ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

OLANZAPINE SANOVEL 5 mg tabletki powlekane
OLANZAPINE SANOVEL 7,5 mg tabletki powlekane
OLANZAPINE SANOVEL 10 mg tabletki powlekane

Olanzapinum

Nalezy zapoznaé sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

o Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

o Lekten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same

o Jedli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olanzapine Sanovel

Inne informacje

ogkrwnE

1. CO TO JEST LEK OLANZAPINE SANOVEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Olanzapine Sanovel nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Olanzapine Sanovel jest stosowany w leczeniu choroby objawiajacej sie tym, ze pacjent styszy,
widzi lub odczuwa rzeczy nieistniejace W rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistoscia
przekonania, jest nadmiernie podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktow z innymi. Pacjent moze
odczuwac¢ depresje, Igk lub napigcie.

Lek Olanzapine Sanovel jest stosowany w leczeniu stanu chorobowego, w przebiegu ktorego pacjenci
maja niezwykle dobre samopoczucie, rozpiera ich energia, potrzebuja duzo mniej snu niz zwykle,
mdwia bardzo szybko, maja gonitwe mysli. Stan ten czasem charakteryzuje bardzo nasilona
drazliwos$¢. Lek ten jest rowniez lekiem stabilizujacym nastroj, zapobiegajacym powtornemu
wystapieniu skrajnych stanéw nastroju - wzmozonego i obnizonego nastroju (depresja) - zwiazanych z
ta choroba.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OLANZAPINE
SANOVEL

Kiedy nie zazywaé leku Olanzapine Sanovel:

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (hadwrazliwo$¢) na olanzapine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Olanzapine Sanovel. Reakcja alergiczna moze sie objawiaé
wysypka, swedzeniem, obrzekiem na twarzy, opuchnieciem warg lub dusznoscia. Jezeli
wystapity takie objawy, nalezy poinformowac o tym lekarza;

e jesli u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektdre rodzaje jaskry (zwickszone
cisnienie W oKu).



Kiedy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek Olanzapine Sanovel:

» leki z tej grupy moga powodowac wystapienie nieprawidtowych ruchdw, zwtaszcza w
obrebie twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Olanzapine Sanovel wystapi taki objaw,
nalezy powiadomic¢ o tym lekarza;

» Dbardzo rzadko leki tego typu wywotuja zespot objawdw - goraczke, przyspieszony
oddech, pocenie sig, sztywnos¢ migsni, ospatosé¢ lub sennosé. Jezeli wystapia takie
objawy nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;

e nie jest zalecane stosowanie leku Olanzapine Sanovel u pacjentdw w podesztym wieku z
rozpoznaniem otgpienia, poniewaz moze to spowodowac bardzo powazne dziatania
niepozadane.

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

. cukrzyca;

. choroba serca;

. choroba watroby lub nerek;

. choroba Parkinsona;

. padaczka;

. dolegliwos$ci gruczotu krokowego;

. niedroznos¢ jelit (porazenna);

. choroby krwi;

. udar lub ,,mini” udar (przemijajace objawy udaru).

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

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

Lek Olanzapine Sanovel nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Olanzapine Sanovel z innymi lekami

Osoby przyjmujace lek Olanzapine Sanovel moga stosowac inne leki wylacznie za zgoda lekarza.
Stosowanie leku Olanzapine Sanovel w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi
lub nasennymi moze wywolywaé sennosc.

Osoby leczone lekiem przeciwdepresyjnym o nazwie fluwoksamina lub antybiotykiem o nazwie
cyprofloksacyna powinny poinformowaé o tym lekarza, gdyz moze si¢ okaza¢ konieczna zmiana
dawki leku Olanzapine Sanovel.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku lekdw przeciwko chorobie
Parkinsona.

