Ulotka dolaczona 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 uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Olanzapine Lekam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Olanzapine Lekam nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowany
w leczeniu:

e Schizofrenii, choroby objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejgce w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywisto$cig przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktow z innymi ludzmi. Pacjenci z ta chorobg moga
odczuwac rowniez depresje, lek Iub napigcie.

e Srednio nasilonych i cigzkich epizodéw manii, stanow chorobowych, ktorych objawami sa
pobudzenie lub euforia.

Wykazano, ze lek Olanzapine Lekam zapobiega nawrotom tych objawow u pacjentow z chorobag
afektywna dwubiegunowa, u ktorych uzyskano dobrg odpowiedz na leczenie epizodu manii
olanzaping.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapine Lekam

Kiedy nie stosowaé leku Olanzapine Lekam
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiac
wysypka, swigdem, obrzgkiem twarzy, opuchlizng warg lub skroceniem oddechu. W razie
wystgpienia takich objawow nalezy powiadomi¢ lekarza;
e jesli u pacjenta wczesniej stwierdzono choroby oczu, w tym niektore rodzaje jaskry
(podwyzszone ci$nienie w oku).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olanzepine Lekam nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Nie jest zalecane stosowanie leku Olanzapine Lekam u pacjentow w podeszitym wieku
Z rozpoznaniem otgpienia, poniewaz moze on spowodowaé powazne dziatania niepozadane.

e Leki tego typu moga powodowaé wystapienie nieprawidtowych ruchow, zwlaszcza w obrebie
twarzy lub jezyka. Jezeli po przyjeciu leku Olanzapine Lekam wystapi taki objaw, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza.

e Bardzo rzadko leki tego typu wywotuja zespot objawow obejmujacych goraczke,
przyspieszony oddech, pocenie sie, sztywnos$¢ miegsni i ospatos§¢ lub sennos¢. Jezeli wystapia
takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e U pacjentdw stosujgcych olanzaping obserwowano przyrost masy ciala, dlatego tez stosujac
lek Olanzapine Lekam nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata. W razie potrzeby nalezy
rozwazy¢ zwrocenie si¢ do dietetyka lub uzyskanie pomocy w ustaleniu diety.

e U pacjentow stosujgcych olanzaping obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi i wysokie
stezenie lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przed rozpoczgciem stosowania leku
Olanzapine Lekam oraz regularnie podczas jego stosowania, lekarz powinien przeprowadzaé
badania krwi w celu okreslenia stezenia cukru we krwi i stezen niektorych lipidow.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przesztosci U pacjenta lub w rodzinie pacjenta
wystepowaly zakrzepy, poniewaz podobne leki byly powigzane z tworzeniem zakrzepow
Krwi.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nizej wymienionych choréb, nalezy mozliwie jak
najszybciej powiadomic o tym lekarza:

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

= Zaburzenia dotyczace gruczotu krokowego

= Niedrozno$¢ jelit (niedroznos$¢ porazenna)

= Choroba watroby lub nerek

= Choroby krwi

= Choroba serca

= Cukrzyca

= Napady drgawek

Jezeli pacjent cierpi na otgpienie i kiedykolwiek wystapit u niego udar lub ,,mini” udar, on lub jego
opiekun/krewny powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

W celu zachowania ostroznosci, u 0s6b w wieku powyzej 65 lat, lekarz moze rutynowo kontrolowaé
ci$nienie krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Olanzapine Lekam tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie jest przeznaczony do
stosowania u pacjentdow w wieku ponizej 18 lat.

Olanzapine Lekam a inne leki

Osoby przyjmujace lek Olanzapine Lekam tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej mogag
stosowac inne leki jedynie za zgoda lekarza. Stosowanie leku Olanzapine Lekam w skojarzeniu
z lekami przeciwdepresyjnymi, uspakajajacymi lub nasennymi moze wywolywac sennosc¢.

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

W szczegblno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:
o lekow stosowanych w chorobie Parkinsona
e karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujgcy nastroj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotyk) - konieczna moze by¢ zmiana dawki
leku Olanzapine Lekam.



Olanzapine Lekam z alkoholem
Stosujac lek Olanzapine Lekam tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie nalezy pi¢ alkoholu,
poniewaz olanzapina w potaczeniu z alkoholem moze wywolywac sennos¢.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy przyjmowacé leku

w okresie karmienia piersig, poniewaz niewielkie ilosci olanzapiny moga przenika¢ do mleka matki.

