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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)
ZALASTA® 5 mq, 10 mq tabletlor
ZALASTA®
Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Olanzapin
Torkibi

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibinds 5 mq vo ya 10 mq olanzapin var.
Komok¢i  maddalor:  sellaktoza*(alfa-laktoza  monohidrat  75%, selliloza  25%),

jelatinlosdirilmis
nisasta, qargidal nisastasi, susuz kolloidal silisium dioksid, magnezium
stearat.
*bu, 75% alfa-laktoza monohidratdan vo quru maddo 25% selliiloza
tozundan
ibarat tozlandirma vasitasilo qurudulmus birlosmadir.
Tosviri

smg-liq tabletlor: yumru, sarimtil rongdo, ikitorafli ciizi qabariq, sar1 rongdas tok-tok miimkiin
sapalonmis olavalarls va lizerinds 5 rogami yazilan tabletlordir.

10mgq-liq tabletlor: yumru, sarimtil rongdo, ikitorafli ciizi qabariq, sar1 rongdas tok-tok miimkiin
sapalonmis olavalarls va lizarinds 10 raqomi yazilan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Antipsixotik vasita (neyroleptik).
ATC kodu: NO5AH03

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Olanzapin bir sira reseptor sistemlorino genis farmakoloji tesir spektrina malik olan
antipsixotik, antimaniakal vo ohvali sabitlogdiron vasitodir. Klinikadan 6ncoki todqgiqatlarda
miixtalif resetorlarla: 5-HT2a2c-, 5-HTs-, 5-HTe-serotonin, Di-, D2-, D3-, Ds-, Ds-dofamin,
Mzis-muskarin xolinoreseptorlar, ai-adreno- vo Hi-histamin reseptorlari ilo bonzorlik (Ki <
100 nmol/l) miioyyon edilib. Heyvanlar iizorindo aparilan vo olanzapinin davranisa tosirini
giymotlondiron todqiqatlarda sonuncu serotonin, dofamin vo m-Xxolinoreseptorlara
miinasibatdo antaqonist movqe gostormisdir ki, bu da, reseptorlarla birlosmo profili ilo
uygunluq toskil edir.

In vitro va in vivo seraitlordo olanzapin 5-HT,-serotonin reseptorlarina miinasibatdo Do-
dofamin reseptorlarina oldugundan daha ¢ox nozero carpan oxsarliq vo foalliga malikdir.
Elektrofizioloji  todqgiqatlarin  molumatlarima osason, olanzapin mezolimbik (A10)
dofaminergik neyronlarin foalligin1 selektiv olaraq azaldir, eyni zamanda horoki (motor)
funksiyalarin nizamlanmasinda istirak edon striar sinir yollarina (A9) faaliyyatino
ohomiyyoatsiz tosir gostorir. Olanzapin katalepsiya (arzuolunmaz horoki [motor] reaksiyalari
siibut edon tosir) yaradan dozalardan asagi dozalarda sorti miidafio refleksini azaldir
(antipsixotik foallig1 yoxlayan sinaqda). Bir neco digor antipsixotik vasitolorden forqli olaraq,



olanzapin “anksiolitik” sinaqda cavabi artirir.

Birdofalik doza (10 mq) qobul etmis vo daha sonra miisbot-emission tomoqrafiya aparilmis
saglam koniilliilor tizorindo aparilan todqigatda olanzapin 5-HToa-serotonin reseptorlart ilo
D2-dofamin reseptorunda oldugundan daha ¢ox birlosib. Bundan basqa, tok foton emission
kompiiter tomogqrafiyasinin totbiqi ilo sizofreniyali xostolor iizorindo aparilan todqigatin
naticalorine goroa, olanzapino cavab veron xostolordo striar Do-reseptorlart ilo, digor
antipsixotik preparatlar vo risperidona cavab veran xastlorlo miiqayisodo, daha asagi doracali,
bununla bels, klozapina cavab veran xastalarlo miiqayiss edils bilon birlosma qeydo alinib.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Daxilo gobul edildikden sonra olanzapin yaxsi sorulur, qan plazmasinda maksimum qatiliga
(Cmax) 5-8 saatdan sonra ¢atir. Qida gobulu sorulmaya tosir etmir. Daxila qobul edilon zaman
tam biomanimsonilma, vena daxilins vurulma ilo miigayisads, miioyyan edilmayib.
Paylanmast

Olanzapinin gan plazmasinin ziilallart ilo birlosmasi 93% (7-1000 ng/ml qatiliq
diapazonunda) togkil edir. Olanzapin oksaoran albumin vo al-turs glikoproteinlo birlasir.
Metabolizmi

Olanzapin garaciyarde konyuqasiya vo oksidlosma vasitasi ilo metabolizo olunur. Osas dovr
edon metabolit hematoensefalik baryerdon kegmoyon 10-N-qlikuroniddir. CYP1A2 vo
CYP2D6 izofermentlori N-dezmetil vo 2-hidroksimetil metabolitlorinin omalo golmasindo
istirak edir. Heyvanlar tizorindo aparilan todqiqgatlarda hor iki metabolit in vivo soraitds
olanzapindon ohomiyyatli deracado daha az qabariq farmakoloji faalliga malikdir. Preparatin
osas farmakoloji foallig1 olanzapinin baslangic birlogsmasi ilo sortlonib.

Xaric olmasi

Daxilo gobuldan sonra saglam koniilliilords olanzapinin orta terminal yarimxaricolma miiddati
(t.) yas vo cinsdon asilidir.

Ayri-ayri xasta qruplarinda farmakokinetika

Yash xastolor

Yasl saglam koniilliilords (65 yash vo daha boyiik), daha gonc soxslorlo miigayisada, orta tu,
artib (33,8 saatla miiqayisodo 51,8 saat) vo klirens azalib (18,2 I/saatla miiqayisads 17,5
I/saat). Yash saglam koniilliilordo farmakokinetik doyisiklik daha gonc soxslorin diapazonuna
uygun olub. Yast 65-don yuxari olan sizofreniyali 44 xostodo olanzapinin 5-20 mg/giin
dozalarda qabulu arzuolunmaz hallar profilinds forqliliklora sabab olmayib.

Cins

Qadinlarda ty, kisilorlo miiqayisads bir qodor artib (32,3 saatla miiqayisods 36,7 saat), klirens
iso azalib (27,3 l/saatla miiqayisodo 18,9 1/saat). Bununla bels, qadin cinsino monsub
xastolordo (n=467) olanzapinin tohliikasizlik profili (5-20 mq/giin dozalarda) kisi cinsino
mansub xastalords (n=869) olan tohliikasizlik profili ilo miiqayiss oluna bilondir.

