ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Olzapin, 5 mg, tabletki powlekane
Olzapin, 10 mg, tabletki powlekane
(Olanzapinum)

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- Nalezy zwrécie sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieigpliwosci.
- Lek ten przepisangxrisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
- Jali nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Olzapin i w jakim celwygo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Olzapin
Jak stosowalek Olzapin

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Olzapin

Inne informacje

ogrwNE

1. CO TO JEST LEK OLZAPIN | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE
Olzapin naley do grupy lekdw zwanych lekami przeciwpsychotyanny

Lek Olzapin jest stosowany w leczeniu schizofrebjawiapcej sk tym, ze pacjent styszy, widzi lub
odczuwa nieistniage rzeczy, ma sprzeczne z rzeczywistpprzekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje s} z kontaktéw z innymi. Pacjent m® odczuwa depresi, Igk lub napécie.

Lek Olzapin jest stosowany w leczeniu manii - staharobowego, w przebiegu ktérego pacjenci
maja nieuzasadnienie dobre samopoczucie, rozpieranefga, potrzebgjduzo mniej snu
zwykle, méwi bardzo szybko, majgonitwe mysli i niekiedy s bardzo draliwi.

Lek ten jest réwnielekiem stabilizujcym nastrgj, zapobiegaym powtdérnemu wysgpieniu
skrajnych stan6w nastroju — wzammego i obnionego nastroju (depresja) — aZmanych z4 chorola.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OLZAPIN

Kiedy nie stosowa leku Olzapin
Leku Olzapin nie nalegy stosowd, gdy:

* U pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiveosc) na olanzapi@lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Olzapin. Reakcja aknga mae sk objawia wysypla,
swedzeniem skéry, obekiem twarzy, opuchrtiem warg lub duszricia. Jezeli wystapity
takie objawy, naley powiedzi€ o tym lekarzowi.

* U pacjenta wyspuja problemy z oczami, takie jak niektore rodzaje jggkwickszone
cisnienie w oku).

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujc lek Olzapin

- Leki tej grupy mog powodowa wystpienie nieprawidtowych ruchow, zwtaszcza w glitie
migsni twarzy lub gzyka. Jeeli po zayciu leku Olzapin wysipi taki objaw, nalgy powiadomé o
tym lekarza.



- Leki z tej grupy mog powodowa& wystapieniezylnej choroby zakrzepowo-zatorowejsliel
pacjenta w przeszoi lub w jego rodzinie wygpowaty przypadki tej choroby, naie
powiadomé o tym lekarza.

- Bardzo rzadko leki z tej grupy wywotugespot objawdw — gaczke, przyspieszony oddech,
pocenie s, sztywnd¢é miesni, ospatd¢ lub sennéé. Jezeli wystapia takie objawy, naley
natychmiast skontaktowssi¢ z lekarzem.

- U pacjentow stosagych lek Olzapin mize wystpi¢ wysokie s¢zenie cukru we krwi i wysokie
stezenie lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przedstosowaniem leku Olzapin i w trakcie
jego stosowania lekarz powinien zatelbadania krwi w celu oké&enia sézenia cukru we krwi
oraz stzenia niektorych lipidéw.

- Lek Olzapin mae powodowa przyrost masy ciala pacjenta staggjgo ten lek. Nalg
systematycznie kontrolowanag ciata pacjenta.

- U pacjentéw w podesztym wieku, z rozpoznaniegpi@nia, poniewamoze to spowodowa
bardzo powane dziatania niepadane.

Jeli u pacjenta wysfpuje ktérakolwiek z riej wymienionych choréb, natg powiadomé o tym

lekarza prowadicego:

- cukrzyca;

- choroba serca;

- choroba wtroby (lekarz powinien zaleciokresowe badanie aktywse enzymow
watrobowych)

- choroba nerek;

- choroba Parkinsona;

- padaczka;

- dolegliwdsci zwigzane z gruczotem krokowym;

- niedrazncsé jelit (porazenna);

- zaburzenia krwi;

- udar lub ,mini” udar (przemijajce objawy udaru).

Jezeli pacjent choruje nagtienie i wysapit u niego kiedykolwiek udar lub ,mini” udar, pomien (lub
jego opiekun powinien) powiedzi® tym lekarzowi.

Rutynowo, ze wzgdéw bezpieczestwa, u osob w wieku powrgj 65 lat, lekarz mee kontrolowa
cisnienie ttnicze krwi.

Produkt leczniczy Olzapin nie jest przeznaczongtdsowania u pacjentéw w wieku paeji 18 lat.

Stosowanie innych lekow

Osoby przyjmujce lek Olzapin magstosowa inne leki wyhcznie za zgogllekarza. Stosowanie leku
Olzapin w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymsipokajagcymi lub nasennymi me
wywolywaé sennéc.

Osoby leczone lekiem przeciwdepresyjnym zawiesan fluwoksamir lub antybiotykiem
zawierajcym cyprofloksacyg, powinny o tym poinformowalekarza, gdy moze sk okaz&
konieczna zmiana dawki leku Olzapin.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lefkarownie tych, ktore
wydawane g bez recepty. Jest to szczegolniezmaw przypadku lekéw przeciwko chorobie
Parkinsona.