Nastepujace objawy moga wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki stosowaty olanzaping w ostatnim
trymestrze (ostatnich trzech miesigcach) ciagzy: drzenie, sztywno$¢ mie$niowa i/lub ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudnosci w karmieniu.

Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Istnieje ryzyko wystgpienia sennosci w trakcie stosowania leku Olanzapine Lekam. W razie
wystapienia tego objawu, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwaé maszyn.
Nalezy powiadomi¢ lekarza.

Olanzapine Lekam zawiera aspartam

Pacjenci, ktorzy nie moga przyjmowac fenyloalaniny powinni by¢ §wiadomi, iz lek Olanzapine Lekam
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig.

3. Jak stosowacé lek Olanzapine Lekam

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

Lekarz zdecyduje, ile tabletek leku Olanzapine Lekam nalezy przyjmowac oraz jak dtugo nalezy je
stosowac¢. Dawka dobowa leku Olanzapine Lekam wynosi od 5 do 20 mg. W razie nawrotu objawow
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ale nie nalezy zaprzestawac stosowania leku Olanzapine Lekam,
chyba, ze tak zaleci lekarz.

Lek Olanzapine Lekam nalezy stosowa¢ raz na dobe, zgodnie z zaleceniami lekarza. W miare
mozliwosci tabletki nalezy przyjmowa¢ codziennie o stalej porze. Tabletki mozna przyjmowaé
niezaleznie od positkow. Lek Olanzapine Lekam przyjmuje si¢ doustnie.

Tabletke leku Olanzapine Lekam nalezy wlozy¢ do ust, gdzie szybko rozpusci si¢ w $linie i dzigki
temu tatwo bedzie ja potknaé. Trudno jest usuna¢ tabletke z ust w formie nienaruszonej. Poniewaz
tabletka jest krucha, nalezy ja zazy¢ niezwlocznie po wyjeciu z blistra. Tabletk¢ mozna réwniez
rozpusci¢ W pelnej szklance wody lub innego napoju (soku pomaranczowego, soku jablkowego, mleka
lub kawy) bezposrednio przed podaniem. Z niektorymi napojami mieszanina moze zmieni¢ barwe

1 sta¢ si¢ metna. Nalezy jg natychmiast wypic.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej leku Olanzapine Lekam tatwo si¢ krusza, dlatego nalezy
obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie. Nie nalezy bra¢ leku mokrymi r¢koma, poniewaz tabletki moga si¢
rozpas¢.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Olanzapine Lekam

U pacjentow, ktorzy przyjeli wicksza niz zalecana dawke leku Olanzapine Lekam tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, wystepowaty nastepujace objawy: przyspieszone bicie serca,
pobudzenie/agresywne zachowanie, trudnosci w mowieniu, nieprawidtowe ruchy (zwlaszcza migsni
twarzy lub jezyka) oraz ograniczenie §wiadomosci. Inne mozliwe objawy to: ostre splatanie
zaburzenia $wiadomosci, drgawki (padaczka), $pigczka, jednoczesne wystapienie goraczki, szybkiego



oddechu, potow, sztywnosci migsni i ospatosci lub sennosci, zmniejszenie czestosci oddechow,
zachlyéniecie, wysokie lub niskie cisnienie krwi, zaburzenia rytmu serca. Nalezy niezwtocznie
poradzi¢ si¢ lekarza lub udac si¢ do szpitala, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow.
Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie tabletek.

Pominigcie zastosowania leku Olanzapine Lekam
W razie pominigcia tabletek nalezy je przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Nie nalezy przyjmowac
dwoch dawek w ciagu jednego dnia.

Przerwanie stosowania leku Olanzapine Lekam

Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek jedynie z powodu wystapienia poprawy. Wazne, aby
kontynuowa¢ przyjmowanie leku Olanzapine Lekam tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tak
dtugo, jak zalecit lekarz.

W razie naglego przerwania stosowania leku Olanzapine Lekam tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej moze wystapic: potliwos¢, bezsenno$é, drzenia, niepokdj lub uczucie mdtosci i wymioty. Przed
zakonczeniem terapii lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jezeli wystgpia:

e nieprawidtowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czesto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow);

o zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czesto zglaszane dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢
1 na 100 pacjentoéw), szczegolnie w nogach (objawy obejmuja puchniecie, bdl,
zaczerwienienie nogi). Zakrzepy moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwiono$nych
do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W przypadku
zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady
lekarza;

