Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zopridoxin, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Zopridoxin, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Zopridoxin, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Zopridoxin, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Zopridoxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zopridoxin zawiera jako substancj¢ czynng olanzapine. Zopridoxin nalezy do grupy lekow
zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowany w leczeniu nastepujacych standw:
- schizofrenii - choroby, w ktorej pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy nieistniejace
W rzeczywisto$ci, ma sprzeczne z rzeczywistoscig przekonania, jest nadmiernie podejrzliwy
i wycofuje sie z kontaktow z innymi. Pacjenci z tg chorobg mogg réwniez odczuwac depresje,
lek lub napiecie.
- $rednio nasilonych do cigzkich epizodow manii - stanéw z objawami podniecenia lub euforii.

Wykazano, ze lek Zopridoxin zapobiega nawrotom tych objawdw u pacjentéw z chorobg afektywna
dwubiegunows, u ktorych epizody manii ustegpowaty po leczeniu olanzaping.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zopridoxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Zopridoxin

- jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem,
obrzgkiem na twarzy, opuchnigciem warg lub dusznoscia. Jezeli wystapily takie objawy, nalezy
poinformowac o tym lekarza;

- jesli u pacjenta stwierdzono w przesztosci choroby oczu, np. pewien rodzaj jaskry (zwigkszonego
cisnienia W oku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zopridoxin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



- Stosowanie leku Zopridoxin u pacjentdéw w podesztym wieku z otepieniem hie jest zalecane,
poniewaz moze powodowac bardzo powazne dziatania niepozadane.

- Leki z tej grupy moga powodowaé wystapienie nieprawidtowych ruchow, gtownie w obrebie
twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Zopridoxin wystapi taki objaw, nalezy powiadomié
o tym lekarza.

- Bardzo rzadko leki z tej grupy wywotuja zespot objawdw obejmujacy goraczke, przys$pieszony
oddech, pocenie si¢, sztywnos¢ migséni, ospatos¢ lub sennosé. Jezeli wystapia takie objawy,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- Obserwowano przyrost masy ciata u pacjentow przyjmujacych olanzaping. Pacjent przy
wsparciu lekarza powinien kontrolowaé regularnie masg ciata. W razie potrzeby nalezy
rozwazy¢ zwrocenie si¢ do dietetyka lub uzyskanie pomocy w ustaleniu diety.

- Obserwowano wysokie stezenie cukru i lipidow (cholesterolu i triglicerydéw) we krwi. Lekarz
powinien wykona¢ badania krwi, aby sprawdzi¢ stezenie cukru i niektorych lipidow we krwi
przed przyjeciem leku Zopridoxin oraz regularnie w trakcie leczenia.

- Nalezy zgtosi¢ lekarzowi wystgpowanie zakrzepow u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny,
gdyz leki takie jak ten mogg powodowacé zakrzepy krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nizej wymienionych schorzen, nalezy tak szybko, jak to

jest mozliwe, powiadomi¢ o tym lekarza:

- udar lub ,,mini” udar (przemijajace objawy udaru);

- choroba Parkinsona;

- zaburzenia dotyczace gruczotu krokowego;

- niedroznos¢ jelit (porazenna);

- choroba watroby lub nerek;

- zaburzenia krwi;

- choroba serca;

- cukrzyca;

- napady drgawek;

- jesli pacjent wie, ze mogta u niego wystapic utrata soli w wyniku przedtuzajacej sie, cigzkiej
biegunki i wymiotow (nudnosci z wymiotami) lub stosowania diuretykow (lekoéw
moczopednych).

Jezeli u pacjenta wystepuje otepienie, on lub jego opiekun powinien poinformowac¢ lekarza, czy
kiedykolwiek wystgpit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Rutynowo, w celu zachowania ostroznos$ci, u 0sob w wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac
ci$nienie tetnicze krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Zopridoxin nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zopridoxin a inne leki

Pacjenci przyjmujacy lek Zopridoxin moga stosowa¢ inne leki wytgcznie za zaleceniem lekarza.
Stosowanie leku Zopridoxin w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi lub
nasennymi moze wywotywac sennosc.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlno$ci nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwko chorobie Parkinsona;

- karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy i stabilizator nastroju), fluwoksamine (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyng (antybiotyk), gdyz moze si¢ okaza¢ konieczna zmiana
dawki leku Zopridoxin.



Stosowanie leku Zopridoxin z alkoholem
Podczas stosowania leku Zopridoxin nie wolno pi¢ alkoholu, poniewaz lek ten w potgczeniu
z alkoholem moze wywolywac sennos$¢.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak odpowiednich danych dotyczacych kobiet w cigzy. Olanzaping nalezy stosowaé w cigzy tylko
wtedy, gdy korzys$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Leku Zopridoxin nie powinny przyjmowac kobiety karmigce piersia, gdyz niewielkie ilosci olanzapiny
moga przenikac¢ do mleka.

U nowonarodzonych dzieci matek przyjmujacych w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnich trzech
miesigcach) lek Zopridoxin, moga wystapi¢ nastgpujgce objawy: drzenie, sztywnos¢ i (Iub) ostabienie
migsni, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem oraz trudnosci z karmieniem. Jezeli u dziecka
wystapi ktorykolwiek z powyzej wspomnianych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Zopridoxin moze wystapi¢ senno$¢ - jesli wystapi, nie wolno prowadzié
pojazdoéw, uzywac narzedzi mechanicznych ani maszyn. O wystgpieniu sennosci nalezy
poinformowac lekarza.

Lek Zopridoxin zawiera aspartam

Kazda 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1,25 mg aspartamu.

Kazda 10 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg aspartamu.

Kazda 15 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 3,75 mg aspartamu.

Kazda 20 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg aspartamu.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidtowego wydalania.

Lek Zopridoxin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowac lek Zopridoxin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, ile tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowaé oraz jak
dtugo nalezy je zazywac. Dawka dobowa leku Zopridoxin wynosi od 5 do 20 mg. W razie ponownego
wystapienia objawow choroby nalezy powiadomic¢ o tym lekarza. Nie nalezy jednak przerywac
stosowania leku Zopridoxin, chyba ze lekarz tak zdecyduje.

Lek Zopridoxin nalezy przyjmowac¢ raz na dobg, zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy starac si¢
przyjmowac lek o tej samej porze kazdego dnia. Nie ma znaczenia, czy tabletki przyjmuje si¢ razem
Z positkiem, czy nie. Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Zopridoxin nalezy przyjmowaé
doustnie.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Zopridoxin tatwo si¢ rozpadaja, dlatego nalezy
obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie. Tabletek nie nalezy dotyka¢ mokrymi rekoma, poniewaz tabletki
moga si¢ rozpasé.
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Ostroznie odklei¢ spodniag warstwe blistra.

Ostroznie wycisng¢ tabletke z blistra.

3. Wiozy¢ tabletke do ust. Tabletka rozpusci si¢ bezposrednio w jamie ustnej, dzicki czemu bedzie
ja tatwo potknaé.

N

Tabletke mozna réwniez umiesci¢ w szklance napelnionej wodg, sokiem pomaranczowym lub
jabtkowym, mlekiem lub kawa, a nastgpnie wymiesza¢. Niektore napoje po zmieszaniu z tabletka
moga zmieni¢ barwe lub zmgtnie¢. Sporzadzony ptyn nalezy natychmiast wypic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zopridoxin

U pacjentow, ktorzy przyjeli wieksza niz zalecana dawke leku Zopridoxin, wystepowaty nastepujace
objawy: przys$pieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudno$ci w mowieniu,
mimowolne ruchy (zwtaszcza migsni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie $wiadomosci. Inne objawy,
ktoére moga wystapic, to: ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), $piaczka, jednoczesne
wystepowanie goraczki, szybkiego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni i ospatosci lub nadmiernej
sennosci, zmniejszenie czestosci oddechow, zachtysnigcie, wysokie Iub niskie ci$nienie krwi,
zaburzenia rytmu serca. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala jesli
wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominigcie zastosowania leku Zopridoxin
W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac¢ kolejna dawke leku powinien jg zazy¢, jak tylko sobie
przypomni. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Zopridoxin

Pacjent nie powinien przerywa¢ zazywania tabletek tylko dlatego, ze czuje si¢ lepiej. Wazne jest, aby
lek Zopridoxin przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Zopridoxin moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
pocenie si¢, bezsenno$¢, drzenie, lek, nudno$ci i wymioty. Lekarz moze zalecic¢ stopniowe
zmniejszenie dawki leku przed zupelnym zaprzestaniem stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia:

nieprawidtowe ruchy (czesto zgtaszane dziatanie niepozadane, ktore moze wystapi¢ u mniej niz 1 na

10 pacjentow) zwlaszcza w obrebie twarzy lub jezyka;

- zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czgsto zgtaszane dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢
do 1 na 100 pacjentéw) zwlaszcza nog (objawy obejmuja puchnigcie, bol i zaczerwienienie
nogi), ktoére moga przenies¢ si¢ przez naczynia krwionosne do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci w oddychaniu. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem;

- jednoczesne wystapienie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sig, sztywnosci migsni,
ospalosci lub sennosci (czestotliwos¢ tych dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow) obejmuja:
zwigkszenie masy ciala, senno$¢, zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi. We wczesnym etapie
leczenia mogg wystapi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (ze zwolnieniem czynnosci serca), szczegdlnie
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj objawy te same ustepuja, lecz jezeli si¢
utrzymuja, nalezy poinformowac o tym lekarza.