Stosowanie leku Olzapin z jedzeniem i piciem

Osoby przyjmuice lek Olzapin nie magpi¢ alkoholu podzadna postagj poniewa Olzapin, w
pofaczeniu z alkoholem, me wywotywa senndé¢. Lek Olzapin mee by stosowany niezamaie od
positkdw, poniewa pokarm nie wptywa na jego wchfanianie.



Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt sig lekarza.

Kobiety, lzdace w cazy, kobiety podejrzewage,ze s w ciazy lub planugce za§¢ w ciazg, powinny
poinformowd o tym lekarza.

Brak wystarczajcych danych dotyexych bezpieczestwa stosowania olanzapiny u kobiet wgi

W zwiazku z powyszym, jéli lekarz nie zdecydujeze korzyici dla matki ze stosowania leku Olzapin
przewyzszap ryzyko dla ptodu, kobiety w gky nie powinny przyjmowaleku.

Leku Olzapin nie powinny przyjmowdobiety karmace piersi, gdyz niewielkie ilcci tego leku
mog przenika& do mleka matki.

U noworodkow, ktérych matki stosowaty olanzapim ostatnim trymestrze (ostatnich trzech
miesgcach) cazy mog wyskpic nastpujace objawy: dienie, sztywn& migsniowa i/lub ostabienie,
sennd¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i truamev pobieraniu pokarmu.

Jeli u dziecka wystpi ktorykolwiek z powyszych objawdw nalegy skontaktowa sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanienaszyn
Lek Olzapin mae wywolywa senné¢. Jezeli pojawia s¢ sennd¢, nie naley prowadzé pojazdow
mechanicznych ani obstugiwaadnych maszyn. Natg poinformowa o tych objawach lekarza.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Olzapin
Lek zawiera laktogz Jeli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktow@sig z lekarzem przed praygiem leku.
Lek zawiera rowniglak aluminiowyzétcieni pomaraczowej i mae powodowa reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK OLZAPIN

Lek Olzapin naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery
skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceut

Lekarz zdecyduije, ile tabletek oraz jak dlugo maleazywaé lek Olzapin. Dawka dobowa leku
Olzapin wynosi od 5 do 20 mg. W razie ponownegotapyenia objawdw choroby, nate
powiadomé o tym lekarza. Nie naty jednak przerywastosowania leku Olzapin, chybe lekarz tak
zdecyduje.

Tabletki Olzapin natey przyjmowa raz na dob zgodnie z zaleceniami lekarza. Naletarg si¢
przyjmowa lek o tej samej porze kdego dnia. Nie ma znaczenia, czy tabletkyna st podczas
positku czy nie. Tabletki powlekane Olzapin przyjmai doustnie. Nakgy potyka tabletki w
calcici, popijapc wodh.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Olzapin

W razie przygcia wiekszej dawki leku Olzapin nizalecit lekarz (albo jeeli ktos inny zazyt
przeznaczone nie dla niego tabletki Olzapin), nyafetychmiast skontaktowai¢ z lekarzem lub
uda® sie do szpitala. Opakowanie leku nalgokaza lekarzowi.

U pacjentéw, ktérzy przyi wieksz niz zalecana dawkleku Olzapin, wysipowaly nas{pujace
objawy: przgpieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywneowamtie, trudnéci w méwieniu,
mimowolne ruchy (zwtaszcza géni twarzy i gzyka) oraz ograniczenigviadomaci. Inne objawy to:
ostre spitanie (dezorientacja), drgawki (padaczkpjaczka, jednoczesne wygbwanie gagczki,
szybkiego oddechu, pocenia,ssztywndci migsni i ospatdci lub nadmiernej sengoi, zmniejszenie
czestasci oddechow, zachpiecie, wysokie lub niskie énienie krwi, zaburzenia rytmu serca.

Pominigcie zazycia leku Olzapin
Od razu, po przypomnieniu, naleprzyja¢ tabletke. Nie naley stosowa dawki podwojnej, w celu



uzupetnienia pomirtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olzapin
W przypadku poczucia poprawy, nie ngl@rzerywa stosowania leku Olzapin. Lek Olzapin nale
przyjmowa tak dtugo, jak zaleci lekarz.

W razie nagtego przerwania leczenia, magystpi¢ nastpujace objawy: pocenie §ibezsenn,
drzenie, kk, nudndci lub wymioty. Lekarz mge zalect stopniowe zmniejszenie dawki leku Olzapin,
przed przerwaniem leczenia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, Olzapin mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Bardzo czste dziatania niepg@adane (wysepujg u 1 na 10 pacjentow
- zwigkszenie masy ciala;

- senndgg¢,;

- zwiekszenie stzenia prolaktyny we krwi.

