Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Parnassan, 5 mg, tabletki powlekane
Parnassan, 10 mg, tabletki powlekane

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 watpliwosci halezy zwrdcic 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 wystapia 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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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Parnassan i w jakim celu si¢ go stosuje

Parnassan zawiera aktywng substancj¢ olanzaping. Parnassan nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi i jest stosowany w leczeniu nastgpujacych stanow:

Schizofrenii - choroby objawiajacej sie tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejgce w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistos$cig przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje sie z kontaktow z innymi ludzmi. Ludzie w takim stanie moga
odczuwac rowniez depresje, lek lub napigcie.

Od s$rednio nasilonych do cigezkich epizodéw manii - stanéw chorobowych, ktoérych objawami
sa pobudzenie lub euforia.

Wykazano, ze lek Parnassan zapobiega nawrotom tych objawdw u pacjentéw z chorobg afektywna
dwubiegunowa, u ktorych uzyskano dobra odpowiedz na leczenie olanzaping epizodu manii.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parnassan

Kiedy nie stosowa¢ leku Parnassan

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze objawiaé sie w
postaci wysypki, swiadu, obrzeku twarzy lub ust, badz dusznosci. Jezeli wystapily takie objawy,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

jesli u pacjenta wystepujg choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (zwiekszone ci$nienie
w oku).



- Parnassan zawiera olej sojowy. Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢, nie
powinien stosowaé tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Parnassan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie jest zalecane stosowanie leku Parnassan u pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniem
otepienia, poniewaz moze on spowodowac bardzo powazne dziatania niepozadane.

- Leki tego rodzaju moga powodowac wystapienie nieprawidtowych ruchéw, zwlaszcza w
obregbie twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Parnassan wystapi taki objaw, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza.

- Bardzo rzadko leki tego typu wywotuja zespdt objawow - goraczke, przyspieszony oddech,
pocenie si¢, sztywnos¢ miesni, ospatos$¢ lub sennosc. Jezeli wystapia takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- U pacjentow stosujacych lek Parnassan obserwowano przyrost masy ciata. Zaréwno lekarz, jak i
sam pacjent powinni systematycznie kontrolowa¢ masg ciata pacjenta. W razie potrzeby nalezy
rozwazy¢ zwrdcenie si¢ do dietetyka lub uzyskanie pomocy w ustaleniu diety

- U pacjentow stosujacych lek Parnassan obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi i
wysokie stezenie lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przed zastosowaniem leku Parnassan i
regularnie w trakcie jego stosowania lekarz powinien przeprowadza¢ badania krwi w celu
okreslenia stezenia cukru we krwi i stgzen niektorych lipidow.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przesztosci u pacjenta lub u ktoregokolwiek z cztonkow
rodziny pacjenta wystepowaty zakrzepy krwi, poniewaz stosowanie podobnych lekow byto
powiazane z tworzeniem zakrzepow krwi.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorekolwiek z nizej wymienionych schorzen, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza:

- Udar lub ,,mini” udar (przemijajgce objawy udaru),

- Choroba Parkinsona,

- Dolegliwosci zwiazane z gruczotem krokowym (prostata),

- Niedrozno$¢ porazenna, czyli ,,zatkanie” jelit w nastgpstwie zatrzymania ich ruchow,
- Choroba watroby lub nerek,

- Choroby krwi,

- Choroba serca,

- Cukrzyca,

- Napady drgawek.

Jezeli pacjent choruje na otepienie i wystapit u niego kiedykolwiek udar lub ,,mini udar ", to pacjent,
jego opiekun lub krewny powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Jako rutynowy $rodek ostroznosci, u 0séb w wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac¢ ci$nienie
tetnicze krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Parnassan nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia.

Parnassan a inne leki
Osoby stosujgce lek Parnassan moga przyjmowac inne leki wytacznie za zgoda lekarza.

Stosowanie leku Parnassan jednoczesnie z lekami przeciwdepresyjnymi, przeciwlekowymi lub
utatwiajgcymi zasypianie (leki uspokajajgce) moze wywotywaé sennosc.