Boyrak ¢catismazlhigi

Saglam kondiilliilorlo miigayisads, boyrok ¢atismazligl olan xastolords (kreatinin klirensi [KK]
< 10 ml/daq.) orta ty-ds (32,4 saatla miiqayisodo 37,7 saat) vo ya klirensdo (25,0 1/saatla
miiqayisads 21,2 1/saat) shamiyyatli forqlor geyds alinmayib. Maddi balansin tadqiqi gosterib
ki, radioizotoplarla nisanlanmis olanzapinin toxminon 57%-1 sidikdo, osason, metabolitlor
soklindo agkar edilir.

Qaraciyar ¢atismazligt

Cayld-Pyu tosnifat1 iizro klinik shomiyyatli A sinfi (n=5) vo B sinfi (n=1) sirrozu olan 6
xostodo olanzapinin daxilo gobulu (birdofolik 2,5-7,5 mq) zamani qaraciyarin funksiyasinin
pozulmasinin tasiri ilo bagl aparilmis kicik todqgiqat farmakokinetikaya ohomiyyotsiz tosiri
askar edib: garaciyorin funksiyasinin yiingiill vo orta dorocoli pozulmasi olan xastolordo,
qaraciyerin funksiyasiin pozulmasi olmayan xastolorls (n=3) miiqayisads, sistem klirensinin



ohomiyyatsiz miqdarda artmasi vo ty-nin qisalmasi geydo alimib. Qaraciyar sirrozu olan
soxslor arasinda (4/6; 67%) qaraciyar funksiyasinin pozulmast olmayan soxslordo (0/3; 0%)
oldugundan daha ¢ox siqaret ¢okonlor olub.

Sigaret ¢okma

Siqaret ¢cokonlorlo miiqayisado siqaret cokmoyon xostolordo (kisilor vo gadinlar) orta ti, uzanib
(30,4 saatla miiqayisado 38,6 saat), klirens iso azalib (27,7 1/saatla miiqayisodo (18,6 1/saat).
Olanzapinin plazmada klirensi daha gonclorlo miiqayisado yashh soxslords, gadinlarla
miigayisado kisilordos va siqaret ¢okonlorlo miiqayisado ¢okmoyonlords asagidir. Bununla belos,
olanzapinin klirensi vo ty,-nin yas, cins vo siqaretdon asiligir imumi fordlorarasi doyiskonliklo
miigayisodo bdyiik deyil.

Irqi mansubiyyat

Avropa, yapon va ¢in monsubiyyatli soxslorin istiraki ilo aparilan todqigatda olanzapinin
farmakokinetikasinda forq miioyyon edilmoayib.

Istifadasina gostorislor

Preparat sizofreniyanin miialicasi ti¢ilin istifado edilir.

Zalasta xastolordo preparata qarsi miisbot reaksiya ilo noticolonon uzunmiiddstli mialico
zamani klinik simptomatikanin yaxsilasmasini tosirli sokildo dastoklayir.

Zalasta preparati orta vo ya agir doracoli maniya epizodlarinin miialicasi {igiin toyin edilir.
Maniakal epizodlari olan xastolordo olanzapinlo miialiconin yaxsi tosiri zamani preparat
bipolyar pozgunlugda maniyanin qayitmalarinin profilaktikasi ii¢iin toyin edilir.

Oks gostarislor
e Olanzapins vo ya preparatin digor komponentloring qarsi yiiksok hassasliq;

Qapal1 bucaqgli qlaukoma;

18 yasa gqodor usaqlar (tosirliliyi va tohliikosizliyi miioyyon olunmayib);

laktasiya dovrii;

laktaza defisiti, laktozaya qars1 doziimsiizliik, qiilkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Antipsixotik miialico zamani xastonin klinik vaziyyotinin yaxsilagsmasi bir nego giindon bir
neco hoftoyo qador ¢oka bilar ki, bu dovr orzindos xastoys diqqetli nozarat etmok tolob olunur.
Psixoz va/va ya demensiya ila sartlonan davranis pozgunluglari

Olim saymm artmast vo beyin-damar agirlasmalar1 riski noticosindo psixoz va/ve ya
demensiya ilo sortlonon davranis pozgunluglart olan xostolordo olanzapinin gabulu tovsiyo
olunmur. Psixoz vo/vo ya demensiya ilo sortlonon davranis pozgunlugu olan yash xostolor
(orta yag — 78) lizarindo aparilan plasebo-nozaratli todqiqatlarda (6-12 hofto davam eden),
plasebo qrupunda olan xostolorlo miiqayisado, olanzapin gobul edon xostolordo Olim
hallarinin tezliyinin ikiqat artmasi geyds alinib (miivafiq olaraq, 1,5%-lo miiqayisads 3,5%).
Oliimlo noticolonan hallarm tezliyinin artmasi olanzapinin dozasindan (orta giindolik doza 4,4
mq) vo miialiconin davam etmo miiddotindon asili olmayib. Bu xostolor arasinda 6liim
hallarinin artmasina meyillilik yarada bilon risk amillorins asagidakilar aiddir: 65-don yuxari
yas, disfagiya, sedativ tosir, doyunca yemomo va susuzlagma, agciyar xastaliklori (masalon,
aspirasiyali vo onsuz pnevmoniya) vo ya benzodiazepinlarin birlikde qebulu. Bununla bela,
olanzapin gobul edon xastolordo 6liim hallariin basverms tezliyi, plasebo gobul edonlorls
miiqayisada, bu risk amillorindon asili olmayib.

Homin klinik todqiqatlarin naticolori, 6liimlo naticolonon hallar da daxil olmaqla, arzuolunmaz
serebrovaskulyar hallarin (ASVH) (mosolon, insult, tranzitor isemik tutma) olmasini siibut
edir. Plasebo qobul edon xostolorlo miiqayisads, olanzapin gobul edon xostolordo ASVH-in



inkisaf tezliyinin licqat artmasi qeyds alinib (miivafiq olaraq, 0,4%-lo miigayisoada 1,3%).
Serebrovaskulyar hallar qeydos alinan olanzapin vo plasebo gobul edon xostolorin hamisinda
risk amillori olub. Olanzapinlo miialics ilo slagoli olan ASVH-1n inkisaf riski amillorina 75-
don yuxar1 yas vo damar/qarisiq demensiya aiddir. Olanzapin bu todqiqatlarda tosirlilik
gOstormoyib.

