ULOTKA DOL ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
OLANZAPINE LEKAM, 5 mg
OLANZAPINE LEKAM, 10 mg
OLANZAPINE LEKAM, 15 mg
OLANZAPINE LEKAM, 20 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapinum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowa te¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
* Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwieltsdych vatpliwosci.
* Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.
* Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
» J&li nasili sk ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, naigowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tr&ci ulotki:

Co to jest lek Olanzapine Lekam i w jakim celuig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapine Lekam
Jak stosowa lek Olanzapine Lekam

Mozliwe dziatania niepaadane

Jak przechowywé lek Olanzapine Lekam

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. CO TO JEST LEK OLANZAPINE LEKAM | W JAKIM CELU S |E GO STOSUJE

Olanzapine Lekam natg do grupy lekéw zwanych lekami przeciwpsychotyarnyjest stosowany
w leczeniu:

« Schizofrenii, choroby objawiagej sk tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniepce w rzeczywisteci, ma sprzeczne z rzeczywist@ przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje si z kontaktéw z innymi lugimi. Pacjenci z4 chorola mog
odczuwa rowniez depresi, Igk lub napécie.

+ Srednio nasilonych i eizkich epizodéw manii, stanéw chorobowych, ktorychasami
pobudzenie lub euforia.

Wykazanoze lek Olanzapine Lekam zapobiega nawrotom tychvabjau pacjentéw z chorab
afektywry dwubiegunow, u ktorych uzyskano dodpodpowied na leczenie epizodu manii
olanzapia.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OLANZAPINE LEKAM

Kiedy nie stosowé leku Olanzapine Lekam
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiir@os¢) na olanzapiglub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punk@8)e Reakcja alergiczna e sk
objawia wysypla, swiadem, obrzkiem twarzy, opuchlizawarg lub skréceniem oddechu. W
razie wysgpienia naley powiadomé lekarza;
« jesli u pacjenta wczaiej stwierdzono choroby oczu, w tym niektore rgdjaskry
(podwyzszone cinienie w oku).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Przed rozpoczxiem stosowania leku Olanzepine Lekam ;aalenrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

* Nie jest zalecane stosowanie leku Olanzapine Lakaacjentow w podesztym wieku z
rozpoznaniem @pienia, poniewamaoze on spowodow@apowane dziatania niepadane.

* Leki tego typu mog powodowa wystpienie nieprawidtowych ruchéw, zwlaszcza w give
twarzy lub gzyka. Jeeli po przygciu leku Olanzapine Lekam wygl taki objaw, naley
powiadomé o tym lekarza.

e Bardzo rzadko leki tego typu wywolugespot objawdw obejmagych goaczke,
przyspieszony oddech, pocenie,ssztywnd¢ miesni i ospatd@é lub sennéé. Jezeli wystapia
takie objawy, naley natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

» U pacjentow stosagych olanzapig obserwowano przyrost masy ciata, dlategostesujc
lek Olanzapine Lekam nadg regularnie kontrolowamas; ciata.

« U pacjentéw stosagych olanzapi@ obserwowano wysokieegenie cukru we krwi i wysokie
stezenie lipidéw (triglicerydow i cholesterolu). Przemskzpoczciem stosowania leku
Olanzapine Lekam oraz regularnie podczas jegos&nsia, lekarz powinien przeprowadza
badania krwi w celu okéenia stzenia cukru we krwi i gzen niektérych lipidow.

* Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli w przeszidci u pacjenta lub w rodzinie pacjenta
wystepowaly zakrzepy, poniewigodobne leki byty powgzane z tworzeniem zakrzepow
Krwi.

Jezeli u pacjenta wyspuje ktérakolwiek z riej wymienionych choréb, natg mozliwie jak
najszybciej powiadonio tym lekarza:

Udar lub ,mini” udar (przemijaijce objawy udaru)
Choroba Parkinsona

Zaburzenia dotyeze gruczotu krokowego
Niedraznosé jelit (niedraznosé porazenna)
Choroba watroby lub nerek

Choroby krwi

Choroba serca

Cukrzyca

Napady drgawek

Jezeli pacjent cierpi na gpienie i kiedykolwiek wysipit u niego udar lub ,mini” udar, on lub jego
opiekun/krewny powinien o tym powiedzitekarzowi.