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



W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

- lekoéw stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona,

- karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastroj), fluwoksaminy (lek

przeciwdepresyjny) lub
- cyprofloksacyny (antybiotyk) - moze by¢ konieczna zmiana dawki leku Parnassan.

Parnassan z alkoholem
Osoby przyjmujace lek Parnassan nie mogg pi¢ alkoholu pod zadng postacia, poniewaz lek Parnassan
w potaczeniu z alkoholem moze wywolywac sennosc.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Kobiety w
cigzy nie powinny przyjmowac tego leku, dopoki nie omowia tego z lekarzem.

Leku Parnassan nie powinny przyjmowac kobiety karmigce piersig, gdyz niewielkie ilo$ci leku mogg
przenika¢ do mleka kobiecego.

U noworodkow matek, ktore w ostatnim trymestrze cigzy (trzy ostatnie miesigce cigzy) przyjmowaty
lek Parnassan, moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ i (lub) ostabienie miesni,
sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudno$ci z karmieniem. Jesli u noworodka pojawi
si¢ jakikolwiek z powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Parnassan moze wywotywac senno$¢. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé narzedzi lub maszyn. Nalezy poinformowac o tym lekarza.

Lek Parnassan zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, przed przyj¢ciem tego leku.

Lek Parnassan zawiera lecytyne sojowa. Nie nalezy stosowaé tego leku u pacjentow z
nadwrazliwos$cig (alergig) na soj¢ lub orzeszki ziemne.

3. Jak stosowa¢é lek Parnassan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli sposob dawkowania leku oraz czas trwania leczenia. Dawka dobowa leku Parnassan
wynosi 5 do 20 mg. W razie ponownego wystapienia objawdw choroby nalezy powiadomi¢ o tym
lekarza; nie nalezy jednak przerywac stosowania leku Parnassan, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.

Tabletki leku Parnassan nalezy stosowac raz na dobe, zgodnie z zaleceniami lekarza. Zaleca si¢
stosowanie leku codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy tabletki stosuje si¢ podczas
positku czy nie. Tabletki powlekane leku Parnassan nalezy stosowa¢ doustnie. Tabletke nalezy
polyka¢ w calosci, popijajac woda.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Parnassan

U pacjentow, ktorzy zastosowali wicksza niz zalecana dawke leku Parnassan wystgpowaly nastepujace
objawy: szybkie bicie serca, pobudzenie i (lub) agresywne zachowanie, trudno$ci w méwieniu,
mimowolne ruchy (zwlaszcza migsni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie $wiadomosci. Inne objawy to:
ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), $pigczka, jednoczesne wystepowanie goraczki,



szybkiego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni i ospatosci lub nadmiernej sennos$ci, zmniejszenie
czestosci oddechow, zachtys$nigceie, wysokie lub niskie ci$nienie krwi, nierdwne bicie serca.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala, jesli wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawow. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominigcie zastosowania leku Parnassan
Pominigtg tabletke nalezy przyja¢ tak szybko jak to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dwoch dawek
jednego dnia.

Przerwanie stosowania leku Parnassan
W przypadku poprawy nie nalezy przerywac stosowania tabletek. Wazne jest, aby stosowac lek
Parnassan tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Parnassan moga wystapic¢ nastepujace objawy:
pocenie si¢, bezsennos$¢, drzenie, lek, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszanie dawki leku przed przerwaniem stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli wystapia:

* Nieprawidtowe ruchy, zwlaszcza w obrgbie twarzy czy jezyka (czgsto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow);

» Zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czesto zglaszane dzialanie niepozadane, ktére moze dotyczy¢ do
1 na 100 pacjentoéw), szczegdlnie w nogach (objawy obejmuja puchnigcie, bol i zaczerwienienie
nogi). Zakrzepy moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujac bol w
klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z

tych objawow, nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza.

