სარეკომენდაციო ვერსია

პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი
ოლაფაქსი® 10 მგ აპკით შემოგარსული ტაბლეტი
პერორალური გამოყენებისთვის

· აქტიური ნივთიერება: ოლანზაპინი
· თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 10 მგ ოლანზაპინს
· დამხმარე ნივთიერებები: მიკროკრისტალური ცელულოზა, ჰიდროქსიპროპილცელულოზა, ლაქტოზის მონოჰიდრატი (მიღებული საქონლის რძისგან), კროსპოვიდონი, მაგნიუმის სტეარატი, ლეციტინი (სოია), ტალკი, ტიტანის დიოქსიდი (E171), პოლივინილის სპირტი, პოლიეთილენგლიკოლი, გასუფთავებული წყალი

	ამ პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით გაეცანით პაციენტის ინსტრუქციას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ინსტრუქცია. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს პრეპარატი მხოლოდ თქვენთვისაა დანიშნული; არ გაუზიაროთ ის სხვა პირს.
· ამ პრეპარატის გამოყენების დროს, ექიმთან ან საავადმყოფოში ვიზიტისას, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს.
· დაიცავით თქვენთვის მოცემული ინსტრუქცია პრეპარატის შესახებ. არ გამოიყენოთ დოზა თქვენთვის დანიშნულ დოზაზე მეტი ან ნაკლები.



ამ ფურცელ-ჩანართში:

1. რა არის ოლლაფაქსი და რისთვის გამოიყენება
2. ოლლაფაქსის მიღებამდე
3. როგორ მივიღოთ ოლლაფაქსი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. როგორ შევინახოთ ოლლაფაქსი

წარმოდგენილია შემდეგი სექციები.

1. რა არის ოლლაფაქსი და რისთვის გამოიყენება?

ოლლაფაქსი ხელმისაწვდომია 28 ტაბლეტი ბლისტერულ სტრიპზე და არის 4 ბლისტერული სტრიპი, რომელთაგან თითოეული შეიცავს 7 შემოგარსულ ტაბლეტს. ოლლაფაქსის შემოგარსული ტაბლეტები თეთრი და მრგვალია.

ოლლაფაქსი შეიცავს ოლანზაპინის აქტიურ ნივთიერებას. ოლლაფაქსი მიეკუთვნება ანტიფსიქოზური პრეპარატების ჯგუფს და გამოიყენება შემდეგი მდგომარეობების სამკურნალოდ:
· ის გამოიყენება შიზოფრენიის სამკურნალოდ, დაავადება, რომელსაც თან ახლავს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა არარსებული ნივთების მოსმენა, დანახვა ან შეგრძნება, მცდარი შეხედულებები, პათოლოგიური ეჭვიანობა და ჩაკეტილობა. ამ დაავადების მქონე ადამიანებმა შეიძლება ასევე იგრძნონ დეპრესია, შფოთვა ან დაძაბულობა.
· საშუალო და მძიმე მანიაკალური ეპიზოდები, მდგომარეობა, რომელსაც თან ახლავს აღგზნების ან ეიფორიის სიმპტომები.

ოლლაფაქსი ხელს უშლის ამ სიმპტომების რეციდივს ბიპოლარული აშლილობის მქონე პაციენტებში (ფსიქიკური მდგომარეობის საპირისპირო ცვლილებები), რომელთა მანიაკალური ეპიზოდი (მდგომარეობა აღგზნების ან ეიფორიის სიმპტომებით) რეაგირებდა ოლანზაპინით მკურნალობაზე.

ოლლაფაქსი ასევე შეიძლება გამოყენებულ იქნას მსგავსი მდგომარეობების სამკურნალოდ 13-17 წლის მოზარდ პაციენტებში, ექიმის მიერ მიზანშეწონილად ჩათვლილ შემთხვევებში.