W celu zachowania ostrnosci, u 0sob w wieku powaej 65 lat, lekarz mige rutynowo kontrolowa
cisnienie krwi.

Dzieci i mtodzier
Lek Olanzapine Lekam tabletki ulegeg rozpadowi w jamie ustnej nie jest przeznaczany d
stosowania u pacjentow w wieku posii 18 lat.

Inne leki i Olanzapine Lekam

Osoby przyjmujce lek Olanzapine Lekam tabletki ulegag rozpadowi w jamie ustnej mpg
stosowa inne leki jedynie za zgadekarza. Stosowanie leku Olanzapine Lekam w skejidu z
lekami przeciwdepresyjnymi, uspakajeymi lub nasennymi me wywotywa sennéc.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

W szczegdlnéci nalezy powiedzi€ lekarzowi o przyjmowaniu:
» lekdéw stosowanych w chorobie Parkinsona
» karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizyjnastrgj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotykjoniewa konieczna mgze byt
zmiana dawki leku Olanzapine Lekam.

Olanzapine Lekam z alkoholem



Stosujc lek Olanzapine Lekam tabletki ulegia¢ rozpadowi w jamie ustnej nie najei¢ alkoholu,
poniewa olanzapina w patzeniu z alkoholem me wywolywa sennéc.

Ciaza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w aizy lub w okresie karmienia piegsilub jezeli podejrzewaze jest w cizy albo
planuje cize, powinna poradzisie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Niezggtezyjmowa
leku w okresie karmienia piegsiponiewa niewielkie ilasci olanzapiny mog przenik& do mleka
matki.

Nastpujace objawy mog wystpi¢ u noworodkow, ktorych matki stosowaty olanzapimostatnim
trymestrze (ostatnich trzech migsach) cazy: drzenie, sztywn& migsniowa i/lub ostabienie,
sennd¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i truamev karmieniu.

Jeili u dziecka wystpi ktorykolwiek z powyszych objawéw nalgy skontaktowa sig z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Istnieje ryzyko wystpienia senn&i w trakcie stosowania leku Olanzapine Lekam. Wera
wystapienia tego objawu, nie nakeprowadzé pojazdéw mechanicznych ani obstugévaaszyn.
Nalezy powiadomé lekarza.

Olanzapine Lekam zawiera aspartam

Pacjenci, ktorzy nie magprzyjmowa fenyloalaniny powinni b§ swiadomi, iz lek Olanzapine Lekam
tabletki ulegajce rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam, keEstzrodiem fenyloalaniny. Mize
by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonari

3. JAK STOSOWAC LEK OLANZAPINE LEKAM

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, ile tabletek leku Olanzapine Inekelery przyjmowa oraz jak diugo nalg je
stosow@. Dawka dobowa leku Olanzapine Lekam wynosi od 2@mg. W razie nawrotu objawow
nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, ale nie naie zaprzestawastosowania leku Olanzapine Lekam,
chyba,ze tak zaleci lekarz.

Lek Olanzapine Lekam nate stosowd raz na dob, zgodnie z zaleceniami lekarza. W miar
mozliwosci tabletki naley przyjmowa codziennie o statej porze. Tabletki ina przyjmowa
niezalenie od positkow. Lek Olanzapine Lekam przyjmujeddustnie.

Tabletk; leku Olanzapine Lekam nalewtozy¢ do ust, gdzie szybko rozfmi sig w slinie i dzigki

temu tatwo bdzie p potkma¢. Trudno jest usut tabletle z ust w formie nienaruszonej. Poniewa
tabletka jest krucha powinnadyazyta natychmiast po wggiu z blistra. Tabletkmazna rownie
rozpuci¢ w petnej szklance wody lub innego napoju (soku @itzowego, soku jabtkowego, mleka
lub kawy) bezpérednio przed podaniem. Z niektérymi napojami miegza mae zmiené barwe i

stat sig¢ metna. Naley ja natychmiast wypdi.

Tabletki ulegagce rozpadowi w jamie ustnej leku Olanzapine Lekatwd s¢ krusz, dlatego nalzy
obchodzt sie z nimi ostranie. Nie naley bra tabletek mokrymigkoma, poniewamoa sie
rozpac.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Olanzapine Lekam

U pacjentéw, ktérzy przyji wieksz niz zalecana dawkleku Olanzapine Lekam tabletki ulegzg
rozpadowi w jamie ustnej, wygiowaly nastpujace objawy: przyspieszone bicie serca,
pobudzenie/agresywne zachowanie, trédne mowieniu, nieprawidtowe ruchy (zwtaszczagbni
twarzy lub gzyka) oraz ograniczeniaviadomdaci. Inne maliwe objawy to: ostre sptanie
zaburzenigwiadomdaci, drgawki (padaczkagpiaczka, jednoczesne wygienie gogczki, szybkiego



oddechu, potéw, sztywlo miesni i ospatdci lub sennéci, zmniejszenie estasci oddechdw,
zachhgniecie, wysokie lub niskie éhienie krwi, zaburzenia rytmu serca. Ngl@iezwtocznie
poradzé si¢ lekarza lub udasi¢ do szpitala, j@i wystapi ktorykolwiek z powyszych objawow.
Nalezy pokazé lekarzowi opakowanie tabletek.

Pominigecie zastosowania leku Olanzapine Lekam
W razie pomingcia tabletek naley je przyp¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Nie rigl@rzyjmowa
dwoch dawek w agu jednego dnia.

Przerwanie stosowania leku Olanzapine Lekam

Nie nalery przeryw& przyjmowania tabletek jedynie z powodu veysenia poprawy. Wane jest, aby
kontynuowa przyjmowanie leku Olanzapine Lekam tabletki ulegajrozpadowi w jamie ustnej tak
dtugo, jak zalecit lekarz.

W razie nagtego przerwania stosowania leku Olamzapékam tabletki ulegage rozpadowi w jamie
ustnej mae wystpic: potliwos¢, bezsenng, drzenia, niepokdj lub uczucie mdid i wymioty. Przed
zakaiczeniem terapii lekarz mie zaleat stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy natychmiast powiadoriekarza, jeeli wystypia:

» nieprawidtowe ruchy, zwtaszcza w gbre twarzy czyg¢zyka (czsto zgtaszane dziatanie
niepazadane, ktére mee dotyczy 1 na 10 pacjentéw);

« zakrzepy krwi wzytach (niezbyt cgsto zgtaszane dziatanie niggpdane, ktére mae dotyczy
1 na 100 pacjentéw), szczegdlnie w nogach (objavejroup puchngcie, bal,
zaczerwienienie nogi), ktére mpgrzemieszczasic w naczyniach krwiorimych do pluc,
powodupc bol w klatce piersiowej i trudoi z oddychaniem. W przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z tych objawéw, nadg niezwtocznie zaggnac¢ porady lekarza.

« Jednoczesne wygtowanie gagczki, przyspieszonego oddechu, pocenjassitywndci
migsni i ospatdci lub sennéci (nie mana okréli¢ czestasci wystepowania tego dziatania
niepazadanego na podstawie dgshych danych).

Bardzo czste dzialania niepadane (wysipuja czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw):
* zwigkszenie masy ciala,;
e sSennag;
* zwigkszenie s{zenia prolaktyny we krwi.

Czeste dziatania niepadane (wystpuja od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow):
e zmiany liczby niektérych komérek krwi orazstnia lipidow we krwi;
» zwickszenie stzenia cukru we krwi i moczu;

e wzmazone uczucie gtodu;

e zawroty glowy;

e niepokdj ruchowy;

* drzenia;

e sztywna¢ lub skurcze misni (w tym ruchy gatek ocznych);
e zaburzenia mowy;

* nieprawidtowe ruchy (zwtaszcza w @bie twarzy lub ¢zyka);
e zaparcia;

¢ suchad¢ w jamie ustnej;

¢ wysypka;



e Utrata sity;

e skrajne zmczenie;

e zatrzymanie wody w organizmie prowade do obrzkéw rak, kostek lub stép;

e zaburzenia seksualne takie jak zmniejszeniegopiciowego u obu pici oraz zaburzenia
erekcji u nezczyzn;

« w pocztkowej fazie leczenia u niektérych pacjentéw meg/stapi¢ zawroty gtowy lub
omdlenia (ze spowolnieniem rytmu serca), w szczegdl podczas wstawania z pozycji
lezacej lub siedzcej. Objawy te zazwyczaj ugiuja samoistnie, jednak w razie gdyby nie
ustipity, nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi.

