Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olanzapine EGIS, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Olanzapine EGIS, 10 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

Olanzapine EGIS, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Olanzapine EGIS, 20 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ 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 zwrdcic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Olanzapine EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapine EGIS
Jak stosowa¢ lek Olanzapine EGIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Olanzapine EGIS

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Olanzapine EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Olanzapine EGIS nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Olanzapine EGIS stosuje si¢ w leczeniu choroby objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub
odczuwa rzeczy nieistniejace w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistoscia przekonania, jest
nadmiernie podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktéw z innymi. Chory moze odczuwac depresjg, lgk lub
napigcie.

Lek Olanzapine EGIS stosuje si¢ w leczeniu stanu chorobowego, w przebiegu ktorego chorzy maja
niezwykle dobre samopoczucie, rozpiera ich energia, potrzebuja duzo mniej snu niz zwykle, mowia
bardzo szybko, maja gonitwe mysli. Stan ten czasem charakteryzuje bardzo nasilona drazliwos¢.

Lek ten jest rowniez lekiem stabilizujacym nastréj, zapobiegajacym powtérnemu wystgpieniu skrajnych
stanOw nastroju - wzmozonego i obnizonego nastroju (depresja) - zwiazanych z ta choroba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapine EGIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Olanzapine EGIS



- Jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku( wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem,
obrzekiem na twarzy, opuchnigciem warg lub dusznoscia. W razie wystapienia takich objawow nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.
- Jesli u pacjenta uprzednio rozpoznano zaburzenia oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszenie ci$nienia $srodocznego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Olanzapine EGIS nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

- Leki tej grupy moga powodowac¢ wystapienie nieprawidlowych ruchow, zwlaszcza w obrgbie
twarzy lub jezyka. Jezeli po przyjeciu leku Olanzapine EGIS wystapia takie objawy, nalezy powiadomi¢
o tym lekarza.

- Bardzo rzadko leki z tej grupy wywotuja zespot objawow - goraczke, przyspieszony oddech,
pocenie sig, sztywnos¢ migsni, ospato$¢ lub sennos¢. Jezeli wystapia takie objawy nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli w rodzinie pacjenta wystgpowaty przypadki zakrzepow krwi, leki takie jak ten moga zwigkszaé
ryzyko wystgpowania zakrzepow krwi.

- Wzrost wagi obserwowano u pacjentow przyjmujacych Olanzapine EGIS. Waga pacjenta powinna by¢
regularnie kontrolowana zarowno przez pacjenta, jak i lekarza.

-Wysokie stgzenie cukru we krwi i wysokie st¢zenie ttuszczow ( trojglicerydy i cholesterol )
obserwowano u pacjentow przyjmujacych Olanzapine EGIS. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz
powinien zleci¢ badania stgzenia ttuszczow i cukru we krwi oraz regularnie je kontrolowaé w trakcie
leczenia.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku Olanzapine EGIS u pacjentéw w podesztym wieku z rozpoznaniem
otepienia, poniewaz moze to spowodowac powazne dziatania niepozadane.

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

e cukrzyca

* choroba serca

* choroba watroby lub nerek

* choroba Parkinsona

* padaczka

* problemy zwiazane z gruczotem krokowym

* niedroznos¢ jelit (porazenna)

* choroby krwi

e udar lub ,,mini” udar moézgu (przejsciowe objawy udaru)

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

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

Dzieci i mlodziez
Leku Olanzapine EGIS nie stosuje si¢ u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.



Lek Olanzapine EGIS a inne leki

Osoby przyjmujace lek Olanzapine EGIS moga stosowa¢ inne leki wylacznie za zgoda lekarza.
Przyjmowanie leku Olanzapine EGIS w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi lub
nasennymi moze wywotywac sennosc.

Osoby leczone lekiem o nazwie karbamazepina (lek przeciwdrgawkowy oraz stabilizujacy nastrdj)
przeciwdepresyjnym o nazwie fluwoksamina lub antybiotykiem o nazwie

cyprofloksacyna powinny poinformowac o tym lekarza, gdyz moze si¢ okaza¢ konieczna zmiana
dawki leku Olanzapine EGIS. Szczego6lnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje leki
stosowane w chorobie Parkinsona.

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

Przyjmowanie leku Olanzapine EGIS z alkoholem
Osoby przyjmujace lek Olanzapine EGIS nie moga pi¢ alkoholu pod Zzadna postacia, poniewaz lek
Olanzapine EGIS w potaczeniu z alkoholem moze wywotywac sennosc.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,przypuszcza, zemoze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Kobiety w ciazy
nie powinny przyjmowac leku, dopoki nie oméwia tego z lekarzem. Leku

Olanzapine EGIS nie powinny przyjmowac kobiety karmiace piersia, gdyz niewielkie ilosci leku moga
przenika¢ do mleka.

Nastgpujace objawy moga si¢ pojawi¢ u noworodkow matek, ktore przyjmowaty Olanzapine EGIS w
ostatnim trymestrze ( ostatnie 3 miesiace ciazy): drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢,
pobudzenie, trudno$ci z oddychaniem oraz trudno$ci zwiazane z karmieniem. W razie zaobserwowania
ktoregokolwiek z takich objawow u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Olanzapine EGIS moze wywolywac senno$¢. Jezeli pojawia si¢ sennos$¢, nie nalezy prowadzié
pojazddéw mechanicznych ani obslugiwaé zadnych maszyn 1 urzadzen mechanicznych.

Nalezy poinformowac¢ lekarza.

Olanzapine EGIS zawiera aspartam

Pacjenci, ktérzy nie moga przyjmowac fenyloalaniny powinni zwroci¢ uwagg, ze Olanzapine EGIS
zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z
fenyloketonuria.

Lek zawiera réwniez laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje

niektorych cukrow (np. laktozy), pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Olanzapine EGIS



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

Lekarz zdecyduje ile tabletek przyjmowaé, oraz jak dlugo nalezy stosowac lek Olanzapine EGIS .
Dawka dobowa leku Olanzapine EGIS wynosi od 5 mg do 20 mg. W razie ponownego wystapienia
objawow choroby nalezy powiadomic¢ o tym lekarza, nie nalezy jednak przerywac stosowania leku
Olanzapine EGIS, chyba ze lekarz tak zdecyduje.

Lek Olanzapine EGIS nalezy przyjmowac raz na dobg¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy starac si¢
przyjmowac lek codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy lek przyjmuje si¢ podczas positku
czy nie. Olanzapine EGIS tabletki ulegajace rozpuszczeniu w jamie ustnej przyjmuje si¢ doustnie.

Olanzapine EGIS tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa kruche, wigc nalezy obchodzi¢ si¢ z
nimi ostroznie. Nie wolno dotyka¢ tabletek wilgotnymi dlonmi, gdyz mogg si¢ pokruszy¢.
1. Ostroznie odklei¢ powtokg.
2. Delikatnie wycisna¢ tabletke.
3. Umiesci¢ tabletke w jamie ustnej. Bezposrednio w ustach tabletka ulegnie rozpuszczeniu i mozna
ja bedzie tatwo potknag.

Mozna rowniez umiescic tabletke w szklance lub filizance wody, soku pomaranczowego, soku
jabtkowego, mleka lub kawy i zamiesza¢. W przypadku niektorych napojow, mieszanka moze zmieni¢
kolor i ewentualnie zmetnie¢. Nalezy ja natychmiast wypic.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Olanzapine EGIS nie stosuje si¢ u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Olanzapine EGIS

U pacjentow, ktorzy przyjeli wigksza dawke leku niz powinni, moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
przyspieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudnosci w méwieniu, mimowolne
ruchy (zwlaszcza migéni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie §wiadomosci. Inne objawy to: ostre splatanie,
drgawki (padaczka), $piaczka, jednoczesne wystapienie goraczki, szybkiego oddechu, potow, sztywnosci
migéni i ospatosci lub sennosci, zmniejszenie czgstosci oddechow, zachty$nigcie, wysokie lub niskie
cisnienie krwi, zaburzenia rytmu serca. W razie pojawienia si¢ powyzszych objawow nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z
tabletkami.

Pominigcie przyjecia leku Olanzapine EGIS
Od razu po przypomnieniu nalezy przyjaé tabletke. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu
uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Olanzapine EGIS
W przypadku poczucia poprawy nie nalezy przerywaé zazywania tabletek. Wazne jest, aby
przyjmowac Olanzapine EGIS tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W razie naglego przerwania stosowania leku Olanzapine EGIS moga wystapic¢ takie objawy jak pocenie
sig, bezsenno$¢, drzenie, lgk oraz nudnosci i wymioty. Lekarz moze zasugerowac stopniowe zmniejszanie
dawki przed zaprzestaniem leczenia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy bezzwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza jesli u pacjenta wystapia:

» Nieprawidtowe ruchy zwtaszcza w obrgbie twarzy lub jezyka (czgste dziatania niepozadane,
wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

e Zakrzepy krwi (niezbyt czgste dziatania niepozadane, wystgpuja u 1 do 10 na 1000 pacjentéw) w
szczegdlnosci w konczynach dolnych ( wlaczajac w to objawy obrzeku, bolu, zaczerwienienia
konczyny ), ktére moga przemieszczac sig do ptuc, powodujac bol klatki piersiowej i trudnosci w
oddychaniu.

e Zespot objawdw goraczka, przys$pieszony oddech, pocenie sig, sztywnos$¢ migsni, ospatosé lub
sennos¢ (czgstosci wystgpowania nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czeste dzialania niepozqdane: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 oséb

* Zwigkszenie masy ciata

*  Sennosé

e Zwicgkszenie stezenia prolaktyny we krwi

*  We wczesnych okresach leczenia niektére osoby moga mie¢ zawroty glowy lub uczucie
omdlewania (z wolna czynno$cia serca), szczegdlnie przy wstawaniu z pozycji lezacej lub
siedzacej. Zwykle objawy te ustgpuja samoistnie, ale jesli nie ustapia, nalezy powiedzie¢ o nich
lekarzowi.

Czeste dziatania niepozqdane: wystepujau 1 do 10 na 100 osob

*  Zmiany liczby niektérych komorek krwi i stezenia lipidow w krwiobiegu
e Zwigkszone stezenie cukru we krwi i w moczu

e Uczucie glodu

e Zawroty glowy

e Niepokdj ruchowy

e Drzenie

» Zaparcia

*  Sucho$¢ w jamie ustnej

*  Wysypki skorne

e Utrata sily

» Skrajne zmgczenie

* Zatrzymywanie wody w organizmie prowadzace do obrzeku dtoni, kostek 1 stop



»  Zaburzenia seksualne takie jak obnizone libido u m¢zczyzn i kobiet lub zaburzenia wzwodu u
mezezyzn.

* Na poczatku leczenia przemijajacy wzrost enzymow watrobowych

*  Wazrost stgzenia kwasu moczowego i fosfokinazy kreatynowej we krwi

¢ Nieprawidlowe ruchy (dyskinezy)

e Goraczka

* Bole stawow

Niezbyt czeste dziatania niepozqdane: wystgpujau 1 do 10 na 1000 os6b

* Zwolnienie czynnosci serca

*  Wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

e Nietrzymanie moczu

* Niemozno$¢ oddania moczu

*  Wypadanie wltoséw

» Zanikanie lub nieregularne miesigczki

» Zmiany w piersiach u mgzczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia
lub nietypowe powigkszenie piersi

*  Sztywno$¢ lub skurcz migéni (w tym ruchy gatek ocznych)

* Zaburzenia mowy

¢ Reakcja uczuleniowa (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardta, swedzenie, wysypka)

*  Cukrzyca lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasica ketonowa (obecnos¢ zwiazkéw
ketonowych we krwi i w moczu) lub $piaczka

* Drgawki, zwykle zwiazane z napadami drgawkowymi (padaczka) w wywiadzie

e Krwawienia z nosa

¢ Wazdecie brzucha

e Utrata pamigci lub roztargnienie

Rzadkie dzialania niepozqdane: wystepujq do 1 na 1000 osob

e Obnizenie temperatury ciata

* Nieprawidtowy rytm serca

* Nagta $mier¢ z niewyjasnionej przyczyny

*  Zapalenie trzustki powodujace silny bdl brzucha, goraczke i nudnosci

*  Choroba watroby przejawiajaca si¢ zazotceniem skory i biatkowek oczu

» Choroba mig$ni objawiajaca si¢ bolem i pobolewaniem niewiadomego pochodzenia
*  Trudno$ci w oddawaniu moczu

e Przedluzajacy sig i (lub) bolesny wzwod

Podczas leczenia lekiem Olanzapine EGIS u pacjentéw w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia
moze wystapi¢ udar moézgu, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy
wzrokowe, podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i zaburzenia chodu. W tej grupie
pacjentow odnotowano kilka $§miertelnych przypadkow.



U pacjentéw z chorobg Parkinsona lek Olanzapine EGIS moze nasila¢ objawy dziatan niepozadanych.

Rzadko kobiety stosujace leki z tej grupy przez dtuzszy czas zaczynaja wytwarza¢ mleko, a miesiaczki u
nich zanikaja lub staja si¢ nieregularne. Jezeli te objawy utrzymuja sig, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

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 ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w [do uzupelnienia na szczeblu
krajowym]. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olanzapine EGIS
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olanzapine EGIS

* Olanzapine EGIS, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancja czynng leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 5 mg olanzapiny.
* Olanzapine EGIS, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancja czynna leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 10 mg olanzapiny.
* Olanzapine EGIS, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancja czynng leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 15 mg olanzapiny.
* Olanzapine EGIS, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: substancja czynng leku jest
olanzapina. Kazda tabletka zawiera 20 mg olanzapiny.
Pozostate sktadniki nieaktywne to: wapnia weglan DC CS90 (sktadajacy sig z wapnia weglanu, skrobi
kukurydzianej zelowanej i skrobi kukurydzianej), laktoza jednowodna, krospowidon, aspartam (E 951) i
magnezu stearynian.



Jak wyglada lek Olanzapine EGIS i co zawiera opakowanie

5 mg: zolte lub bladozoélte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczona cyfra ,,5” po jednej
stronie.

10 mg: zo6tte lub bladozotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczona liczba ,,10” po jednej
stronie.

15 mg: zé6tte lub bladozoétte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczona liczba ,,15” po jednej
stronie.

20 mg: zo6tte lub bladozotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczona liczba ,,20” po jednej
stronie.

W tekturowym pudetku znajduje sig 28, 30, 56,60, 84 lub 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustne;j.

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

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt,

Kereszturi ut 30-38

Wegry
Wytwoérca:

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue
15351 Pallini

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Olanzapine EGIS 5/10/15/20 mg orodispersible tablets
Bulgaria: Olanzapine EGIS

Czechy: Olanzapine EGIS

Wegry: Olanzapine EGIS

Polska: Olanzapine EGIS

Lotwa: Olanzapine Alvogen

Litwa: Olanzapine Alvogen

Rumunia: Olanzapine EGIS

Stowacja: Olanzapine EGIS
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