2. ოლლაფაქსის მიღებამდე
არ მიიღოთ ოლლაფაქსი
· თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) ოლანზაპინის ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ. ალერგიული რეაქცია შეიძლება გამოვლინდეს გამონაყარის, ქავილის, სახის შეშუპების, ტუჩების შეშუპების ან ქოშინის სახით. თუ რომელიმე ეს შემთხვევა გქონიათ, აცნობეთ ექიმს.
· თუ ადრე დაგისვეს თვალის წნევის რაიმე ფორმის დიაგნოზი (მაგ., გლაუკომა)

განსაკუთრებული სიფრთხილე გამოიჩინეთ ოლლაფაქსის მიღებისას
ოლლაფაქსის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ოლლაფაქსის გამოყენება დემენციის მქონე ხანდაზმულ პაციენტებში არ არის რეკომენდებული, რადგან ამან შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული გვერდითი მოვლენები.
· ამ ტიპის მედიკამენტებმა შეიძლება გამოიწვიოს უჩვეულო მოძრაობები, ძირითადად სახის ან ენის. თუ ეს ოლლაფაქსის მიღების შემდეგ განვითარდა, აცნობეთ ექიმს.
· ძალიან იშვიათად, ამ ტიპის მედიკამენტები იწვევს ცხელების, სუნთქვის გახშირების, ოფლიანობის, კუნთების შებოჭილობის და ძილიანობის ან ძილიანობის კომბინაციას. თუ ეს განვითარდა, დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს.
· ოლლაფაქსის მიმღებ პაციენტებში დაფიქსირდა წონის მატება. რეგულარულად უნდა შეამოწმოთ თქვენი წონა ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ. შეგიძლიათ მიმართოთ დიეტოლოგს ან, საჭიროების შემთხვევაში, მიიღოთ დახმარება დიეტის გეგმასთან დაკავშირებით.
· ოლლაფაქსის მიმღებ პაციენტებში დაფიქსირდა სისხლში შაქრის მაღალი დონე და ცხიმის (ტრიგლიცერიდების და ქოლესტერინის) მაღალი დონე. ოლლაფაქსის მიღების დაწყებამდე და რეგულარულად მკურნალობის დროს ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ უნდა ჩატარდეს სისხლის ანალიზები სისხლში შაქრის და გარკვეული ცხიმების დონის შესამოწმებლად.
· აცნობეთ ექიმს, თუ თქვენ ან თქვენი ოჯახის სხვა წევრს გაქვთ სისხლის კოლტებთან დაკავშირებული დაავადებების ისტორია, რადგან ამ ტიპის მედიკამენტები დაკავშირებულია სისხლის კოლტების წარმოქმნასთან.
· გამოიყენეთ სიფრთხილით, თუ განიცდით ან გქონიათ ქოშინი (გამოხატული ძილის აპნოეს სახით) ძილის ნორმალური პერიოდების დროს, ან თუ თქვენი მედიკამენტები ანელებს ტვინის ნორმალურ აქტივობას (დეპრესანტები).

თუ თქვენ გაწუხებთ რომელიმე შემდეგი დაავადება, რაც შეიძლება მალე მიმართეთ ექიმს:
· დიაბეტი
· გულის დაავადება
· ღვიძლის ან თირკმლის დაავადება
· პარკინსონის დაავადება
· კრუნჩხვები
· პროსტატის პრობლემები
· ნაწლავის ბლოკადა (პარალიზური ილეუსი)
· სისხლის დარღვევები
· ინსულტი ან „მინი“ ინსულტი (ინსულტის დროებითი სიმპტომები)
· შესაძლოა იცოდეთ, რომ შესაძლოა მარილის დეფიციტი გქონდეთ ხანგრძლივი ძლიერი დიარეისა და ღებინების (გულისრევის შეგრძნების) ან შარდმდენი პრეპარატების გამოყენების შედეგად.

თუ დემენცია გაწუხებთ, თქვენ ან თქვენმა მზრუნველმა/ნათესავმა უნდა აცნობოთ ექიმს, თუ ოდესმე გადაგიტანიათ ინსულტი ან „მინი“ ინსულტი.

თუ 65 წელზე მეტი ასაკის ხართ, რუტინული სიფრთხილის ზომების სახით, ექიმმა შეიძლება გააკონტროლოს თქვენი არტერიული წნევა.

