariyla
(sakinlestiriciler) ve ruhsal ¢okiintiiye karsi olan ilaglarla (antidepresanlar) birlikte kullanimi bu
ilaglarin etkilerini artirabilir.

Tansiyon diisiiriicii ilaglarin etkisi artabilir.

Haloperidol, klozapin (antipsikotik ilaclar)’in etkisini artirabilir.

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag)’in etkisi ve kan diizeyleri yiikselebilir. Bu ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Sumatriptan (migren tedavisinde kullanilan ilaglar), fluvoksamin (antidepresan), non-steroid
antiinflamatuar ilaglar (agr1, ates, iltihaba etkili ilaglar) kullantyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.
Parkinson hastalig1 i¢in ilag aliyorsaniz doktorunuza 6zellikle sdyleyiniz.

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

3. RELIXAN® nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

RELIXAN®’1 her zaman doktorunuzun size anlattidi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz ka¢ tane RELIXAN® kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. RELIXAN® giinde bir kez aksamlari, genellikle tek doz olarak
verilir. Ancak hekiminiz dozu durumunuza gore artirabilir. Belirtilerinizin tekrar goriilmesi
durumunda doktorunuza damisiniz; ancak doktorunuz sdylemedik¢e RELIXAN® kullanmayi
birakmayiniz.

RELIXAN®’1 doktorunuzun tavsiyesi iizerine giinde bir kez alimiz.

Kapsiillerinizi her glin ayn1 zamanda almiz. Kapsiilii yemekler ile birlikte ya da tek basma
almaniz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
RELIXAN® agiz yoluyla almur.
Degisik yas gruplari:

Cochlarda kullanima:
RELIXAN® 18 yasin altindaki hastalar i¢in uygun degildir.



Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamas1 yapmaya gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger RELIXAN®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RELIXAN® kullandiysaniz

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla RELIXAN® kullanan hastalar su belirtileri yasayabilitler:
Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, konusma bozuklugu, 6zellikle yiiz ve dilde anormal hareketler
ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin karigikligi), epilepsi
(sara) nobetleri, koma, “ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve sersemlik hissi ya da uyku
hali”nin kombinasyonu, solunum hizinin azalmasi, yliksek tansiyon ya da diisiik tansiyon, kalpte
ritim bozuklugu. Bu durumlardan herhangi birini fark ettiginizde hemen doktorunuza veya
hastaneye bagvurunuz ve doktora kullandiginiz kapstillerin ambalajini1 gdsteriniz.

RELIXAN®'tan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RELIXAN®’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RELIXAN® kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilacinizi kullanmiz ve tavsiye edildigi
gibi kullanmaya devam ediniz.

RELIXAN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde kapsiilleri kullanmay1 birakmayiniz. Doktorunuz séyledigi
siirece RELIXAN® kapsiil almaya devam etmeniz 6nemlidir.

RELIXAN® kapsiilii aniden kullanmay1 birakirsaniz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya
bulanti ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan dnce doktorunuz size kademeli olarak

doz azaltmanizi Onerebilir.

Bu iirliniin kullanimryla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RELIXAN®1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, RELIXAN®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

* Toplar damarlarda ozellikle 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).

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

“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RELIXAN®a kars1i ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.”

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Pankreas iltihab1

* Sindirim sisteminde kanama

» Bagirsak tikanmasi

+ Kanda akyuvar sayisinda azalma

» Girtlak spazmi

* Genellikle nobet gegmisi olanlarda sara nobeti (epilepsi)

* Tedavinin erken doneminde yatar yada oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi ya
da bayilma

» Karaciger hastalig1 (cildin ve goziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikar)

» Uzamis ve/veya agrili penis sertlesmesi

» Idrar yapmada zorluk

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.”
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin
* Boyunda sertlik, kasilma
+ Is1ga asir1 duyarlilik reaksiyonu
* Damarlarda genigleme
« Ishal
* Deride morarma
+ Kilo artist
+ Kilo kayb1
*  Unutkanlhk
» Tat almada bozukluk
* Meme agrisi
» Sik idrara ¢ikma
» Dikkat daginiklig
* Agiz kurulugu
 Bitkinlik
* Uykuya egilim
« Istah artis1
* Ayak bileklerinde sisme
» Ellerde titreme
* Gormede bulaniklik

* Adet kanamasinin fazla goriilmesi (Menoraji)

Yaygin olmayan
* Alerjik reaksiyon (6rn. Agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)

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

* Genellikle nobet gegmisi olanlarda sara ndbeti (epilepsi)
» Kas sertligi ya da spazmi (g6z hareketleri dahil)

* Huzursuz bacak sendromu

» Konugmada problem

» Diistik kalp atim hiz1

* (Giin 15181na kars1 hassasiyet

* Burundan kan gelmesi

+ Karmn sisligi



Hafiza kayb1 veya unutkanlik

Idrar tutamama

Idrara ¢itkamama

Sa¢ dokiilmesi

Adet donemlerinin olmamasi ya da azalmasi

Anormal anne siitii iiretimi ya da anormal biiyiime gibi kadin ve erkeklerin
memelerindeki degisiklikler

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

Gastrit (mide mukozasinda iltihap)

Ishal ve kusma ile birlikte gériilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
Bulant1

Kusma

Midede yara

Kansizlik

Trombositopeni (trombosit- kan pulcugu- sayisinda azalma)
Ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu)
Duygusal degiskenlik

Asir1 nese

Hareketlerde yavaglama

Hareket bozuklugu

Bir kas ya da kas grubunun ani ve kisa siireli kasilmalari
Kuru cilt

Kasinti

Kuru goz

Go6z merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu

Adet dis1 goriilen kanama

Idrarin idrar torbasinda birikmesi

Ani iseme hissi

Isemede bozulma

Esneme

Karacigerde yaglanma

Ciltte morarma



» Kanda bilirubin artis1
* Kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde) artist
* Gut (damla hastalig1)
+ Kemik erimesi
* Hareketlerde artma
» Cinsel istek artis
* Deride soyulmayla giden bir cilt hastalig1 (Eksfoliyatif dermatit)
* Memede sisme
* Gurtlakta kasilma
* Sindirim sisteminde kanama
» Bagirsak tikanmasi
» Pankreas iltihab
+  Oliim
Cok seyrek
* Bir ¢esit beyaz kan hiicresi (eozinofil) artisi

* Tim viicutta goriilebilen belirtilerle seyreden ilag reaksiyonu (DRESS) gibi ciddi alerjik
reaksiyonlar

DRESS, baslangigta yiizde kizarma ile birlikte grip benzeri belirtilerle, sonra genis ¢aph
kizariklik, viicut sicakliginda artis, lenf nodiillerinde biiyiime, karaciger enzimlerinde yiikselme,
beyaz kan hiicresinin bir tipinde artis (eozinofili) ile ortaya ¢ikar.

Bunlar RELIXAN®1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. RELIXAN®mn saklanmasi

RELIXAN®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELIXAN® 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RELIXAN® 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Al Raif Tlag Sanayi A.S.
Kagithane / Istanbul

Uretim yeri : Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Basaksehir / Istanbul

Bu kullanma talimat ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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