Stosowanie leku Olanzapine Sanovel z jedzeniem i piciem
Osoby przyjmujace lek Olanzapine Sanovel nie moga pi¢ alkoholu pod zadna postacia, poniewaz
Olanzapine Sanovel w potaczeniu z alkoholem moze wywotywacé sennos¢.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety powinny jak najszybciej poinformowa¢ lekarza, jezeli sa W Ciazy lub sadza, ze moga by¢
w ciazy. Kobiety w ciazy nie powinny przyjmowac leku, dopdki nie omowia tego z lekarzem.
Leku Olanzapine Sanovel nie powinny przyjmowac¢ kobiety karmiace piersia, gdyz niewielkie
ilosci leku moga przenika¢ do mleka.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Olanzapine Sanovel moze wywolywaé sennos$¢. Jezeli pojawia sie senno$é, nie nalezy prowadzié
pojazdow mechanicznych ani obstugiwa¢ zadnych maszyn i urzadzen mechanicznych. Nalezy
poinformowac lekarza.

Woazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Olanzapine Sanovel
Olanzapine Sanovel zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK PRZYIJMOWAC LEK OLANZAPINE SANOVEL

Lek Olanzapine Sanovel nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

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

Tabletki Olanzapine Sanovel 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 sie podczas positku, czy nie. Tabletki powlekane Olanzapine Sanovel przyjmuje sie
doustnie. Tabletke nalezy potykaé w catosci, popijajac woda.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Olanzapine Sanovel:

U pacjentow, ktdrzy przyjeli wieksza niz zalecana dawke leku Olanzapine Sanovel, wystepowaty
nastgpujace objawy: przyspieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudnosci w
mowieniu, mimowolne ruchy (zwtaszcza migéni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie §wiadomosci.
Inne objawy to: ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), Spiaczka, jednoczesne
wystapienie goraczki, szybkiego oddechu, pocenia sig, Sztywnosci migsni i ospatosci lub sennosci,
zmniejszenie czgstosci oddechow, zachtysnigcie, wysokie lub niskie cisnienie krwi, zaburzenia rytmu
serca. Nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢
lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominigcie zastosowania leku Olanzapine Sanovel:
Od razu po przypomnieniu nalezy przyja¢ tabletkg. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olanzapine Sanovel

W przypadku poczucia poprawy nhie nalezy przerywac zazywania tabletek. Wazne jest,

aby przyjmowac lek Olanzapine Sanovel tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Olanzapine Sanovel moga wystapié¢
nastgpujace objawy: pocenie sig, bezsenno$é, drzenie, lgk, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszenie dawki leku przed przerwaniem leczenia.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Olanzapine Sanovel moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane: wystepuja u 1 na 10 pacjentéw:
. zwigkszenie masy ciala,



sennosc¢,
zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi.

Czeste dziatania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow:

zmiany liczby niektérych komdrek krwi i stezenia lipidow w krwiobiegu,

zwiekszenie stezenia cukrow we krwi i moczu,

wzmozone uczucie gtodu,

zawroty glowy,

niepokdj,

drzenie,

sztywnos¢ lub skurcz miesni (w tym ruchy gatek ocznych),

zaburzenia mowy,

nieprawidtowe ruchy (zwtaszcza w obrebie twarzy czy jezyka),

zaparcia,

sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej,

wysypka,

utrata sity,

skrajne zmeczenie,

zatrzymanie wody w organizmie, powodujace obrzeki rak, stop lub okolicy kostek,

we wczesnym etapie leczenia moga wystapi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (ze zwolnieniem
czynnosci serca), szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj
te objawy same ustepuja, lecz jezeli sig utrzymuja, nalezy poinformowac o tym lekarza.
zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie libido u mezczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji
u mezezyzn.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane: wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow:

zwolnienie czynnosci serca,

wrazliwo$¢ na swiatto stoneczne,

nietrzymanie moczu,

wypadanie wtoséw,

brak lub zmniejszenie miesiaczki,

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

Inne mozliwe dziatanie niepozadane: Czesto$¢ Wystepowania hie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostegpnych danych.

reakcja uczuleniowa (np. obrzgk w obrgbie jamy ustnej i gardla, swedzenie, wysypka).
cukrzyca lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasica ketonowa (obecnosé
zwiazkow ketonowych we krwi i w moczu) lub $piaczka,

obnizenie prawidlowej temperatury ciata,

napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono

napady drgawkowe (padaczkg),

jednoczesne wystepowanie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sie, sztywnosci miesni
i ospatosci lub sennosci,

kurcze migsni oka powodujace obrotowe ruchy gatek ocznych,

zaburzenia rytmu serca,

nagta $mier¢ z niewyjasnionej przyczyny,

tworzenie sig zakrzepdw krwi, np. zakrzepica zyt gtgbokich konczyn dolnych lub zatory
phucne,

zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci,

choroba watroby przejawiajaca Si¢ zmiana barwy skory i biatych czgsci oka na kolor zotty,
choroba migsni objawiajaca sig¢ niewyjasnionym pobolewaniem i bolami,

trudno$ci w oddawaniu moczu,



. wydtuzony i (lub) bolesny wzwad.