თუ ეს თქვენ გეხებათ, თუნდაც ბოლო პერიოდის განმავლობაში, გთხოვთ, დაუკავშირდეთ ექიმს.

ბავშვები
ოლლაფაქსი არ არის შესაფერისი 13 წლამდე ასაკის პაციენტებისთვის.

ოლლაფაქსის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად
არ მიიღოთ ალკოჰოლი, თუ მიიღეთ ოლლაფაქსი, რადგან ალკოჰოლთან ერთად მიღებამ შეიძლება გამოიწვიოს ძილიანობა.

ორსულობა:
ნებისმიერი მედიკამენტის მიღებამდე კონსულტაცია გაიარეთ ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
თუ ხართ ორსულად, ფიქრობთ, რომ შესაძლოა ორსულად იყოთ ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს.

მშობიარობის შემდეგ, ახალშობილებში, რომლებიც ორსულობის ბოლო პერიოდში (ორსულობის ბოლო 3 თვე) იღებდნენ ყველა ანტიფსიქოზურ მედიკამენტს, მათ შორის ოლლაფაქსს, შესაძლოა განვითარდეს სხვადასხვა სიმძიმის კუნთების პათოლოგიური მოძრაობები და/ან დარღვევა პრეპარატის მოხსნის გამო, ჩვილებში კუნთების დაჭიმულობის გადაჭარბებული მომატება ან შემცირება, ძილიანობა, რესპირატორული გართულებები ან კვებითი დარღვევები.
თუ თქვენს ბავშვში ამ სიმპტომებიდან რომელიმეს შეამჩნევთ, მიმართეთ ექიმს.

თუ მკურნალობის დროს გაიგებთ, რომ ორსულად ხართ, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ძუძუთი კვება:
ნებისმიერი მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ეს მედიკამენტი არ უნდა მიიღოთ ძუძუთი კვების დროს, რადგან ოლლაფაქსის მცირე რაოდენობა შეიძლება გადავიდეს დედის რძეში.

მანქანის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
ოლლაფაქსის მიღებისას არსებობს ძილიანობის განცდის რისკი. ამ შემთხვევაში არ მართოთ ავტომობილი და არ იმუშაოთ სხვა მექანიზმებთან. მიმართეთ ექიმს.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია ოლლაფაქსის ზოგიერთი ინგრედიენტის შესახებ
ოლლაფაქსი შეიცავს ლაქტოზას. თუ ექიმმა ადრე გითხრათ, რომ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, ამ სამკურნალო პროდუქტის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს.
ოლლაფაქსის ტაბლეტები შეიცავს ლეციტინს (სოია). არ გამოიყენოთ ეს სამკურნალო პროდუქტი, თუ გაქვთ ალერგია მიწისთხილის ან სოიოს მიმართ.

სხვა მედიკამენტებთან ერთად მიღება
ოლლაფაქსის მიღების დროს სხვა მედიკამენტები მხოლოდ ექიმის დანიშნულების შემთხვევაში მიიღეთ. შესაძლოა ძილიანობა იგრძნოთ, თუ ოლლაფაქსს შფოთვის, საძილე აბებთან (ტრანკვილიზატორები) და ფსიქოლოგიური აშლილობის დროს გამოყენებულ აბებთან (ანტიდეპრესანტები) ერთად მიიღებთ.
კერძოდ, აცნობეთ ექიმს, თუ იღებთ:
· პარკინსონის დაავადების სამკურნალო მედიკამენტებს.
· კარბამაზეპინს (ეპილეფსიის საწინააღმდეგო და განწყობის სტაბილიზატორი), ფლუვოქსამინს (ანტიდეპრესანტი) ან ციპროფლოქსაცინს (ანტიბიოტიკი) - შესაძლოა საჭირო გახდეს ოლლაფაქსის დოზის შეცვლა.

თუ ამჟამად იყენებთ ან ბოლო დროს იყენებდით რაიმე მედიკამენტს, რეცეპტით გაცემულს თუ ურეცეპტოდ, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს მათ შესახებ.