« Jednoczesne wystepowanie gorgczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sie, sztywnosci miesni i
ospalosci lub senno$ci (nie mozna okresli¢ czestosci wystgpowania tego dziatania niepozadanego
na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zwickszenie masy ciata;

- Sennosé;

- Zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi;

- We wezesnym etapie leczenia mogg wystapic¢ zawroty gtowy lub omdlenia (ze zwolnieniem
czynno$ci serca), szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj te
objawy same ustepuja, lecz jezeli si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zmiany w liczbie niektorych komorek krwi, stezenia lipidow (thuszczow) w krwiobiegu i
przemijajace zwickszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych na poczatku leczenia;

- Zwigkszenie stezenia cukréw we krwi i moczu,

- Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we Krwi;

- Wzmozone uczucie gtodu;

- Zawroty glowy;

- Niepokoj;

- Drzenie;

- Zaburzenia ruchu (dyskinezy);



Zaparcia,;
Sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej;

Wysypka;

Utrata sily;

Skrajne zmg¢czenie;

Zatrzymanie wody w organizmie powodujace obrzek rak, stop lub okolicy kostek;

Goraczka,

Bol stawow;

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

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

Nadwrazliwos$¢ (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardta, swedzenie, wysypka);

Cukrzyca lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasica ketonowa (obecno$¢ zwiazkow
ketonowych we krwi i w moczu) lub $pigczka;

Napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktorych wezesniej wystgpowaty napady drgawkowe
(padaczka);

Sztywnos¢ lub kurcz migséni (w tym ruchy gatek ocznych),

Zaburzenia mowy;

Wolne bicie serca;

Wrazliwos$¢ na §wiatto stoneczne;

Krwawienie z nosa;

Niebezpieczne zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy;

Wzdecie brzucha;

Utrata pamieci lub brak pamieci;

Nietrzymanie moczu;

Trudnosci z oddawaniem moczu;

Wypadanie wtosow;

Brak lub skape krwawienie miesigczkowe;

Zmiany w piersiach u me¢zczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia
lub nietypowe powickszenie piersi;

Zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

Obnizenie prawidlowej temperatury ciala;

Nieréwne bicie serca;

Nagta $mier¢ z niewyjasnionej przyczyny;

Zapalenie trzustki, powodujace silny bol brzucha, goraczke i mdtosci;

Choroba watroby, objawiajaca si¢ zmiang barwy skory i bialych czgéci oka na kolor zotty
(z6taczka);

Choroba mig$ni objawiajgca si¢ niewyjasnionym pobolewaniem i bolami;

Wydhuzony i (lub) bolesny wzwod.

Nieznane (Czestos¢ nie moze byé oszacowana na podstawie dostepnych danych):
- Zespot odstawienia u noworodkow (patrz podpunkt ,,Cigza 1 karmienie piersig”).

Podczas stosowania olanzapiny u pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia moga
wystgpi¢: udar mozgu, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmgczenie, omamy
wzrokowe (halucynacje), podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z
chodzeniem. W tej grupie pacjentow zostato odnotowanych kilka przypadkow $miertelnych.

U pacjentow z chorobg Parkinsona stosowanie leku Parnassan moze spowodowac nasilenie objawow
tej choroby.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Parnassan

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Parnassan

Substancja czynng leku jest olanzapina.
Jedna tabletka zawiera: 5 mg lub 10 mg olanzapiny.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Krospowidon (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, Ludipress: [laktoza jednowodna,
Powidon K 30, Krospowidon (typ A)], magnezu stearynian

Otoczka tabletki: OPADRY AMB OY-B-28920 White: [Polialkohol winylowy — czgsciowo
zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), talk (E553b), lecytyna sojowa (E322), guma ksantanowa
(E 415)].

Jak wyglada lek Parnassan i co zawiera opakowanie

Parnassan 5 mg tabletki powlekane sg biate, okragle, wypukte po obu stronach, z wyttoczonym
napisem ,,N24” po jedne;j stronie.

Parnassan 10 mg tabletki powlekane sg biate, okragle, wypukte po obu stronach, z wytloczonym
napisem ,,N26” po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 30 tabletek w 3 blistrach (listkach).



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))


mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org