Podczas leczenia olanzaping u pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia moga
wystapic: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i zaburzenia chodzenia. W tych grupach
pacjentéw odnotowano kilka przypadkow smiertelnych.

U pacjentow z choroba Parkinsona, lek Olanzapine Sanovel 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. Bardzo rzadko, u noworodkéw matek, ktore w ostatnim okresie ciazy (w
trzecim trymestrze) przyjmowaty lek Olanzapine Sanovel, moze wystapi¢ drzenie i sennos¢.

Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OLANZAPINE SANOVEL
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Olanzapine Sanovel po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego ha
opakowaniu.

Lek Olanzapine Sanovel nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed
swiatlem i wilgocia.

Niewykorzystany lek nalezy zwrécié¢ do apteki. Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie
potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Olanzapine Sanovel

- Substancja czynna jest olanzapina. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg, 7,5 mg,
lub 10 mg substancji czynnej. Wiasciwa zawarto$¢ podana jest na opakowaniu z tabletami
Olanzapine Sanovel.

-Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), hydroksypropyloceluloza,
magnezu stearynian

Sktad otoczki:
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 3000

Jak wyglada lek Olanzapine Sanovel i co zawiera opakowanie

Olanzapine Sanovel 5 mg tabletki powlekane sg okragle, biate, z linia podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Olanzapine Sanovel 7,5 mg tabletki powlekane sa okragle i biate

Olanzapine Sanovel 10 mg tabletki powlekane sa okragte i biate.

Tabletki Olanzapine Sanovel zapakowane sa w blistry z folii
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.



Olanzapine Sanovel 5 mg and 7,5 mg
Wielkos$¢ opakowan 28, 35, 56 lub70 tabletek powlekanych

Olanzapine Sanovel 10 mg
Wielko$¢ opakowan 7, 28, 35, 56 lub 70 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Sanovel Holding B.V.
Kruisdonk 66
NL 6222, Maastricht

Wytwdrca
Sanovel GmbH
Wall 39

42103 Wuppertal

Ten lek jest zarejestrowany w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

DE/H/2550/001/DC

Niemcy: Olanzapine Sanovel 5 mg Film-coated tablets
Butgaria: Olanzapine Sanovel 5 mg ¢unvupanu TabneTku
Francja: Olanzapine Sanovel 5 mg Comprimés pelliculés
Holandia: Olanzapine Sanovel 5 mg Filmomhulde tabletten
Polska: Olanzapine Sanovel

Hiszpania: Olanzapina Sanovel 5 mg Comprimidos recubiertos
DE/H/2550/002/DC

Niemcy: Olanzapine Sanovel 7,5 mg Film-coated tablets
Bulgaria: Olanzapine Sanovel 7,5 mg ¢unmupanu tabneTku
Francja: Olanzapine Sanovel 7,5 mg Comprimés pelliculés
Holandia: Olanzapine Sanovel 7,5 mg Filmomhulde tabletten
Polska: Olanzapine Sanovel

Hiszpania: Olanzapina Sanovel 7,5 mg Comprimidos recubiertos
DE/H/2550/001/DC

Niemcy: Olanzapine Sanovel 10 mg Film-coated tablets
Bulgaria: Olanzapine Sanovel 10 mg ¢punmupanu TabaeTKu
Francja: Olanzapine Sanovel 10 mg Comprimés pelliculés
Holandia: Olanzapine Sanovel 10 mg Filmomhulde tabletten
Polska: Olanzapine Sanovel

Hiszpania: Olanzapina Sanovel 10 mg Comprimidos recubiertos

Data zatwierdzenia ulotki:



