Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Anzorin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anzorin zawiera substancj¢ czynng olanzaping. Olanzapina nalezy do grupy lekéw zwanych

lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowana w leczeniu nast¢pujacych standw:

o schizofrenia, choroba objawiajaca si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejgce w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistoscia przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy 1 wycofuje si¢ z kontaktdw z otoczeniem. Pacjent moze rowniez odczuwac
depresje, lek lub napigcie;

o umiarkowane i ci¢zkie epizody manii - stan chorobowy, ktory objawia si¢ podnieceniem
i euforia.

Anzorin zapobiega powtdrnemu wystgpieniu tych objawow u pacjentow z chorobg dwubiegunowa,
ktorzy pozytywnie reagowali na leczenie olanzaping podczas wystgpowania u nich epizodow
maniakalnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anzorin

Kiedy nie stosowa¢ leku Anzorin:

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

o jesli u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (zwigkszone ci$nienie
w oku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Anzorin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
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o Nie jest zalecane stosowanie leku Anzorin u pacjentow w podesztym wieku, z rozpoznaniem
otepienia, poniewaz moze to spowodowaé bardzo powazne dziatania niepozadane.

o Leki z tej grupy mogg powodowac¢ wystgpienie nieprawidlowych ruchow, zwtaszcza w obrgbie
twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Anzorin wystgpi taki objaw, nalezy powiadomic o tym
lekarza.

o Bardzo rzadko leki tego typu wywolujg zespot objawdw - gorgezke, przyspieszony oddech,
pocenie si¢, sztywno$¢ migsni, ospatos¢ lub senno$¢. Jezeli wystapig takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Obserwowano przyrost masy ciata u pacjentow przyjmujacych Anzorin. Pacjent we wspotpracy
z lekarzem powinien systematycznie sprawdzac¢ mas¢ ciata. Jesli konieczne, nalezy rozwazy¢
konsultacje¢ z dietetykiem lub pomoc w ustaleniu planu diety.

o Obserwowano wysokie stgzenie cukru i thuszczow (cholesterol i triglicerydy) we krwi
u pacjentow przyjmujacych Anzorin. Lekarz powinien zleci¢ wykonywanie badan krwi, aby
sprawdza¢ stezenie cukru i niektorych thuszczow we krwi przed przyjeciem leku Anzorin przez
pacjenta oraz systematycznie w trakcie leczenia.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystepowaty
w przeszlosci zakrzepy krwi, poniewaz stosowanie lekow takich jak ten bylo powigzane
z tworzeniem zakrzepdw krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych choréb, nalezy natychmiast powiadomi¢
o tym lekarza prowadzacego:

. udar lub ,,mini” udar (przemijajace objawy udaru);
. choroba Parkinsona;

. dolegliwosci gruczotu krokowego;

. niedrozno$¢ jelit (porazenna);

. choroba watroby lub nerek;
. choroby krwi;

. choroba serca;

. cukrzyca;

. napady drgawek;

. jesli pacjent wie, ze wystepuje u niego niedobdr soli w wyniku dtugotrwalej cigzkiej biegunki

1 wymiotow lub ze wzgledu na stosowanie diuretykow (lekéw moczopednych).

Jezeli pacjent choruje na otgpienie i wystgpit u niego kiedykolwiek udar lub ,,mini” udar, to powinien
(lub jego opiekun powinien) powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

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

Lek Anzorin a inne leki

Osoby przyjmujace Anzorin moga stosowac inne leki wyltacznie za zgoda lekarza. Stosowanie leku
Anzorin w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajagcymi lub nasennymi moze wywotaé
sennos¢.

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

W szczegblno$ci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

. leki przeciw chorobie Parkinsona;

. karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy oraz poprawiajacy nastrdj), fluwoksaming (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyne (antybiotyk) — gdyz moze by¢ konieczna zmiana
dawki leku Anzorin.



Anzorin z alkoholem
Osoby przyjmujgce Anzorin nie mogg pi¢ alkoholu pod zadng postacig, poniewaz Anzorin
w potaczeniu z alkoholem moze wywolaé sennosc.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Leku Anzorin nie powinny
przyjmowac kobiety karmigce piersia, gdyz jego niewielkie iloSci mogg przenika¢ do mleka
kobiecego.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Anzorin w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie

3 miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastepujgce objawy: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wtasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Anzorin u pacjenta moze wystgpi¢ sennos¢. Jezeli pojawia si¢ sennosc, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. Nalezy poinformowac lekarza.

Anzorin zawiera aspartam

Ten lek zawiera 1,5 mg aspartamu w 5 mg tabletce, 3 mg aspartamu w 10 mg tabletce, 4,5 mg
aspartamu w 15 mg tabletce i 6 mg aspartamu w 20 mg tabletce. 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 nieprawidlowego wydalania.

Inne substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Anzorin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, jaka liczbe tabletek leku Anzorin nalezy zazywacé oraz jak dlugo. Zalecana dawka
dobowa leku Anzorin wynosi 5 do 20 mg. W razie ponownego wystapienia objawow choroby nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza. Nie nalezy jednak przerywac stosowania leku Anzorin, chyba, ze lekarz
tak zdecyduje.

Tabletki Anzorin nalezy przyjmowac raz na dobe¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy starac si¢
przyjmowac lek o tej samej porze kazdego dnia. Nie ma znaczenia, czy tabletki zazywa si¢ podczas
positku czy nie. Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej leku Anzorin przyjmuje si¢ doustnie.

Tabletki leku Anzorin tatwo si¢ krusza, dlatego nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie. Nie nalezy
dotyka¢ tabletki mokrymi rekoma, poniewaz moze si¢ rozpascé.

1. Trzymajac blister za krawedzie, oddzieli¢ wydzielony kwadrat blistra z tabletka od reszty. Nalezy
odrywac go delikatnie wzdtuz perforacji.

2. Ostroznie odklei¢ tylng folig.

3. Delikatnie wypchna¢ tabletke z blistra.

4. Umiesci¢ tabletke w jamie ustnej. Tabletka rozpusci si¢ bezposrednio w jamie ustnej, dzigki czemu
bedzie ja tatwiej potknag.

Tabletke mozna rowniez umiesci¢ w petnej szklance wody, soku pomaranczowego, soku jabtkowego,
mleka lub kawy a nastepnie wymieszac. Niektore napoje po wrzuceniu do nich tabletki 1 wymieszaniu

moga zmieni¢ barwe lub zmetnie¢. Sporzadzony ptyn nalezy natychmiast wypic.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anzorin

U pacjentow, ktorzy przyjeli wicksza niz zalecana dawke leku Anzorin, wystgpowaty nastepujace
objawy: przyspieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudnosci w moéwieniu,
mimowolne ruchy (zwlaszcza migsni twarzy 1 jezyka) oraz ograniczenie S$wiadomosci. Inne objawy to:
ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), Spigczka, jednoczesne wystgpienie goraczki,
szybkiego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni i ospalosci lub sennos$ci, zmniejszenie czgstosci
oddechow, zachtysniecie, wysokie lub niskie ci$nienie krwi, zaburzenia rytmu serca. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala, jesli pacjent zauwazy u siebie
powyzsze objawy. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie tabletek.

Pominiecie zastosowania leku Anzorin

Od razu po przypomnieniu nalezy przyjac tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Anzorin

W przypadku poczucia poprawy nie nalezy przerywaé stosowania leku Anzorin. Wazne, aby stosowac
lek tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Jezeli nagle przestanie si¢ przyjmowaé Anzorin, moga pojawic si¢ objawy takie jak pocenie sig,
niemoznos¢ zasnigcia, drzenia, lek lub nudnosci 1 wymioty. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszanie dawki leku przed jego odstawieniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic sig
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 u pacjenta wystapig:

. nieprawidlowe ruchy (cz¢ste dziatanie niepozadane, ktore mogg wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)
zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka;
. zakrzepy krwi w zylach (niezbyt czgste dzialanie niepozadane, ktdre moga wystgpic¢ u 1 na

100 pacjentow), ktore dotyczg szczegolnie ndg (w tym objawy tj. obrzek, bol i zaczerwienienie
nog), i moga przemieszczac si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujac bol w klatce
piersiowej oraz trudnosci w oddychaniu. Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawow
powinien natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza;

. jednoczesne wystapienie gorgczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni
1 ospatosci lub sennosci (czgstos¢ wystgpowania powyzszych objawoéw nie moze by¢ ustalona
na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czesto (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéow):
. zwickszenie masy ciata;

. sennos¢;

. zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi.

We wczesnym etapie leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy lub omdlenia (ze zwolnieniem
czynnosci serca), szczegblnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj te objawy
same ustepuja, lecz jezeli si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Czesto (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
. zmiany w liczbie niektorych komorek krwi, stezenia lipidow w krwiobiegu oraz na poczatku

leczenia przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych;
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zwigkszenie stezenia cukréw we krwi 1 moczu;

zwigkszenie stezen kwasu moczowego i fosfokinazy kreatynowej we krwi;
wzmozone uczucie glodu;

zawroty glowy;

niepokoj;

drzenie;

nieprawidlowe ruchy (dyskinezy);

zaparcia,

sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej;

wysypka;

utrata sity; skrajne zme¢czenie;

zatrzymanie wody w organizmie powodujgce obrzeki rak, stop lub okolicy kostek;
goraczka, bole stawow;

zaburzenia czynnosci seksualnych, takie jak zmniejszenie libido u mezczyzn i kobiet oraz
zaburzenie erekcji u mgzczyzn.

Niezbyt czesto (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

nadwrazliwo$¢ (np. obrzek jamy ustnej i gardta swedzenie, wysypka);

cukrzyca lub zaostrzenie cukrzycy, sporadycznie zwigzane z kwasicag ketonowa (obecno$¢ ciat
ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka;

napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono napady
drgawkowe (padaczke);

sztywnos¢ lub skurcz migéni (w tym mie$ni odpowiedzialnych za ruchy gatek ocznych);
zespot niespokojnych nog;

zaburzenia mowy;

jakanie;

zwolnienie czynno$ci serca;

wrazliwo$¢ na swiatlo stoneczne;

krwawienie z nosa;

wzdecie brzucha;

Slinotok;

utrata pamigci lub zapominanie;

nietrzymanie moczu;

zatrzymanie moczu;

wypadanie wlosow;

brak lub zanik miesigczki;

zmiany w piersiach u me¢zczyzn i kobiet takie jak: nietypowe wytwarzanie mleka lub nietypowe
powickszenie piersi.

Rzadko (mogace wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow):

obnizenie prawidtowej temperatury ciata;

zaburzenia rytmu serca;

nagla §mier¢ z niewyjasnionej przyczyny;

zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, gorgczke i nudnosci;
choroba watroby objawiajaca si¢ zzotknigciem skory i biatych czesci oka;
choroba migéni objawiajgca si¢ niewyjasnionym pobolewaniem i bolami;
wydtuzony i (lub) bolesny wzwaod.

Bardzo rzadko (mogace wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

cigzkie reakcje alergiczne takie jak polekowa reakcja z eozynofilig oraz objawami uktadowymi
(zespot DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms). Zespot
DRESS objawia si¢ poczatkowo wystgpieniem objawow grypopodobnych z wysypka na twarzy,
a nastgpnie rozszerzajacag si¢ rozlegle wysypka, wysoka temperaturg ciata, powickszonymi
weztami chtonnymi, podwyzszonym stezeniem enzymow watrobowych obserwowanym

w badaniach krwi i zwigkszeniem ilo$ci pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia)
(czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).



Podczas leczenia olanzaping pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia moga wystgpic:
udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, uczucie wielkiego zmeczenia, omamy wzrokowe,
wzrost temperatury ciata, zaczerwienienie skory oraz zaburzenia prawidtowego chodzenia.
Odnotowano kilka przypadkow zgonu w tej grupie pacjentow.

U pacjentéw z choroba Parkinsona stosowanie leku Anzorin moze powodowa¢ nasilenie objawow
choroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, e-maik-
ndk@urplgov-pk strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Anzorin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
napisie: ,,Termin waznos$ci (EXP):” oraz na blistrze po napisie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Anzorin

. Substancjg czynng jest olanzapina.
Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg, lub 20 mg
olanzapiny.

. Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna (E 460a), mannitol (E 421), skrobia zelowana
(kukurydziana), krospowidon, sodu laurylosiarczan, aspartam (E 951), guma Guar (E 412),
krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), magnezu stearynian (E 572).

Jak wyglada lek Anzorin i co zawiera opakowanie
Anzorin tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg zotte, okragte, wypukle po jednej stronie
i ptaskie po drugiej.

Anzorin tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg dostepne w blistrach
OPA/Aluminium/PV C/Aluminium z perforacjg dla pojedynczych dawek,
w tekturowych pudetkach zawierajacych 28, 30, 56, 98 tabletek w opakowaniu.



Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Anzorin
Litwa: Olanzapine Orion 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg burnoje disperguojamosios tabletés

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.08.2022