Parkinson xastaliyi

Parkinson xostoliyi zamani1 dofamin reseptorlar1 aqonistlorinin gobulu ilo sortlonon psixozlarin
miialicosi ti¢lin olanzapini istifado etmok tovsiys olunmur. Klinik todqiqatlarda ¢ox tez-tez (vo
plasebo qrupunda olandan daha yiiksok tezliklo) parkinson simptomlarinin vo
halliisinasiyalarin gedisatinin pislogsmasi qeyds alinib (bax: bolma “Olava tasirlor”), psixotik
simptomlarin sakitlogdirilmasi {i¢iin olanzapinin tosirliliyi plasebodan artiq olmayib. Bu
todqiqatlara daxil edilmo meyarlari: parkinson oleyhino dorman preparatlariin (dofamin
reseptorlarinin aqonisti) on az tosirli sabit dozasi vo todqiqatin gedisati zamani eyni parkinson
oleyhino dorman preparatlarinin eyni dozada gobul edilmasi olub. Olanzapinin gobulunu 2,5
mg/giin ilo baslayib, todqiqat¢inin fikrino asason 15 mq/giin-o qador dozan artiriblar.
Badxassali neyroleptik sindrom (BNS)

BNS — antipsixotik dorman preparatlari ilo sortlonon potensial 6liimciil simptomokompleksdir.
Olanzapinin gobulu zamani da nadir BNS hallar1 qeyds alinib. BNS-in klinik tozahiirlori:
hipertermiya, azolo rigidliyi, psixi statusun doyismasi vo vegetativ pozulmalar (qeyri-sabit
nabz vo ya arterial tozyiq, taxikardiya, yiiksok torlomo va aritmiyalar). ©lave slamatloro KFK-
nin zordabda gatiliginin artmasi, mioqlobinuriya (rabdomioliz) vo kaskin boyrak catismazligi
aid ola bilor. Ogor xastodo BNS olamatlori vo simptomlari inkisaf edirso vo ya BNS-in olavo
tozahiirlori olmadan izah olunmaz yiiksok qizdirma amals goalorso, olanzapin ds daxil olmaqla,
antipsixotik preparatlarinin hamisinin gebulunu dayandirmaq lazimdir.

Hiperqlikemiya va sakarli diabet

Arabir hiperqlikemiya vo/vo ya bazon ketoasidozla miisayiot olunan sokorli diabetin vo ya bir
neco Oliim hali da daxil olmagqla diabetik komanin inkisafi vo ya dekompensasiyasi haqqinda
molumat verilib (bax: bélms “Olava tosirlor”). Bozi hallarda meyllondirici amil hesab oluna
bilacak, avvalcadon baton kiitlasinin artmast hallari hagqinda moalumat verilib. Antipsixotik
mialico {lizra qiivvado olan tolimatlara asason diqgatli klinik monitoring hoyata kegirmok
tovsiya olunur, mosalon, olanzapinlo miialicoys basladigdan 12 hoafto sonra vo daha sonra hor
il glikozanin ganda ilkin qatiliginin Olcililmesi. Olanzapin do daxil olmagqla, istonilon
antipsixotik vasito gobul edon xastolori hiperqlikemiya (polidipsiya, poliuriya, polifagiya vo
zoiflik) olamatlori vo simptomlarinin olmasi ilo bagli miisahido etmok lazimdir. Sokorli diabeti
vo ya onun inkisaf riski amillori olan xastolordo qliikozanin qanda qatiliglina miintozom
nazarat etmoak tovsiys olunur. Miintezom olaraq, masalon, olanzapinin gobuluna baslayana
gadar, 4, 8 va 12 hofto sonra vo daha sonra har riib badan kiitlesini yoxlamaq yazimdir.

Lipid miibadilasinin pozulmasi

Olanzapin qobul edon xostolor iizorindo aparilan plasebo-nozarotli todqigatlarda lipid
profilinin arzuolunmaz doyismosi miisahido olunub (bax: bdlme “Olave tosirlor”). Xiisusils,
dislipidemiyas1 olan xastolordo vo lipid miibadilosinin pozulmasinin inkisaf riski amillori olan
xostolordo lipid miibadilesinin pozulmasma diizelis etmok lazimdir. Olanzapin do daxil
olmagla, istonilon antipsixotik vasito qobul edon xastolords antipsixotik miialico iizro qlivvodo
olan tolimatlara osason lipid profilini miintozom olaraq nozarts etmok lazimdir (mosslon,
miialicoya baslamazdan ovval, miialico basladigdan 12 hofto sonra vo daha sonra hor 5 ildon
bir).

Antixolinergik faalliq

In vitro soraitdo olanzapinin antixolinergik foalliq gdstormosino baxmayaraq, klinik
todqiqatlar aparilan zaman olanzapinlo miialico nadir hallarda antixolinergik olave tosirlorlo
miisayiot olunub. Bununla belos, yanasi xostoliklori olan xastolordo olanzapinin gobulu iizro



Klinik tocrilbs mohduddur, buna géro do, preparati prostat vozisinin hiperplaziyasi, paralitik
bagirsaq kegmozliyi vo bonzor voziyyatlori olan xastolors ehtiyatla toyin etmok lazimdir.
Qaraciyar funksiyasinin pozulmast.

Olanzapinin tez-tez, xiisusilo, miialiconin erkon morholalorindo gobulu gan plazmasinda
garaciyor aminotransferazalarin (AST vo ALT) foalliginin tranzitor vo simptomsuz artmasi ilo
misayiot olunub. Qan plazmasinda AST vo/vo ya ALT foallig1 artmisg, qaraciyar ¢atigmazligi
vo qaraciyorin funksional ehtiyatinin azalmasini térodon hallar1 olan xastalords vo ya potensial
hepatotoksik preparatlar qobul edon xostolords ehtiyatli olmaq vo sonraki miisahidoni
aparmaq tolob olunur. Hepatitli xostolordo (o ciimlodon, garaciyarin hepatohiiceyrali,
xolestatik va garisiq zodolonmasi) olanzapinlo miialico logv edilmalidir.

Neytropeniya

Sobobindon asili olmayaraq leykositlorin vo/ve ya neytrofillorin miqdar1 asagt olan,
anamnezinds slimiik iliyinin dermandan sixilmasi/zohorlonmasi, siimiik iliyinin yanasi
xostalik, stia vo ya kimyaterapiya ilo sortlonon sixilmasi olan xastalar, elocoa do, hiperezonofil
hallar1 vo ya mieloproliferativ xastoliklori olan xostslor olanzapini ehtiyatla qobul etmalidir.
Neytropeniya ¢ox vaxt olanzapin vo valproy tursusunun birlikdo gobulu zamani miisahido
olunub (bax: bolms “Olava tosirlor™).

