Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Egolanza, 5 mg, tabletki powlekane
Egolanza, 10 mg, tabletki powlekane

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Egolanza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Egolanza
Jak przyjmowac¢ lek Egolanza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Egolanza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Egolanza i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Egolanza zawiera substancje czynng olanzaping. Egolanza nalezy do grupy lekow zwanych
lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowana w leczeniu nastepujacych chorob:

o schizofrenii, choroby objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejgce w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywisto$cig przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy 1 wycofuje si¢ z kontaktow z innymi ludzmi. Osoby z tg choroba mogg odczuwac
réwniez depresje, Igk lub napiecie;

e $rednio nasilonych i cigzkich epizodow manii, choroby z objawami podniecenia lub euforii.

Wykazano, ze lek Egolanza zapobiega nawrotom tych objawow u pacjentow z choroba afektywna
dwubiegunowa, u ktérych w terapii epizodu manii uzyskano dobra odpowiedz na leczenie olanzapina.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Egolanza

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Egolanza:

*  jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze sie objawia¢ wysypka, swedzeniem,
obrzekiem na twarzy, opuchnigciem warg lub dusznoscig. Jezeli wystgpity takie objawy, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

»  jesli u pacjenta stwierdzono uprzednio problemy z oczami, takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszone ci$nienie w oku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku Egolanza nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

. Nie jest zalecane stosowanie leku Egolanza u pacjentéw w podesztym wieku, z rozpoznaniem
otgpienia, poniewaz moze on spowodowac bardzo powazne dzialania niepozadane.



. Leki z tej grupy mogg powodowaé wystapienie nieprawidlowych ruchow, zwlaszcza w obrebie
twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Egolanza wystgpi taki objaw, nalezy powiadomi¢ o
tym lekarza.

. Bardzo rzadko leki tego typu wywoluja zespot objawdw - goraczke, przyspieszony oddech,
pocenie sig, sztywnos$¢ miegsni, ospato$¢ lub sennos¢. Jezeli wystapia takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. U pacjentow stosujacych lek Egolanza obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdza¢ mas¢ ciala pacjenta. Jesli konieczne, rozwazy¢ konsultacje z
dietetykiem lub pomoc w ustaleniu planu diety.

. U pacjentow stosujacych lek Egolanza obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi i wysokie
stezenie lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przed zastosowaniem leku Egolanza i w trakcie
jego stosowania lekarz powinien przeprowadza¢ badania krwi w celu okreslenia stgzenia cukru
we krwi 1 stezen niektorych lipidow.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, je§li w przesztosci u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty
zakrzepy, poniewaz podobne leki byty powiazane z tworzeniem si¢ zakrzepow krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nizej wymienionych chorob, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego:
* udar lub ,,mini" udar (przemijajace objawy udaru)
+ choroba Parkinsona
+ zaburzenia zwigzane z gruczotem krokowym
* niedroznos¢ jelit (porazenna)
* choroba watroby lub nerek
» choroby krwi
+ choroba serca
* cukrzyca
* drgawki
+ Jesli pacjent wie, ze mogla u niego wystgpi¢ utrata soli, w wyniku przedtuzajacej sie, cigzkiej
biegunki i wymiotéw (nudno$ci z wymiotami) lub stosowania diuretykow (lekow
moczopednych).

Jezeli pacjent choruje na otgpienie 1 wystapit u niego kiedykolwiek udar lub ,,mini" udar, to powinien
(lub jego opiekun/krewny powinien) o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Rutynowo w celu zachowania ostroznosci, u 0s6b w wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac
cis$nienie tetnicze krwi.

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

Lek Egolanza a inne leki

Osoby przyjmujace lek Egolanza moga stosowac inne leki wyltacznie za zgodg lekarza. Stosowanie
leku Egolanza w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi lub nasennymi moze
wywolywaé sennosc.

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

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

. lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona

. karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastroj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotyk) - moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Egolanza.

Stosowanie leku Egolanza z alkoholem



Osoby przyjmujace lek Egolanza nie moga pi¢ alkoholu pod zadna postacia, poniewaz w potaczeniu z
alkoholem moze wywotywac sennos$c.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Leku Egolanza nie powinny przyjmowac kobiety karmigce piersig, gdyz niewielkie ilosci leku moga
przenika¢ do mleka matki.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Egolanza w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesiace
cigzy) moga wystapic nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ migséni i (lub) ostabienie, sennos$e,
pobudzenie, problemy z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. Jesli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Egolanza moze wywolywaé sennos$¢. Jezeli pojawia si¢ sennos$¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw
mechanicznych ani obstugiwa¢ zadnych maszyn i urzadzen mechanicznych. Nalezy poinformowac
lekarza.

Egolanza zawiera laktoze
Jezeli lekarz poinformowal pacjenta o wystgpowaniu u niego nietolerancji niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego produktu leczniczego.

3. Jak przyjmowac lek Egolanza

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, ile tabletek oraz jak dtugo nalezy zazywac lek Egolanza. Dawka dobowa leku
Egolanza wynosi 5 do 20 mg. W razie ponownego wystapienia objawow choroby nalezy powiadomic
o tym lekarza. Nie nalezy jednak przerywa¢ stosowania leku Egolanza, chyba ze lekarz tak zdecyduje.

Lek Egolanza nalezy przyjmowac raz na dobe zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy starac si¢
przyjmowac lek codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy tabletki zazywa si¢ podczas
positku czy nie. Tabletki Egolanza przyjmuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potykaé¢ w catosci,
popijajac woda.

Tabletke 5 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Egolanza nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przyje;cie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Egolanza

U pacjentow, ktorzy przyjeli wigksza niz zalecana dawke leku Egolanza wystepowaty nastqpu] ace
objawy: przyspieszone bicie serca, pobudzeme lub agresywne zachowanie, trudnosci w méwieniu,
mimowolne ruchy (zwlaszcza migsni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie §wiadomosci. Inne objawy to:
ostre splatanie (dezorlentaqa) drgawki (padaczka) splqczka Jednoczesne wystqpleme gorqczkl
szybkiego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci leSIll i ospalosm lub sennosci, zmniejszenie czgstosci
oddechow, zachlysniecie, wysokie lub niskie ci$nienie krwi, zaburzenia rytmu serca. Jesli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac’ si¢ z lekarzem lub uda¢ do
szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominigcie zastosowania leku Egolanza
Od razu po przypomnieniu nalezy przyja¢ tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupeltnienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Egolanza



Nawet gdy pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek. Wazne, aby
przyjmowac lek Egolanza tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Egolanza moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
pocenie sig, bezsennos¢, drzenia, lek, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszanie dawki leku przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli wystapia:

. nieprawidlowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czgsto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow);
. zakrzepy krwi w zylach (niezbyt czgsto zgtaszane dzialanie niepozadane, ktére moze dotyczy¢

do 1 na 100 pacjentdéw), szczeg6lnie w nogach (objawy obejmuja puchniecie, bol,
zaczerwienienie nogi). Zakrzepy moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci z oddychaniem. W przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza,

. Jednoczesnie: goraczka, przyspieszony oddech, pocenie si¢, sztywno$¢ migéni i ospatosé lub
sennos¢ (nie mozna okresli¢ czestosci wystgpowania tego dziatania niepozadanego na podstawie

dostepnych danych).
Bardzo czeste dziatania niepozgdane: mogq wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:
. zwickszenie masy ciata,
. sennosc,
. zwickszenie st¢zenia prolaktyny (hormonu pobudzajacego wytwarzanie mleka) we krwi.
. we wczesnym etapie leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy lub omdlenia (ze zwolnieniem

czynnosci serca), szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj te objawy
same ustepuja, lecz jezeli si¢ utrzymujg, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czeste dzialania niepozgdane: mogg wystegpowac z czestoscig do 1 na l0 pacjentow:

. zmiany w liczbie niektorych komorek krwi i w stezeniach lipidow w krwiobiegu,

. na poczatku leczenia przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

. zwigkszenie stezenia cukrow we krwi i moczu,

. zwickszenie st¢zen kwasu moczowego i fosfokinazy kreatynowej we krwi,

. wzmozone uczucie gtodu,

. zawroty glowy,

. niepokoj,

. drzenie,

. zaparcia,

. suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

*  wysypka,

. utrata sity,

. skrajne zmg¢czenie,

. zatrzymanie wody w organizmie powodujgce obrzeki rak, stop Iub okolicy kostek,

. goraczka,

. bole stawow

. zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie libido u m¢zczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u
mezczyzn.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane: mogq wystepowac z czestoscig do 1 na 100 pacjentow:



. nadwrazliwos$¢ (np. obrzek jamy ustnej 1 gardta swedzenie, wysypka)

. cukrzyca lub zaostrzenie cukrzycy, sporadycznie zwigzane z kwasicg ketonowg (obecnos¢ ciat
ketonowych we krwi i moczu) lub $pigczka,

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

. sztywnos¢ lub skurcz mig$ni (w tym mieéni odpowiedzialnych za ruchy gatek ocznych)

. zespot niespokojnych nog

. zaburzenia mowy

. jakanie

. zwolnienie czynnosci serca,

. wrazliwos¢ na swiatlo stoneczne,

. krwawienie z nosa

. wzdecie brzucha

. $linienie

. utrata pamigci lub zapominanie

. nietrzymanie moczu,

. niemoznos$¢ oddania moczu
. wypadanie wlosow,
. brak lub zmniejszenie miesigczki,

. zmiany w piersiach u mezczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia
lub nietypowe powickszenie piersi.

Rzadkie dzialania niepozgdane: mogg wystgpowac z czestoscig do 1 na 1000 pacjentow.
. obnizenie prawidlowej temperatury ciata,

. zaburzenia rytmu serca,

. nagla §mier¢ z niewyjasnionej przyczyny,

. zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci,

. choroba watroby objawiajaca si¢ zzotknigciem skory i biatych czgsci oka,

. choroba mig$ni objawiajaca si¢ niewyjasnionym pobolewaniem i bolami,

. wydtuzony i (lub) bolesny wzwaod.

Podczas leczenia lekiem Egolanza u pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia moga
wystapic¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciala, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. Odnotowano tez
przypadki zgonow W tej grupie pacjentow.

U pacjentow z choroba Parkinsona stosowanie leku Egolanza moze nasila¢ objawy dziatan
niepozadanych.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane obejmuja ciezkie reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms). W zespole DRESS poczatkowo wystepuja objawy grypopodobne z wysypka na
twarzy, a nastgpnie rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezty chtonne,
widoczna w badaniach krwi zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwickszone Stezenie
szczegdlnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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



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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Egolanza
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy si¢ wyrazne oznaki zepsucia (np. wyblaknigcie).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Egolanza

- Substancja czynng leku jest olanzapina. Kazda tabletka leku Egolanza zawiera 5 mg, 10 mg
substancji czynnej. [lo$¢ jest podana na opakowaniu leku.

- Pozostate sktadniki to:
Egolanza, 5 mg, tabletki powlekane
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (40,98 mg),
hydroksypropyloceluloza, krospowidon, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza, zétcien chinolinowa (E 104), Opadry-Y-1-7000 White (hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400).

Egolanza 10 mg, tabletki powlekane

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (81,97 mg),
hydroksypropyloceluloza, krospowidon, magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza, zétcien chinolinowa (E 104), Opadry-Y-1-7000 White (hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400).

Jak wyglada lek Egolanza i co zawiera opakowanie

Wyglad:

Egolanza, 5 mg, tabletki powlekane

Z6blte, podhuzne, obustronnie wypukle powlekane z linig dzielaca wyttoczona po jednej stronie i
oznakowaniem w postaci stylizowanej litery E oraz kodem 402 po drugiej stronie.

Tabletke mozna dzieli¢ na rowne dawki.

Egolanza, 10 mg, tabletki powlekane
Z6Mte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z oznakowaniem w postaci stylizowanej litery

E oraz kodem 404 po jednej stronie.

Wielko$¢ opakowan:

Egolanza, 5 mg, tabletki powlekane



28, 35, 42, 49, 56, 63, 70, 77, 84, 91, 98, 105 lub 112 tabletek zapakowanych w blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Egolanza, 10 mg, tabletki powlekane
28, 35, 42, 49, 56, 63, 70, 77, 84, 91, 98, 105 lub 112 tabletek zapakowanych w blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapeszt, Keresztri at 30-38

Wegry

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapeszt, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

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

Bulgaria: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg ¢bunmupanu TabieTKu
Czechy: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg

Wegry:  Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmtabletta

Litwa: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas tabletes
Lotwa: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg plévele dengtos tabletés
Polska:  Egolanza

Rumunia: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.10.2022