3. როგორ მივიღოთ ოლლაფაქსი?

სწორი მიღებისა და დოზირების/სიხშირის ინსტრუქცია
ყოველთვის მიიღეთ ეს წამალი ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ექიმი გეტყვით, რამდენი ტაბლეტი უნდა მიიღოთ ოლლაფაქსი და რამდენ ხანს უნდა გააგრძელოთ მათი მიღება. ოლლაფაქსის დღიური დოზაა 5 მგ-დან 20 მგ-მდე.
მიმართეთ ექიმს, თუ სიმპტომები კვლავ გაგიჩნდებათ, მაგრამ არ შეწყვიტოთ ოლლაფაქსის მიღება, თუ ექიმი არ გირჩევთ.

13-17 წლის მოზარდებისთვის რეკომენდებული საწყისი დოზაა 2.5-5 მგ. ექიმი გადაწყვეტს შესაბამის სამკურნალო დოზას.

ოლლაფაქსის ტაბლეტები უნდა მიიღოთ დღეში ერთხელ, ექიმის რჩევის შესაბამისად. ტაბლეტები მიიღეთ ყოველდღე ერთსა და იმავე დროს. არ აქვს მნიშვნელობა, იღებთ მათ საკვებთან ერთად თუ მის გარეშე.

მიღების მეთოდი და გზა:
ოლლაფაქსის აპკით შემოგარსული ტაბლეტები განკუთვნილია პერორალური გამოყენებისთვის. ოლლაფაქსის ტაბლეტები უნდა გადაყლაპოთ მთლიანად წყალთან ერთად.

სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:
გამოყენება ბავშვებში:
ოლლაფაქსი არ არის განკუთვნილი 13 წლამდე ასაკის პაციენტებისთვის.

განსაკუთრებული პოპულაციები:
თირკმლის/ღვიძლის უკმარისობა
ასეთ პაციენტებში უნდა განიხილებოდეს უფრო დაბალი საწყისი დოზა (5 მგ). ღვიძლის ზომიერი უკმარისობის მქონე პაციენტებში საწყისი დოზა უნდა იყოს 5 მგ და დოზა უნდა გაიზარდოს სიფრთხილით.

თუ ფიქრობთ, რომ ოლლაფაქსის ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ ოლლაფაქსის საჭიროზე მეტი დოზა
პაციენტებს, რომლებმაც მიიღეს ოლლაფაქსის საჭიროზე მეტი დოზა, აღენიშნებოდათ შემდეგი სიმპტომები:
· გულისცემის გახშირება,
· მოუთმენლობა/აგრესია,
· მეტყველების პრობლემები,
· უჩვეულო მოძრაობები, განსაკუთრებით სახის ან ენის
· ცნობიერების დონის დაქვეითება

სხვა სიმპტომები შეიძლება იყოს:
· მწვავე დაბნეულობა (უეცარი დაბნეულობა)
· კრუნჩხვები (ეპილეფსია),
· კომა,
· „ცხელების, სუნთქვის გახშირების, ოფლიანობის, კუნთების შებოჭილობის და ძილიანობის ან ძილიანობის“ კომბინაცია,
· სუნთქვის სიხშირის შენელება,
· ასპირაცია (საკვების ან სითხის მოხვედრა სასუნთქ გზებში),
· მაღალი ან დაბალი არტერიული წნევა,
· გულის რიტმის დარღვევა.

ზემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომებიდან რომელიმეს გამოვლენის შემთხვევაში დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან საავადმყოფოს. აჩვენეთ ექიმს ტაბლეტების შეფუთვა.