Czeste dziatania niep@adane (wysepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- zmiany w liczbie niektérych komarek krwi iegenia lipidéw w krwiobiegu;

- zwiekszenie sfzenia cukréw we krwi i moczu;

- wzmazone uczucie gtodu;

- zawroty glowy;

- niepokdj;

- drzenie;

- sztywnda¢ lub skurcz mgsni (w tym ruchy gatek ocznych);

- zaburzenia mowy;

- nieprawidtowe ruchy (zwtaszcza w @gbie twarzy czy ¢zyka);

- zaparcia;

- sucha¢ btonysluzowej jamy ustnej;

- wysypka;

- utrata sity;

- skrajne zmczenie;

- zatrzymanie wody w organizmie, powositg obrzk rak, stop lub okolicy kostek;

- we wczesnym etapie leczenia magystapi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (ze zwolnieniem
czynndci serca), szczegOlnie podczas wstawania z poegajiej lub siedzcej. Zazwyczaj
objawy te same ugbuja, lecz jeeli sie utrzymup, nalezy poinformowa o tym lekarza.

- Zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie libid@zczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u
mezczyzn

Nlezbyt czste dziatania niepa@adane (wyskpujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentiw
zwolnienie czynnfci serca,;

- wrazliwos¢ naswiatto stoneczne;

- nietrzymanie moczu;

- wypadanie wtosow;

- brak lub nieregularne miesizki;

- zmiany w piersiach u exzczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka pozaesem karmienia lub
nietypowe powgkszenie piersi;

- tworzenie s zakrzepOw krwi zwtaszcza w kozynach dolnych (objawigge s¢ obrzkiem, bolem
i zaczerwienieniem) lub zatoréw ptucnych (powadyih bél w klatce piersiowej i trudsc w
oddychaniu); j&li wystapia podobne objawy natg natychmiast skontaktowaie z lekarzem.



Inne mozliwe dziatania niepazadane (czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych

danych):

- reakcja uczuleniowa (np. olkdzw obrbie jamy ustnej i gardia, fzenie, wysypka);

- cukrzyca lub nasilenie jej przebiegu, sporadyczrievasia ketonow (obecndé¢ zwiazkow
ketonowych we krwi i w moczu) luipiaczka;

- obnizenie prawidiowej temperatury cialta;

- napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktéryckywiadzie stwierdzono napady
drgawkowe (padaczk;

- jednoczesne wygbowanie gagczki, przyspieszonego oddechu, pocenjassitywndci miesni i
ospatdci lub sennéci;

- kurcze mésni oka powodujce obrotowe ruchy gatek ocznych;

- zaburzenia rytmu serca,;

- nagfasmier¢ z niewyja&nionej przyczyny;

- zapalenie trzustki powodige silny bél brzucha, gatzke i nudndci;

- choroba wtroby objawiajca st zmiarg barwy skory i biatych agci oka na kolototty;

- choroba mgsni objawiapca sk niewyjasnionym pobolewaniem i bélami;

- trudnaci w oddawaniu moczu;

- wydtuzony i (lub) bolesny wzwdd.

Podczas leczenia olanzapin pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniegpienia, mog
wystapi¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upakkajne zmczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skorghlpmy z chodzenienWV tej grupie
pacjentow odnotowano#dilka przypadkow zgonow.

U pacjentow z chorapParkinsona stosowanie leku Olzapinamspowodowanasilenie objawow tej
choroby.

Rzadko u kobiet stosagych leki tej grupy przez dhszy czas dochodzi do wytwarzania mleka, zaniku
mieskczki lub nieregularnych miegizek.Jezeli te objawy utrzymuyj sie, nalezy skontaktowa sie z
lekarzemBardzo rzadko, u noworodkéw matek, ktore w ostatokmesie cizy (w trzecim trymestrze)
przyjmowaty olanzapig maze wyshpi¢ m.in. dezenie i senngg.

Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, niewymienione w ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK OLZAPIN

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywé w temperaturze porj 25°C. Chrordi od swiatta i wilgoci.
Nie nalery stosowa leku Olzapin po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku.

Lekow nie naley wrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatikilezy zapyta
farmaceut, co zrobt z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Olzapin
Substangj czynry leku Olzapin jest olanzapina. Jedna tabletka piavia leku Olzapin zawiera 5 mg

lub 10 mg olanzapiny.

Ponadto lek zawiera:
w rdzeniu tabletkilaktoz jednowodia, celuloz mikrokrystaliczra, krzemionk koloidalm,



bezwodn, kroskarmelog sodows, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan,

w otoczce tabletkialkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, lecytyisojowa, talk, gung

ksantan, lak aluminiowyo6tcieni chinolinowej, lak aluminiowyotcieni pomaraczowej,zelaza tlenek
Z0My.

Jak wyglada lek Olzapin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Olzapia skragte, koloruzottego, obustronnie wypukie, o gtadkiej
powierzchni.

Tabletki powlekane leku Olzapin pakowanensblistry Aluminium/Aluminium, a nagpnie, wraz z
ulotka dla pacjenta, w tekturowe pudetko.

Opakowanie jednostkowe zawiera 28, 30, 56, 60uBAR0 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Przedstbiorstwo 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

Data zatwierdzenia ulotki:

11.08.2014 .