Miialicanin dayandirilmast

Olanzapinin gobulu gofil dayandirildigi zaman (> 0,01% va < 0,1%) nadir hallarda yiiksok tor
ifrazi, yuxusuzlug, titromo, hayacan, iirokbulanma vo qusma geydo alinib.

OT intervali

Olanzapin gobul edon xostolor iizorindo aparilan klinik todqigatlarda, iirok torofindon
arzuolunmaz hallarin yaranmasi tezliyi lizro plasebo ilo shomiyyaetli forqlor olmadan, bozen
(0,1-1%) QT intervalinin klinik shomiyyatli uzanmasi geyds alinib (QTcF < 500 ms-o barabor
ilkin gosarici zamani Friderigi iizro diizolis olunmaqgla QT intervali [QTcF] > 500 ms).
Bununla belo, digor antipsixotik vasitolordo oldugu kimi, olanzapini yash xostolords,
anadangolmo QT intervalinin uzanmasi, xroniki iirok catismazligi, miokard hipertrofiyasi,
hipokaliemiya vo ya hipomagniemiyali xastolordo xiisusilo, QT intervalini uzatmaq
gabiliyyastino malik preparatlarla birlikdo ehtiyatla toyin etmok lazimdir.

Tromboemboliya

Olanzapinlo miialico fonunda boazon (>0,1% vo <1%) venoz tromboemboliyanin (VTE)
inkisafi hagqinda molumat verilib. Olanzapinin qobulu vo VTE arasinda sobab-notico olaqosi
miioyyon edilmayib. Bununla belo, sizofreniyali xostolords tez-tez venoz tromboemboliyanin
qazanilmis inkisaf riski amillorinin oldugunu nezors alaraq, biitiin miimkiin VTE risk
amilllorinin hamisini (masolon, xastolorin immobilizasiyasi) {izo ¢ixarmagq, gorokli qoruyucu
tadbirlor gérmok lazimdir.

Morkazi sinir sisteminin (MSS) timumi faallig

Olanzapinin MSS-no asas tosirini nazors alaraq, olanzapini morkazi tosirli dorman preparatlari
vo etanolla birlikdo qobul edorkon ehtiyatli olmaq lazimdir. Olanzapin in vitro soraitdo
dofamin reseptorlarina miinasibotdo antaqonist movqe gostordiyi liclin  dofamin
reseptorlarinin birbasa va dolay1 aqonistlarinin tasirlorini blokada eds bilar.

Qicolmalar

Anamnezindo qicolmalar olan xastolords vo ya qicolmaya hazirliq haddini azaldan amillorin
tosirino moruz qalan xostolordo olanzapini ehtiyatla qobul etmok lazimdir. Olanzapinlo
miialico zamani bazon qicolmalar geydo alinib. Oksor hallarda anamnezdos qicolmalar vo ya
qicolmalarin inkisaf riski amillori hagqinda molumat verilib.

Gecikmiy diskineziya

Bir il vo ya daha az davam edon miiqayisoli todqiqatlarda olanzapinlo mialico statistik
cohotdon yatrogen diskineziyanin inkisafi ilo daha az miisayiot olunub. Bununla belo,
olanzapinlo uzunmiiddotli miialico zamani gec bas veron diskineziyanin inkisaf riski artir.



Buna goro do, olanzapin qobul edon xostodo gec bas veron diskineziya olamaotlori vo ya
simptomlarint zamani1 dozanin azaldilmasini vo ya olanzapinin gabulunun dayandirilmasini
nozordon kecirmok lazimdir. Miialico dayandirildigdan sonra gdstorilon simptomlar
miivoqqoti dorinlogo vo ya hotta yenidon tozahiir eds bilor.

Postural hipotenziya

Yash xostolordo olanzapinin klinik todqiqatlarinda bazon postural hipotenziya geydo alinib.
Digor antipsixotik vasitolordo oldugu kimi, 65-don yuxar1 yash xostolordo arterial tozyiqo
miitomadi olaraq nozarat etmok lazimdir.

Urak-damar catismazhigindan qafil oliim

Olanzapinin gabulunun qeydiyyatdan sonraki tacriibasine asason iirak-damar ¢atismazligindan
gafil 6liim hallar1 geyds alinib. Retrospektiv miisahidsedici kohort tadqiqatda olanzapin gabul
edon xostolords ilirok-damar catismazligindan ehtimal olunan qofil 6liim riski antipsixotik
vasitalor gobul etmoyan xastolordon toxminon iki dofs ¢ox olub. Tadqgiqatda olanzapinin qobul
riski birlogdirilmis analizo daxil edilmis atipik antipsixotik vasitalor riski ilo miigayiso oluna
bilon olub.

Zalasta preparatinin torkibindo laktoza var. Buna gors do, laktaza ¢atismazligi, laktozaya qarsi
doziimsiizliik, qlilkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu olan xastolora oks gdstorisdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Dormanlarin qarsiliglh tesirinin 6yronilmasi istisna olaraq boytik xastalar iizorinds aparilib.
Olanzapinin farmakokinetikasina tasir gostaran potensial qarsiliql tasirlor

Olanzapin CYP1A2 fermenti vasitosilo metabolizo olundugu {ig¢iin segici olarag bu
izofermenti induksiya vo ya inhiba etmok qabiliyyatino malik maddoloer olanzapinin
farmakokinetikasini dayiso bilar.

CYP1A2 izofermentinin induksiyast

Sigaret ¢okilmosi vo karbamazepin olanzapinin metabolizmini induksiya eds bilor ki, bu da,
sonuncunun zordabdaki qatiliginin azalmasina sobob ola bilor. Olanzapinin klirensinin
yiingiildon orta dorocoys qodor artmasi geyds alinib. Klinik naticolor mohduddur, lazim olan
zaman dozami artirmaqla klinik miisahidoni hoyata ke¢irmok tdvsiyo olunur (bax: bdlmo
“Istifado qaydas1 vo dozalar™).

CYP1A2 izofermentinin inhiba olunmast:

Gostarilib ki, CYPIA2 izofermentinin xiisusi inhibitoru olan fluvoksamin olanzapinin
metabolizmini ohomiyyetli dorocodo inhiba edir. Fluvoksaminin qgobulundan sonra qan
plazmasinda olanzapinin Cmax-1n1n orta doracasinin artmasi siqaret gokmayan qadinlarda 54%
vo siqaret ¢cokon kisilordo 77% toskil edib. “Qatilig-zaman™ oyrisi altindaki sahonin (AUC)
orta doracods artmasi miivafiq olaraq 52% vo 108% toskil edib. Fluvoksamin vo ya CYP1A2
izofermentinin siprofloksasin kimi digar inhibitorlarini qabul edon xastalors olanzapinin asag1
dozasini toyin etmok lazimdir. CYP1A2 izofermentinin inhibitoru ilo miialica gobul edon
xostolords olanzapinin dozasinin azaldilmasinin miimkiinliiyiinii nozordon ke¢irmok lazimdir.
Biomanimsanilmanin azalmasi

Aktivlosdirilmis komiir daxilo gobul edilmis olanzapinin biomonimsonilmasini 50-60%
azaldir, buna goro do, onu olanzapinin gobulundan 2 saat avval vo ya sonra gobul etmok
lazimdir.

Fluoksetin (CYPass0 izofermentinin inhibitoru), antasidlorin (aliminium vo magnezium
torkibli) birdofalik dozalar1 vo simetidin olanzapinin farmakokinetikasina ohomiyyotli tosir
gostormir.

Olanzapinin digar darman vasitalarinin farmakokinetikasina tasiretma qabiliyyati

Olanzapin dofamin reseptorlarinin birbasa va dolay1 aqonistlorinin tosirini blokadaya sala
bilor.

In vitro soraitdo olanzapin Pssg Sitoxrom sisteminin asas izofermentlarini (masalon, 1A2, 2D6,



2C9, 2C19, 3A4) inhibo etmir. /n vivo todgiqatlarin noticolori asagidaki preparatlarin
metabolizminin inhiba olunmamasini tosdiq edir: trisiklik antidepressantlar (CYP 2D6),
varfarinin (CYP2C9), teofillin (CYP1A2) va diazepam (CYP3A4 vo CYP2C19).

Olanzapin litium va biperidenls qarsiliqli tosirs girmir.

Plazmada valproy tursusunun qatiligmin gostoricilori gostordi ki, olanzapinin birlikds gqabulu
valproy tursusunun dozasina diizolis edilmasini tolob etmir (bax: bolmo “Olava tosiri”).
Morkazi sinir sisteminin (MSS) iimumi faallig

Alkogqol istifado edon vo ya MSS-i sixan dorman preparatlart qobul edon xastolordo ehtiyatl
olmaq lazimdir.

Parkinson xostoliyi vo demensiyasi olan xostoloro olanzapini parkinsonsleyhino dorman
preparatlari il birlikde qobul etmak tdvsiys olunmur (bax: bélmas “Xiisusi gostariglor’).

OT intervali

Olanzapini QT intervalin1 uzadan dorman preparatlari ilo birlikds gqobul edon zaman ehtiyatlh
olmaq lazimdir (bax: bolms “Xiisusi gostoriglor”).

Hamildlik va laktasiya dovrii

Hamilaolik

Hamilo qadinlarda adekvat vo ciddi nozarot olunan todqiqatlar aparilmayib. Xostolori
olanzapinlo miialiconin gedisati zamani1 bas vermis vo ya planlasdirilmis hamilalik barado
hokimo molumat vermoli olduqlar1 barads xabaordar etmok lazimdir. Bununla bels, insanda
gobul etmo tocriibasinin mohdud olmasi noticasindo hamilslik zamani olanzapini ana iigiin
potensial fayda dol {i¢iin miimkiin riskden artiq oldugu zaman gqobul etmok lazimdir.
Olanzapini hamilsliyin 3-cii trimestrindo gobul etmis analardan dogulmus usaqlar, dogusdan
sonra agirliq doracosi vo davam etmo miiddati forqli ola bilon ekstrapiramid pozulmalar va (vo
ya) “dayandirma” sindromu da daxil olmaqla, arzuolunmaz reaksiyalarin inkisaf riskino
moruz qalib. Hoyacan, hipertonus, hipotonus, titromo, yuxululug, respirator distress sindromu
vo qidalanmanin pozulmast haqqinda molumat wverilib. Bununla olagadar olaraq,
yenidogulmuslar xiisusi nazarat altinda olmalidirlar.

Laktasiya dovrii

Stid veron saglam qadinlar iizorinds aparilan todqiqatda miioyyon edilib ki, olanzapin ana
siidiina kecir. Taraz voziyyotds usagin qobul etdiyi orta doza (mg/kq) ananmn olanzapin
dozasinin (mq/kq) 1,8%-ni toskil edib. Olanzapin qobul edon zaman xostolors amizdirmadon
imtina etmalori tovsiys olunur.

Nogliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idars etmok
qabiliyyatinag tasiri

Nogliyyat vasitalorini va diger mexanizmlori idars etmok qabiliyyating tosiri tadqiq edilmayib.
Olanzapin yuxululug vo basgicollonmo yarada bildiyi ii¢lin xastolori, noqliyyat vasitolori do
daxil olmagqla, mexanizmlari idara etmayin tohliikali olmasi barads xabardar etmok lazimdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Boyiiklar

Sizofreniya: olanzapinin tdsiys edilon baslangic dozas1 giindo 1 dofo 10 mq teskil edir.

Maniya epizodu: baslangic doza monoterapiya zamani giindo 1 dofo 15 mq vo ya
kombinsolunmus miialiconin torkibinds (littum va ya valproyla) giinds 10 mq toskil edir.
Bipolyar pozgunluq residiviorin profilaktikast: olanzapinin tovsiyo olunan baslangic dozasi
giindo 1 dofo 10 mg-dir. Maniya epizodunun miialicasi {i¢iin olanzapin qobul edon xostolordo
residivlorin garsisinin alinmasi {li¢iin miialiconi eyni dozada davam etdirmok lazimdir. Yeni
maniya, qarisiq vo depressiv epizod inkisaf etdiyi zaman, klinik gdstoricilora asason ohval



pozulmasi simptomlarinin slavo miialicesi fonunda, olanzapinlo miialiconi davam etdirmok
lazimdir (lazim oldugunda, dozaya diizalis etmoklo).

Sizofreniya, maniya epizodunun mialicosi vo ya bipolyar pozgunlugun residivlorinin
garsisinin alinmasi zamani giindolik dozaya giindo 5 mqg-dan 20 mqg-a godor diapazonda
diizolis etmok olar. Baslangic dozanin artirilmasini yalniz miivafiq klinik miiayinodon sonra
hoyata kecirmok lazimdir. Dozanin artirtlmast 24 saatdan az omayan fasilolorlo hoyata
kecirilmolidir. Olanzapini qida gobulundan asili olmayaraq toyin etmok olar, ¢iinki qida
gobulu preparatin sorulmasina tosir géstormir.

Olanzapinlor miialiconi dayandiran zaman preparatin dozasini tadricon azaltmaq lazimdir.
Xiisusi grup xastalor

Yash xastolor

Minimum baslangic doza (glinds 5 mq) adston toyin edilmir, amma miioyyon xastonin klinik
voziyyati tolob edarsa, > 65 yash xastolorde onun gobulunu nozordon kegirmok lazimdir.
Béyrak va/va ya qaraciyar ¢catismazligi olan xastalor

Boyrak vo/vo ya qaraciyor catismazligi olan xastolords miialicoys minimum doza (giinds 5
mgq) ilo baglamaq lazimdir. Orta doracali garaciyor ¢atismazligi zamani (sirroz, Cayld-Pyu
tosnifatina gora A vo ya B sinfi) baslangic doza Smq toskil etmali, lazim olarsa, doza ehtiyatla
artirilmalidir.

Sigaret ¢cokma

Baslangic doza vo doza diapazonuna, bir qayda olaraq, xastonin sigaret ¢okib-¢cokmomosindon
asilt olmayaraq doyisiklik edilmoesina ehtiyac olmur. Siqaret c¢okmo olanzapinin
metabolizmini siiratlondirs bilor. Klinik monitoring kegirmak tdvsiya olunur. Lazim olarsa,
olanzapinin dozasini artirmaq olar.

Metabolizmin yavasimasina sabob ola bilocok amillor (qadin cinsine monsub, yash, sigaret
¢okmoyon xostolor) birdon artiq olan zaman baglangic dozanmi azaltmaq tévsiyo oluna bilor.
Gostoris oldugu zaman belo xostolords dozanin artirilmasini ehtiyath sokildo hoyata kegirmok
lazimdir.

Ilava tasirlori

Tohliikasizlik profilinin xiilasasi

Boyiiklar

Klinik todqiqatlarda olanzapinin gabulu ilo sortlonon arzuolunmaz reaksiyalardan on tez-tez
(xostalorin > 1%-do geydo alinib) rast golinonlor bunlardir: yuxululugq, badon kiitlosinin
artmasi, eozinofiliya, prolaktinin, xolesterinin (XS), qliikozanin va trigliseridlorin (TQ) qan
plazmasinda qatiliglarinin artmasi, qlilkkozuriya, istahanin artmasi, basgicollonms, akatiziya,
parkinsonizm, leykopeniya, neytropeniya (bax: bolmo “Xiisusi gostorislor”), diskineziya,
ortostatik hipotenziya, antixolinergik tosirlor, gqaraciyor aminotransferazalarinin qan
plazmasinda foalliginin tranzitor-simptomsuz artmasi (bax: bolme “Xiisusi gostarislor”), dori
sopgisi, asteniya, yorgunluq, qizdirma, artralgiya, gan plazmasinda golovi fosfatazanin
foalliginin  artmasi, qan plazmasinda y-qlutamiltransferazanin = foalliginin  artmasi,
hiperurikemiya, qan plazmasinda kreatinfosfokinazanin foalliginin artmasi vo 6demlor.
Arzuolunmaz reaksiyalarin siyahisi

Asagida verilon codvaldo klinik todqigatlarda qeydo alinan vo gofil molumatlara asason oldo
edilon arzuolunmaz reaksiyalar vo laboratoriya moelumatlar1 sadalanib. Hor bir kateqoriyada
arzuolunmaz reaksiyalar agirliq dorocolorinin azalmasi sirasi ilo yerlosib. Asagidaki
tosnifatdan istifado olunur: ¢ox tez-tez (> 1/10), tez-tez (> 1/100 - < 1/10), bazan (> 1/1000 - <
1/100), nadir hallarda (>1/10000 - < 1/1000), ¢ox nadir hallarda (< 1/10000), namalum tezlik
(alds olan molumatlara asason miioyyon etmak miimkiin deyil).

Cox nadir
hallarda

Cox tez-tez Tez-tez Bazon Nadir hallarda




Qan v limfa sisteminin funksiyasinin pozulmasi

eozinofiliya
leykopeniya 1
neytropeniya °

trombositopeniya **

Immun sisteminin funksiyasinin pozulmasi

| hiperhossaslig™

Maddalar miibadilasi va gidalanmanin pozulmasi

badan kiitlasinin
artmasi

XC?3-nin zordabda
qatiliginin artmasi
qliikozanin
qaitligimnin artmasi
TQ?%-nin zordabda
qatiliginin artmasi
qliikkozuriya
istahanin artmast

Bir ne¢oa 6liim hali
daxil olmagla,
bozaon ketoasidozla
vo ya koma ilo
miigayiot olunan
sokarli diabetin
inkisafi vo ya
koskinlogmosi®t
(bax: bolmo
“Xiisusi
gostoriglor’)

hipotermiya 2

Sinir sisteminin funksiyasinin pozulmasi

yuxululug

basgicollonmo
akatiziya®
parkinsonizm®
diskineziya®

anamnezinda
gicolmalar olan
xostolor vo ya
gicolmalarin inkisaf
riski amillori oldugu
zaman*!

distoniya (okulogir
kriz daxil) *
gecikmis
diskineziya!!
amneziya®
kokolomo!?
dizartoniya

narahat ayaglar
sindromu*!

badxasssli
neyroleptik sindrom
(bax: bolma “Xiisusi
gostoriglor”)1?
“dayandirma”
simptomlar1”*2

Urayin funksiyasimin pozulmasi

bradikardiya
QT intervalinin
uzanmasi (bax:
boélmo “Xiisusi
gostariglor’)

madacik taxikardiyast
/madacik
fibrillyasiyasi, gofil
6liim (bax: bolma
“Xiisusi gostoriglor”

11)

Damarlarin funksiyasinin pozulmasi

ortostatik
hipotenziya'®

tromboemboliya
(agciyar
arteriyasinin
emboliyasi vo dorin
venalarin trombozu)
(bax: bolma
“Xiisusi
gostariglor”)

Tanoffiis sistemi, dos qofasi va divararahgi orqanlarin funksiyasinin pozulmasi

| burun ganamas: °

Mads-bagirsaq traktimin funksiyasinin pozulmasi

qabizlik vo agiz
boslugunun selikli
qisasinin qurulugu
da daxil olmagla,
ylingiil, kegici
antixolinergik

garnin sismosi®
tiipiircok
hipersekresiyasi*

pankreatit




| tosirlor

Qaraciyar va 6d yollarinin funksiyasinin pozulmasi

“qaraciyor”
transaminazalarinin
zordabda foalliginin
kegici, simptomsuz
artmasi
(alaninaminotransfe
raza (ALT),
aspartataminotrans-
feraza (AST),
xtisusilo miialiconin
erkon dovriindo
(bax: bolma
“Xiisusi
gostoriglor’)

hepatit (o ciimlodon,
hepatohiiceyrali,

xolestatik va qarisiq)
11

Dari va darialti toxumalarin funksiyasinin pozulmasi

dorida sopgi fotohassasliq eozinofiliya vo
reaksiyalari sistem tozahiirlori
kegoallogmo ilo miisayiot olunan
dormanlara gars1
reaksiya (DRESS
sindromu)
Skelet-azala va birlogdirici toxumanin funksiyasinin pozulmasi
| artralgiya® | rabdomioliz*
Boyraklar va sidik yollarimin funksiyasinin pozulmasi
sidiyi saxlamama
sidik longimasi
sidik ifrazatinin
longimosi !
Hamilslik, dogusdan sonra va perinatal vaziyyatlor
yenidogulmuslarda
“kosma” sindromu
(bax: bolma

“Hamilalik vo
laktasiya dovriindo
gobulu”)

Cinsiyyat orqanlari v siid vazisinin funksiyasinin pozulmasi

erektil disfunksiya
kisilords vo
gadinlarda cinsi
havasin azalmasi

amenoreya
dosiin sismasi
gadinlarda
galaktoreya
ginekomastiya/

priapizm

kisilordo doslorin
boyilimasi
Umumi pozulma hallar1 va yeridilms yerinds pozulmalar
asteniya
yorgunluq
6dem
qizdirma?®

Laborator va instrumental malumatlar

gan plazmasinda
prolaktinin
gatiliginin artmasi®

golovi fosfotazanin
foalliginin zordabda
artmas1'©
kreatinfosfokinazani
n (KFK) foalliginin
zordabda artmasi 1!
v-qlutamintrans-
ferazanin zordabda

timumi bilirubinin
zardabda qatiliginin
artmasi




faalliginin artmasi
hiperurikemiyal®

! Xosto gruplarimin hamisinda (badon kiitlosinin baslangic indeksindon asili olmayaraq) bodon
kiitlosinin klinik ohomiyyatli doracads artmasi miisahide olunub. Qisamiiddotli miialica kursundan
sonra (median miiddati 47 giin) badon kiitlasinin baslangic qiymatinin > 7%-i qodor artmasi gox tez-
tez (22,2%), > 15% tez-tez (4,2%) vo > 25% bazan (0,8%) miisahide olunub. Uzunmiiddstli miialice
gobul edon xastolordo (on az 48 hofto) > 7%, > 15% vo > 25% artma ¢ox tez-tez (miivafiq olaraq,
64,4%, 31,7% u 12,3%,) miisahids olunub.

2 Ac vaziyyotda lipidlorin (iimumi XC, asag1 sixligh lipoproteidlor [ASLP], TQ) zordabda gatiliginin
orta dorocods artmast lipid miibadilosinin pozulmasinin baglangic slamatlorinin  olmamasi ilo
naticalonan xastolorda daha gabariq olub.

® Umumi XC-nin zordabda qatiiginin ac voziyyetdo normal giymetlorden (< 5,17 mmol/l) yiiksok
qiymotlors (> 6,2 mmol/l) godor artmasi tez-tez miisahido olunub. Umumi XC-nin gatiligimin ac
vaziyyatdo sorhad gostoricilorindon (> 5,17- < 6,2 mmol/l) yiiksok gostoricilora (> 6,2 mmol/l) gador
doyismasi ¢ox tez-tez bas verib.

4 Qliikkozamn ac vaziyyotdo qatiligmin normal giymatlordon (< 5,56 mmol/l) yiiksok giymotlora
(> 7 mmol/l) qodor artmasi tez-tez miisahido olunub. Qliikozanin ac vaziyyatdo qatiliginin sarhad
gostaricilordon (> 5,56- <7 mmol/l) yiiksak giymatlora (> 7 mmol/l) godeor doyismasi ¢ox tez-tez bas
verib.

® TQ-nin ac voziyyatdo zordab qatiliginin normal giymatlorden (< 1,69 mmol/l) yiiksok qiymotlora
(> 2,26 mmol/l) godor artmasi tez-tez miisahido olunub. TQ-nin ac voziyystds qatiliginin sarhad
gostaricilordon (> 1,69- < 2,26 mmol/l) yiiksok qiymatlora (> 2,26 mmol/l) gqador doyismasi ¢ox tez-
tez bas verib.

® Klinik todgiqatlarda olanzapin qobul edon xastolords parkinsonizm vo distoniyanin tezliyi plasebodan
komiyyatca ¢ox olub, amma statistik cohotdon shomiyyatli doracods forqlanmayib. Olanzapin gabul
edon xastolordo parkinsonizm, akatiziya, distoniya qaloperidolun secilmis dozalarmmi gobul edon
xostolordokindon daha az miigahido olunub. Xoastalorin anamnezindo koskin vo gec bas veran
ekstrapiramid horakat pozulmalarinin olmasi haqqinda tofsilatli molumatin olmamasini nazars alaragq,
hazirda olanzapinin gec bas veran diskineziya vo/va ya diger gec bas veran ekstrapiramid sindromlarin
inkigafini az deracoads amals gatirmasi haqqinda natica ¢ixarmaq miimkiin deyil.

" Olanzapinin gobulunun qofil dayandirilmasi zamani torlomo, yuxusuzlug, titroma, hoyacan,
irakbulanma va qusma kimi simptomlar miisahids olunub.

8 12 hofto davam edon klinik todgigatlarda prolaktinin gan plazmasinda qatihig: prolaktinin zordabda
baslangic gatiligi normal olan xastalorin toxminan 30%-ds olan normanin yuxari haddini kegib. Bela
xostolorin  oksariyyatindea prolaktinin zordabda gqatiliginin artmasi yiingiil sokilde bas verib va
normanin yuxari haddini 2 defadon ¢ox kegmayib.

® Olanzapinin inteqrasiya olunmus moalumat bazasinin klinik todgiqatlarinda askar edilon arzuolunmaz
hallar.

10 Olanzapinin inteqrasiya olunmus molumat bazasmin klinik todgigatlarinda qiymatlarine asasan.

11 Qeydiyyatdan sonraki miisahidolor zamani askar edilon arzuolunmaz hallar. Tezlik olanzapinin
inteqrasiya olunmus moalumat bazasindan istifado etmakls miioyyan edilib.

12 Qeydiyyatdan sonraki miisahidolor zamani askar edilon arzuolunmaz hallar. Tezlik olanzapinin
inteqrasiya olunmus molumat bazasindan istifado etmakls etimad intervalinin 95% yuxart haddi ilo
miioyyan edilib.

Uzunmiiddatli miialica (an az 48 hafta)

Badon kiitlesinin, gliikozanin qatiliginin, timumi XC/ASLP/yuxan sixliqlt lipoproteidlorin
(YSLP) vo ya TQ-nin klinik shamiyyatli arzuolunmaz dayisikliklori qeyds alinan xastolorin
pay1 vaxt kecdikco artib. 9-12 aylig miialico kursunu kegmis boylik xostolordo ganda
qlikkozanin orta qatiliginin artma siirati 6 ay keg¢dikdon sonra azalib.

Xiisusi xasta qruplart haqgqinda alava malumat

Demensiyal1 yaslt xostolor iizorinds aparilan klinik toadqgiqatlarda olanzapinls mialice plasebo
ilo miigayisodo Oliimlo noticolonon hallarin vo serebrovaskulyar arzuounmaz reaksiyalarin
tezliyinin artmasina sobab olub (homginin bax: bolmo “Xiisusi gostoriglor”). Bu qrup



xostolordo olanzapinin gobulu ilo sortlonon ¢ox tez-tez rast golinon arzuolunmaz reaksiyalar
yerigin pozulmast va yixilma olub. Tez-tez sotolcom, bodon horaratinin yiiksolmasi, siistliik,
eritema, gérmo halliisinasiyalar1 vo sidiyi saxlaya bilmomomo miisahids olunub.

Parkinson xostoliyi ilo sortlonon dorman (dofamin reseptorlarinin aqonistlori) psixozu olan
xostolar iizorindo aparilan todqiqatlarda ¢ox tez-tez (plasebo gobulunda oldugundan daha tez-
tez) parkinsonizm simptomlarinin vo halliisinasiyalarinin pislosmoasi haqqinda molumat
verilib.

Bipoyar maniyal1 xastolor lizorinde aparilan klinik todqiqatlarin birinde valproy tursusu va
olanzapinlo kombinoolunmus miialico 4,1% hallarda neytropeniyaya sabob olub.
Neytropeniyanin miimkiin sobobi valproy tursusunun plazmada qatiliginin yiiksok olmasidir.
Olanzapinin lititum vo valproy tursusu ilo gobulu titromo, agiz boslugunun selikli gisasinin
qurulugu, istahanin artmasi vo badon kiitlosinin artmasinin inkisaf tezliyinin artmasina
(> 10%) sobab olub. Bundan basqa, tez-tez nitqin pozulmasi haqqinda molumat verilib. 1:1
nisbatdo olanzapin vo litiumla kombinsolunmus miialico vo ya valproat natrium vo valproy
tursusu kompleksi ilo miialico zamani qisa miiddstli miialica kursu ¢or¢ivasinds (6 haftoyo
gader) xastolorin 17,4%-indo badon kiitlesinin baslangic badon kiitlasinin > 7%-1 qodor
artmasi miisahids olunub. Bipolyar pozulmasi olan xastalords residivin profilaktikast moagsadi
ilo olanzapinlo uzunmiiddotli miialico (12 aya qodor) xostolorin 39,9%-do baslangic bodon
kiitlasinin > 7% qodori artmasina sabab olub.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: olanzapinin doza haddinin asilmasi zamani ¢ox tez-tez (> 10%) rast golinon
hallar: taxikardiya, oyaniqlig/aqressiya, dizartriya, miixtalif ekstrapiramid simptomlar, stiurun
soviyyasinin tormozlanmadan komayadok enmosi; 2%-don az asagidaki hallar bas verir:
delirium, konvulsiyalar, koma, boadxassoli neyroleptik sindrom, tonoffiisiin ¢otinlogmasi,
aspirasiya, arterial tozyiqin diismosi vo ya qalxmasi, {irok aritmiyalari; ¢ox nadir hallarda
iirok-ag ciyar catismazligi bas verir. Oliimlo naticolonon doza hoddinin koskin asilmasi
zamani olanzapinin minimum dozas1 450 mq, yaxst naticalonmis (sagalma) doza hoaddinin
asilmas1 zamani qeydo alinmig maksimum doza 1500 mq olub.

Miialicasi: xtisusi antidotu yoxdur. Qusmani tohrik etmok tovsiys olunmur. Madanin
yuyulmasi, aktivlosdirilmis komdiiriin gobulu (olanzapinin biomanimsaonilmasini 60% azaldir),
arterial hipotenziyanin vo damar kollapsinin mialicosi do daxil olmaqla, hoyati vacib
funksiyalara nozarot etmoklo simptomatik miialico, tonoffiis funksiyasinin doastoklonmasini
hoyata kecirmo lazimdir. Epinefrin, dopamin va ya beta-adrenomimetik foalliga malik diger
simpatomimetiklori qobul etmok tdvsiya olunmur, ¢iinki sonuncular arterial hipotenziyani
agirlagdira bilor. Miimkiin aritmiyalar1 agkar etmok {igiin iirok-damar foaliyyotinin
monitoringini aparmaq lazimdir. Xosto tam sagalana qodor fasilesiz tibbi nozarst altinda
olmalidir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Saxlanma soraiti
25°C-don yiiksok olmayan temperaturda, riitubot vo isigdan qorumaq T¢iin orijinal
qablasdirmada saxlamaq lazimdir. Usaqlarin ali catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Buraxilis formasi
7 tablet, blisterda. 4 blister iclik varago ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Aptekdon buraxilma sarti



Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg1

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia

Smarjeska c. 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

KRKA-POLSKA Sp. z o.0. ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, POLAND

Qeydiyyat vasiqosinini sahibi
KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia
Smarjeska c. 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Azarbaycanda Niimayandoslik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