თუ მიიღეთ ოლლაფაქსის საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ ოლლაფაქსის მიღება
მიიღეთ ტაბლეტები, როგორც კი გაგახსენდებათ. არ მიიღოთ ორი დოზა ერთ დღეში.
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

თუ შეწყვეტთ ოლლაფაქსის მიღებას
არ შეწყვიტოთ ტაბლეტების მიღება მხოლოდ იმიტომ, რომ თავს უკეთ გრძნობთ. მნიშვნელოვანია, რომ გააგრძელოთ ოლლაფაქსის მიღება ექიმის დანიშნულებისამებრ.
თუ მოულოდნელად შეწყვეტთ ოლლაფაქსის მიღებას, შეიძლება განვითარდეს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა ოფლიანობა, უძილობა, ტრემორი, შფოთვა ან გულისრევა და ღებინება. ექიმმა შეიძლება გირჩიოთ დოზის თანდათანობით შემცირება მკურნალობის შეწყვეტამდე.

თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი კითხვები ამ პროდუქტის გამოყენებასთან დაკავშირებით, გთხოვთ, მიმართოთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა სხვა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები მის შემადგენლობაში შემავალი ნივთიერებების მიმართ მგრძნობელობის მქონე პირებში.
თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომი გამოვლინდა, შეწყვიტეთ ოლლაფაქსის მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:
· პათოლოგიური მოძრაობა (ხშირი გვერდითი მოვლენა, რომელიც შეიძლება 10-დან 1-მდე ადამიანს აღენიშნებოდეს), ძირითადად სახის ან ენის;
· სისხლის კოლტები ვენებში (იშვიათი გვერდითი მოვლენა, რომელიც შეიძლება 100-დან 1-მდე ადამიანს აღენიშნებოდეს), განსაკუთრებით ფეხებში (სიმპტომები მოიცავს შეშუპებას, ტკივილს და სიწითლეს ფეხში), რომლებიც შეიძლება სისხლძარღვების გავლით ფილტვებში გადავიდეს და გამოიწვიოს გულმკერდის ტკივილი და სუნთქვის გაძნელება.
· ცხელების, სუნთქვის გახშირების, ოფლიანობის, კუნთების შებოჭილობის და ძილიანობის ან ძილიანობის კომბინაცია (ამ გვერდითი ეფექტის სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით).

ძალიან ხშირი: შეიძლება შეინიშნოს 10-დან 1 პაციენტში მაინც.
ხშირი: 10-დან 1 პაციენტზე ნაკლებში, მაგრამ 100-დან 1 პაციენტზე მეტში.
არახშირი: 100 პაციენტიდან ერთზე ნაკლები, მაგრამ 1000 პაციენტიდან ერთზე მეტი.
იშვიათი: 1000 პაციენტიდან ერთზე ნაკლები, მაგრამ 10000 პაციენტიდან ერთზე მეტი.
ძალიან იშვიათი: 10000 პაციენტიდან ერთზე ნაკლები.
უცნობია: სიხშირის შეფასება არსებული მონაცემებით შეუძლებელია.

თუ შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგს, აცნობეთ ექიმს:

ძალიან გავრცელებული გვერდითი მოვლენები
· წონაში მატება;
· ძილიანობა;
· სისხლში ლაქტაციის მასტიმულირებელი ჰორმონის, პროლაქტინის დონის მომატება.

მკურნალობის ადრეულ ეტაპებზე ზოგიერთ ადამიანს შეიძლება ჰქონდეს თავბრუსხვევა ან სისუსტის შეგრძნება (გულისცემის შენელებით), განსაკუთრებით წოლითი ან ჯდომის მდგომარეობიდან ადგომისას. ეს, როგორც წესი, თავისით გაივლის, მაგრამ თუ არ გაივლის, აცნობეთ ექიმს.

ხშირი გვერდითი მოვლენები
· სისხლის ზოგიერთი უჯრედის, მოცირკულირე ცხიმების დონის ცვლილებები
· მკურნალობის დასაწყისში, ღვიძლის ფერმენტების დროებითი მატება;
· სისხლსა და შარდში შაქრის დონის მატება;
· სისხლში შარდმჟავას და კრეატინ ფოსფოკინაზას დონის მატება;
· შიმშილის შეგრძნება;
· თავბრუსხვევა;
· მოუთმენლობა;
· ტრემორი;
· უჩვეულო მოძრაობები (დისკინეზიები);
· ყაბზობა;
· პირის სიმშრალე;
· გამონაყარი;
· ძალის დაკარგვა;
· უკიდურესი დაღლილობა;
· წყლის შეკავება, რაც იწვევს ხელების, კოჭების ან ფეხების შეშუპებას;
· ცხელება;
· სახსრების ტკივილი;
· სექსუალური დისფუნქციები, როგორიცაა ლიბიდოს დაქვეითება მამაკაცებსა და ქალებში ან ერექციული დისფუნქცია მამაკაცებში.