e jednoczes$nie: goraczka, przyspieszony oddech, pocenie si¢, sztywno$¢ miesni i ospatosé
lub sennos¢ (nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania tego dziatania niepozadanego
na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepuja czesciej nizu 1 na 10 pacjentow):
e zwigkszenie masy ciata;
e sennos¢;
e zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi,
e we wczesnym etapie leczenia mogg wystgpi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (ze zwolnieniem
czynnosci serca), szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj
te objawy same ustepuja, lecz jezeli si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
e zmiany liczby niektorych komoérek krwi, stezenia lipidow we Krwi i przemijajace zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych na poczatku leczenia;
zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi i moczu;
zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego i aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej we krwi;
wzmozone uczucie gtodu;
zawroty glowy;
niepokoj ruchowy;
drzenia;



zaburzenia ruchu (dyskinezy)

zaparcia;

suchos$¢ w jamie ustnej;

wysypka;

utrata sity;

skrajne zmeczenie;

zatrzymanie wody w organizmie prowadzace do obrzekdéw rak, kostek lub stop;
goraczka;

bol stawow;

zaburzenia seksualne takie jak zmniejszenie popedu ptciowego u obu plci oraz zaburzenia
erekcji u mezezyzn.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
e nadwrazliwo$¢ (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardla, swedzenie, wysypka);
e cukrzyca lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasicg ketonowa (obecnos$¢ zwigzkow
ketonowych we krwi i moczu) Iub $piaczka;
e napady drgawek, zazwyczaj u pacjentéw, u ktorych wczesniej wystgpowaty napady
drgawkowe (padaczka);
sztywnos¢ lub kurcz migsni (w tym ruchy gatek ocznych);
zespol niespokojnych nog;
zaburzenia mowy;
spowolnienie rytmu serca;
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne;
krwawienie z nosa,;
wzdecia brzucha;
utrata pamigci lub roztargnienie;
nietrzymanie moczu;
trudno$ci z oddawaniem moczu;
wypadanie wlosow;
brak lub zmniejszenie menstruacji;
zmiany w gruczotach piersiowych u kobiet i mezczyzn, takie jak mlekotok lub powickszenie
gruczotow piersiowych.

Rzadko zgtaszane dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
e obnizenie prawidtowej temperatury ciata;

zaburzenia rytmu serca;

nagly niewyjasniony zgon;

zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci;

choroba watroby objawiajaca si¢ zazolceniem skory oraz biatkowek oczu;

choroba migéni objawiajaca si¢ bolami niewiadomego pochodzenia;

wydtuzona i (lub) bolesna erekcja.

Podczas stosowania olanzapiny u pacjentoéw w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia mogg
wystapi¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmgczenie, omamy wzrokowe,
wzrost temperatury ciata, zaczerwienienie skory i1 utrudnione poruszanie si¢. Kilka §miertelnych
przypadkow odnotowano w tej szczegolnej grupie pacjentow.

U pacjentow ze stwierdzong chorobg Parkinsona lek Olanzapine Lekam tabletki ulegajace rozpadowi
W jamie ustnej moze spowodowaé nasilenie objawow.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane obejmujg ci¢zkie reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogblnymi (zespot DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms). W zespole DRESS poczatkowo wystepujg objawy grypopodobne z wysypka na
twarzy, a nastgpnie rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala, powigkszone wezty chtonne,



widoczna w badaniach krwi zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwigkszone stezenie
szczegoOlnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia).

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-2- 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Olanzapine Lekam

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Olanzapine Lekam

- Substancja czynng leku jest olanzapina. Kazda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg
substancji czynnej.
- Inne sktadniki leku, to mannitol, krospowidon, aspartam, talk i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Olanzapine Lekam i co zawiera opakowanie

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg: tabletki barwy jasnozotte;
lub z6ttej, nieznacznie nakrapiane, okragle, z wyttoczonym napisem ,,OV1” po jednej stronie i gtadkie
po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg: tabletki barwy
jasnozottej lub zottej, nieznacznie nakrapiane, okragte, z wyttoczonym napisem ,,OV2” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg: tabletki barwy
jasnozottej lub zottej, nieznacznie nakrapiane, okragte, z wyttoczonym napisem ,,OV3” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg: tabletki barwy
jasnozottej lub zottej, nieznacznie nakrapiane, okragte, z wyttoczonym napisem ,,OV4” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Olanzapine Lekam jest dostepny w opakowaniach po 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo 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:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.,

124 Fabricii Street,
400 632 Cluj Napoca,
Rumunia

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

Francja, Austria, Szwecja - Olanzapine Ranbaxy
Holandia, Hiszpania — Olanzapine SUN

Niemcy - Olanzapin Basics
Rumunia — Olanzapina Terapia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

27.02.2019