Niezbyt czste dziatania niepadane (wysipuja od 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow):
e spowolnienie rytmu serca;
¢ nadwraliwo$¢ naswiatto stoneczne;
* nietrzymanie moczu;
¢ trudnaici z oddawaniem moczu;
* wypadanie wtosow;
e brak lub zmniejszenie menstruacji;
e zmiany w gruczotach piersiowych u kobiet ¢dozyzn, takie jak mlekotok lub pogkszenie
gruczotéw piersiowych.

Inne dodatkowe dziatania niejaglane, dla ktérych nie mina okréli¢ czestasci wystepowania na
podstawie dogpnych danych (e&stas¢ nieznana):

« reakcja alergiczna (np. olekzw obrebie jamy ustnej lub gardtawiad, wysypka);

e cukrzyca lub nasilenie przebiegu cukrzycy, sporadigez towarzyszeniem kwasicy

ketonowej (obecnid zwiazkdw ketonowych we krwi i w moczu) Iuipiaczka;

« obnizenie prawidlowej temperatury ciala;

e drgawki, zwykle u pacjentéw, ktérzy mieli drgawkiadaczk) w przesziéci;

e skurcze mg$ni ocznych powodujce rotacyjne ruchy gatek ocznych;

e zaburzenia rytmu serca;

* nagly niewyjaniony zgon;

e zapalenie trzustki powodage silny bol brzucha, gaczke i nudnaci;

e choroba wtroby objawiajca st zazbtceniem skéry oraz biatkbwek oczu;

e choroba mg$ni objawiapca st bolami niewiadomego pochodzenia;

« wydluzona i (lub) bolesna erekcja.

Podczas stosowania olanzapiny u pacjentéw w pogaszieku z rozpoznaniem giienia mog
wystapi¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upaskajne zmczenie, omamy wzrokowe,
wzrost temperatury ciata, zaczerwienienie skoyudnione poruszaniegsiKilka smiertelnych
przypadkéw odnotowano w tej szczegodlnej grupieqradw.

U pacjentéw ze stwierdzarthoroly Parkinsona lek Olanzapine Lekam tabletki ulgecgajozpadowi
w jamie ustnej mze spowodowanasilenie objawow.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocit sie do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK OLANZAPINE LEKAM

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowé po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na kartoniku.

Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miesta.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkézepghowywania.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.



Nalezy zapyt& farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie posjpowanie pomge
chroni srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek OLANZAPINE LEKAM

- Substangj czynm leku jest olanzapina. kda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg
substancji czynnej.
- Inne skiadniki leku, to mannitol, krospowidon, aspm, talk i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek OLANZAPINE LEKAM i co zawiera opakowanie

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulege¢ rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg: tabletki baragraotte]
lub z6lej, nieznacznie nakrapiane, afife, z wyttoczonym napisenQV1” po jednej stronie i gtadkie
po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulege¢ rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg: tabletki barwy
jasnaéttej lub zottej, nieznacznie nakrapiane, aife, z wyttoczonym napisenQV2” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulegeg rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg: tabletki barwy
jasnaéttej lub zottej, nieznacznie nakrapiane, aife, z wyttoczonym napisenQV3” po jednegj
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulegeg rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg: tabletki barwy
jasnaéttej lub zottej, nieznacznie nakrapiane, afe, z wyttoczonym napisenQV4” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam jest deghy w opakowaniach po 28 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne Lek-Am Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

tel. (+48) (22) 785 27 60

fax (+48) (22) 785 27 60 wew. 106

Polska

Wytworca:

Ranbaxy Ireland Limited
Spafield, Cork Road,
Cashel, Co. Tipperary,
Irlandia

Terapia S.A.,

124 Fabricii Street,
400 632 Cluj Napoca,
Rumunia

Cemelog-BRS KFT
2040 Budaodrs, Vasut u. 13

Wegry

Basics GmbH
Hemmelrather weg 201, D-51377 Leverkusen
Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria, Czechy, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandtwa, Portugalia, \Wory, Wielka Brytania
Wiochy, Stowacja, Szwecja - Olanzapine Ranbaxy

Irlandia - Olanzapine

Niemcy - Olanzapin Basics

Rumunia — Olanzapine Terapia

Wegry — Zesprone
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