იშვიათი გვერდითი მოვლენები
· ალერგიული რეაქცია (მაგ. პირის ღრუსა და ყელის შეშუპება, ქავილი, გამონაყარი);
· დიაბეტი ან დიაბეტის გაუარესება, ზოგჯერ დაკავშირებული კეტოაციდოზთან (კეტონები სისხლში და შარდში) ან კომასთან;
· კრუნჩხვები, როგორც წესი, დაკავშირებულია კრუნჩხვების (ეპილეფსიის) ისტორიასთან;
· კუნთების შებოჭილობა ან სპაზმები (თვალის მოძრაობის ჩათვლით);
· მოუსვენარი ფეხების სინდრომი,
· მეტყველების პრობლემები;
· ენის ენა
· გულისცემის შენელება;
· მგრძნობელობა მზის სხივების მიმართ;
· სისხლდენა ცხვირიდან;
· მუცლის შებერილობა;
· ნერწყვის დენა
· მეხსიერების დაკარგვა ან დავიწყება;
· შარდის შეუკავებლობა;
· შარდვის უნარის დაქვეითება;
· თმის ცვენა;
· მენსტრუალური ციკლის არარსებობა ან შემცირება;
· მამაკაცებსა და ქალებში სარძევე ჯირკვლების ცვლილებები, როგორიცაა დედის რძის არანორმალური გამომუშავება ან ზრდის არანორმალური პროცესი
· ვენური თრომბოემბოლიის (მოვლენები, რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიოს ვენების ობსტრუქცია) რისკი.

იშვიათი გვერდითი მოვლენები
· სუნთქვის შეწყვეტა ხანმოკლე პერიოდებში (ძილის აპნოე) ნორმალური ღამის ძილის დროს,
· სხეულის ნორმალური ტემპერატურის დაწევა;
· გულის რიტმის დარღვევა;
· უეცარი აუხსნელი სიკვდილი;
· პანკრეასის ანთება, რომელიც იწვევს კუჭის ძლიერ ტკივილს, ცხელებას და გულისრევას/ღებინებას;
· ღვიძლის დაავადება, რომელიც ვლინდება კანისა და თვალების თეთრი ნაწილების გაყვითლებით;
· კუნთების დაავადება, რომელიც ვლინდება აუხსნელი ტკივილით;
· ხანგრძლივი და/ან მტკივნეული ერექცია.

ძალიან იშვიათი გვერდითი მოვლენები
· მძიმე ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა ლეიკოციტების (ეოზინოფილების) რაოდენობის მომატება
· DRESS წამლისმიერი რეაქცია სიმპტომებით, რომლებიც შეიძლება შეინიშნოს მთელ სხეულში.
DRESS თავდაპირველად ვლინდება გრიპის მსგავსი სიმპტომებით სახეზე გამონაყარით, შემდეგ კი გახანგრძლივებული გამონაყარით, მაღალი ტემპერატურით, გადიდებული ლიმფური კვანძებით, სისხლის ანალიზებში დაფიქსირებული ღვიძლის ფერმენტების დონის მატებით და ლეიკოციტების ტიპის ზრდით (ეოზინოფილია).
ოლანზაპინის მიღების დროს დემენციის მქონე ხანდაზმულ პაციენტებს შეიძლება განუვითარდეთ ინსულტი, პნევმონია, შარდის შეუკავებლობა, დაცემა, ძლიერი დაღლილობა, არარსებული ნივთების დანახვა (ჰალუცინაციები), სხეულის ტემპერატურის მომატება, კანის სიწითლე და სიარულის გაძნელება. პაციენტთა ამ კონკრეტულ ჯგუფში დაფიქსირდა რამდენიმე ფატალური შემთხვევა. დემენციასთან ასოცირებული ფსიქოზის მქონე ხანდაზმულ პაციენტებს, რომლებიც მკურნალობენ ანტიფსიქოზური მედიკამენტებით, აქვთ სიკვდილის მაღალი რისკი.
პარკინსონის დაავადების მქონე პაციენტებში ოლლაფაქს-მა შეიძლება გააუარესოს სიმპტომები.