Czeste dziatania niepozgdane (moga Wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw) obejmujg: zmiany liczby
niektorych krwinek, stezenia lipidow w krwiobiegu i na poczatku leczenia przemijajace zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych; zwigkszenie stezenia cukroéw we krwi i moczu; zwigkszenie
stezen kwasu moczowego i fosfokinazy kreatynowej we krwi; wzmozone uczucie gtodu; zawroty
glowy; niepokoj; drzenie; zaburzenia ruchowe (dyskinezy); zaparcia; suchos$¢ btony §luzowej jamy
ustnej; wysypke; utrate sity; skrajne zmeczenie; zatrzymanie wody w organizmie powodujace obrzek
rak, stop lub okolicy kostek; goraczke, bole stawowe i zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie
popedu plciowego u mezczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u mezczyzn.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga Wystapi¢ U mniej niz 1 na 100 pacjentow) obejmuja
nadwrazliwos$¢ (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardta, swedzenie, wysypka); cukrzyce lub
nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasicg ketonowg (obecnos$é¢ zwigzkow ketonowych we krwi
i w moczu) lub $piaczka; zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi, ktore mozna zaobserwowaé w
badaniu krwi; napady drgawek, zazwyczaj u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono napady
drgawkowe (padaczkg); sztywnos¢ lub skurcz migsni (w tym ruchy gatek ocznych); zespot
niespokojnych no6g; zaburzenia mowy; jakanie; zwolnienie czynnosci serca; wrazliwo$¢ na §wiatto
stoneczne; krwawienie z nosa; wzdecie brzucha; slinotok, utrate pamigci lub niepamie¢; nietrzymanie
moczu; trudnos$ci z oddawaniem moczu; wypadanie wloséw; brak lub zmniejszenie miesigczki;
zmiany dotyczace piersi u m¢zczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia lub
nietypowe powiekszenie piersi.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw) obejmuja:
obnizenie prawidlowej temperatury ciata; zaburzenia rytmu serca; nagltg Smier¢ z niewyjasnionej
przyczyny; zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci; chorobg watroby
objawiajaca si¢ zmiang barwy skory i biatych czesci oka na kolor zotty; chorobe migéni objawiajaca
si¢ niewyjasnionym pobolewaniem i bolami; wydhuzony i (lub) bolesny wzwod; krwawienie lub
powstawanie siniakow trwajace dtuzej niz zazwyczaj lub niespodziewanie (trombocytopenia).

Dziatania niepozadane o czgstoSci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych) obejmujg powazne reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja z eozynofilia i
objawami ogdlnymi (zespot DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms).
W zespole DRESS poczatkow0 Wystepuja objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, a nastepnie
rozleglta wysypka, wysoka temperatura ciata, powiekszone wezty chtonne, widoczna w badaniach krwi
zwickszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych i zwigkszone stezenie szczegdlnego rodzaju biatych
krwinek (eozynofilia); objawy odstawienia u noworodkow, takie jak kolorowe plamy na skorze,
biegunka, nadmierne ssanie lub ptacz, stabe karmienie, powolny przyrost masy ciata, kichanie.

U pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem podczas stosowania leku Zopridoxin mogg wystapic:
udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. Odnotowano kilka
$miertelnych przypadkow w tej grupie pacjentow.

U pacjentoéw z chorobg Parkinsona stosowanie leku Zopridoxin moze spowodowac hasilenie objawow
tej choroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zopridoxin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po napisie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Niewykorzystany lek nalezy zwroci¢ do apteki. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zopridoxin

- Zopridoxin 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancja czynnag leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 5 mg olanzapiny.

- Zopridoxin 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancjg czynng leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 10 mg olanzapiny.

- Zopridoxin 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancja czynna leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 15 mg olanzapiny.

- Zopridoxin 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancjg czynng leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 20 mg olanzapiny.

- Pozostate sktadniki to: wapnia weglan, skrobia zelowana, kukurydziana, skrobia kukurydziana,
laktoza jednowodna, krospowidon (typ A), aspartam (E 951) i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Zopridoxin i co zawiera opakowanie

5 mg: zo6tta do bladozodttej, okragla, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy ok. 6,4 mm,

z wyttoczonym oznakowaniem ,,5” po jednej stronie.

10 mg: zo6tta do bladozottej, okragla, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy ok. 9,1 mm,
z wytloczonym oznakowaniem ,,10” po jednej stronie.

15 mg: zotta do bladozottej, okragha, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy ok. 10,4 mm,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,15” po jednej stronie.

20 mg: zotta do bladozodttej, okragla, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy ok. 12,1 mm,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,20” po jednej stronie.

Lek dostepny jest w pudetkach zawierajacych po 28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.
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Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca
Genepharm S.A.



18 km Marathon Avenue
153 51 Pallini Attikis
Grecja

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Bausch Health Poland sp. z o.0.

ul. Kosztowska 21
41-409 Mystowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022