გვერდითი მოვლენები, რომლებიც გვხვდება 13-17 წლის ასაკობრივ ჯგუფში:
ძალიან ხშირი:
· ძილიანობა,
· წონაში მატება,
· თავის ტკივილი,
· მადის მომატება,
· ტრიგლიცერიდების დონის მომატება, სისხლში ცხიმის ერთ-ერთი სახეობა
· ბილირუბინის საერთო დონის შემცირება
·  გამა გლუტამილ ტრანსფერაზას (GGT) დონის მომატება, ღვიძლის ფერმენტის ერთ-ერთი სახეობა, 
· პლაზმაში პროლაქტინის დონის მომატება

• ძილიანობა,
• წონის მატება,
• თავის ტკივილი,
• მადის მომატება,
• ტრიგლიცერიდების დონის მომატება (სისხლში ცხიმის სახეობა),
• ბილირუბინის საერთო დონის შემცირება,
• გამა გლუტამილ ტრანსფერაზას (GGT) დონის მომატება (ღვიძლის ფერმენტის სახეობა), • პლაზმაში პროლაქტინის დონის მომატება
ხშირი:
· პირის სიმშრალე
· ქოლესტერინის დონის მომატება
· ყაბზობა,
· რინოფარინგიტი,
· დიარეა,
· მოუთმენლობა,
· სისხლში ღვიძლის ფერმენტების (ALT, AST) მომატება,
· მონელების დარღვევა,
· ცხვირიდან სისხლდენა,
· სასუნთქი გზების ინფექცია,
· სახის ძვლებში ჰაერის ღრუების ანთება (სინუსიტი)
· სახსრების ტკივილი,
· კუნთოვანი სისტემის შებოჭილობა
· თავბრუსხვევა,
· მუცლის ტკივილი,
· ტკივილი ხელებსა და ფეხებში
· ასთენია,
თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ შენიშნავთ რაიმე გვერდით მოვლენას, მიუხედავად იმისა, არის თუ არა ისინი ჩამოთვლილი გამოყენების ინსტრუქციაში, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ასევე, შეგიძლიათ შეატყობინოთ ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის შესახებ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM) ვებგვერდზე www.titck.gov.tr ​​​​„წამლის გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების“ ხატულაზე დაწკაპუნებით ან გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების ცხელ ხაზზე დარეკვით ნომერზე 0 800 314 00 08. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით, თქვენ ხელს შეუწყობთ თქვენს მიერ გამოყენებული პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებას.

5. როგორ შევინახოთ ოლლაფაქსი

შეინახეთ ოლლაფაქსი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას, შეფუთვაში.
უნდა შეინახოთ ოთახის ტემპერატურაზე 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე.

არ გადაყაროთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი პრეპარატები! გადაეცით გარემოს დაცვისა და ურბანიზმის სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.

გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.
არ გამოიყენოთ ოლლაფაქსი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.

გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

მარკეტინგული ავტორიზაციის მფლობელი:
Recordati İlaç San. ve Tic. A.Ş.
Ç.O.S.B. Karaağaç Mah. Atatürk Cad.
No:36 Kapaklı / TEKIRDAĞ
ტელ: 0 282 999 16 00

წარმოების ადგილი:
Recordati İlaç San. ve Tic. A.Ş.
Ç.O.S.B. Karaağaç Mah. Atatürk Cad.
No:36 Kapaklı / TEKIRDAĞ

ეს ბროშურა დამტკიცდა 19/01/2023.


