Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olanzapin Krka, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapin Krka, 7,5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapin Krka, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapin Krka, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapin Krka, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Olanzapin Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Olanzapin Krka
Jak przyjmowac¢ lek Olanzapin Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olanzapin Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Olanzapin Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Olanzapin Krka zawiera substancje czynng olanzaping. Lek Olanzapin Krka nalezy do grupy

lekow zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowana w leczeniu:
- schizofrenii, choroby objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejace w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistoscig przekonania, jest

nadmiernie podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktéw z otoczeniem. Pacjent moze rowniez

odczuwac depresje, lgk lub napigcie.

- srednio nasilonych i ci¢zkich epizodéow manii - stanéw chorobowych, ktérych objawami sa

pobudzenie lub euforia.

Wykazano, ze lek Olanzapin Krka zapobiega nawrotom tych objawdw u pacjentéw z zaburzeniem

afektywnym dwubiegunowym, u ktorych uzyskano dobra odpowiedz na leczenie epizodu manii
olanzaping.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Olanzapin Krka

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Olanzapin Krka:

- jesli pacjent ma uczulenie na olanzapine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiac si¢ wysypka,

swedzeniem, obrzekiem na twarzy, opuchnigciem warg lub dusznoscia. Jezeli wystapity takie

objawy, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszone cisnienie w oku).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Olanzapin Krka nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



- Nie jest zalecane stosowanie leku Olanzapin Krka u pacjentéw w podesztym wieku z
rozpoznaniem ot¢pienia, poniewaz moze on spowodowac powazne dziatania niepozadane.

- Leki tej grupy moga powodowac wystapienie nieprawidtowych ruchow, zwlaszcza w obrebie
twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Olanzapin Krka wystapi taki objaw, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza.

- Bardzo rzadko leki tego typu wywoluja zespot objawdw obejmujacych goraczke,
przyspieszony oddech, pocenie si¢, sztywnos¢ migsni, ospatos¢ lub sennosc. Jezeli wystapia
takie objawy nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- U pacjentow stosujacych lek Olanzapin Krka obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdza¢ mase ciala pacjenta. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zwrocenie
sie do dietetyka lub uzyskanie pomocy w ustaleniu diety.

- U pacjentow stosujacych lek Olanzapin Krka obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi i
wysokie stezenia lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przed zastosowaniem leku Olanzapin
Krka i w trakcie jego stosowania lekarz powinien przeprowadza¢ badania krwi w celu
okreslenia stezenia cukru we krwi 1 stezen niektorych lipidow.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przesztosci u pacjenta lub w rodzinie pacjenta
wystepowaty zakrzepy, poniewaz podobne leki byty powiagzane z tworzeniem zakrzepow
krwi.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nizej wymienionych schorzen, nalezy natychmiast

powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego:

- udar lub ,,mini” udar (przemijajace objawy udaru);

- choroba Parkinsona;

- zaburzenia dotyczace gruczotu krokowego;

- niedrozno$¢ jelit (porazenna);

- choroba watroby lub nerek;

- choroby krwi;

- choroba serca;

- cukrzyca;

- napady drgawek;

- jesli pacjent wie, ze moze mie¢ niedobor soli w wyniku dtugotrwatej, ciezkiej biegunki,
wymiotéw lub stosowania lekéw moczopednych (diuretykow).

Jesli pacjent choruje na otgpienie 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 powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac cisnienie
tetnicze krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Olanzapin Krka nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Olanzapin Krka a inne leki

Osoby przyjmujace lek Olanzapin Krka mogg stosowac inne leki wytacznie za zgoda lekarza.
Stosowanie leku Olanzapin Krka w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi lub
nasennymi moze wywota¢ sennos¢.

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

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

- lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona

- karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastroj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotyk) - moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Olanzapin Krka.



Olanzapin Krka z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu po przyjeciu leku Olanzapin Krka, poniewaz ten lek w skojarzeniu z
alkoholem moze wywotywac senno$¢.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Leku Olanzapin Krka nie
powinny przyjmowac kobiety karmiace piersia, gdyz niewielkie iloéci leku moga przenika¢ do mleka
matki.

U noworodkdéw, ktorych matki stosowaty lek Olanzapin Krka w ostatnim trymestrze (ostatnie

3 miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ miesni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawdw u wtasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Olanzapin Krka moze wywotywac sennos¢. Jezeli pojawia si¢ senno$¢, nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw mechanicznych ani obslugiwaé zadnych maszyn i urzadzen mechanicznych. Nalezy
poinformowac lekarza.

Olanzapin Krka zawiera aspartam

Lek zawiera 0,50 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej o mocy 5 mg.
Lek zawiera 0,75 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej o mocy 7,5mg.
Lek zawiera 1,00 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej o mocy 10 mg.
Lek zawiera 1,50 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej o mocy 15 mg.
Lek zawiera 2,00 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej o mocy 20 mg.

Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy jesli pacjent choruje na fenyloketonurie, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

3. Jak przyjmowa¢ lek Olanzapin Krka

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

Lekarz zadecyduje, ile tabletek oraz jak dlugo nalezy zazywac lek Olanzapin Krka. Dawka dobowa
leku Olanzapin Krka wynosi od 5 mg do 20 mg.

W razie ponownego wystapienia objawow choroby nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Nie nalezy
jednak przerywaé przyjmowania leku Olanzapin Krka, chyba ze lekarz tak zdecyduje.

Tabletki Olanzapin Krka nalezy przyjmowac¢ raz na dob¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy
stara¢ si¢ przyjmowac lek o tej samej porze kazdego dnia. Nie ma znaczenia, czy tabletki zazywa si¢
podczas positku czy nie.

Jak przyjmowa¢ lek Olanzapin Krka

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Olanzapin Krka z tatwoscig si¢ krusza, dlatego
nalezy obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie. Nie nalezy bra¢ tabletek mokrymi rekoma, poniewaz tabletki
moga si¢ rozpasc. Aby wyjac tabletke z opakowania:

1. Trzymajac blister za krawedzie, nalezy oddzieli¢ kwadrat blistra z tabletkg od reszty blistra. Nalezy
odrywac go delikatnie wzdtuz perforacji.
2. Nalezy pociagna¢ za brzeg folii i calkowicie ja oderwac.
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3. Wypchng¢ tabletke na dton.
4. Bezposrednio po wyjeciu z opakowania potozy¢ tabletke na jezyku.

Tabletka ulega rozpadowi w jamie ustnej w ciagu kilku sekund i mozna jg nastepnie potknaé z woda
lub bez wody. Jama ustna powinna by¢ pusta przed umieszczeniem tabletki na jezyku.

Mozna réwniez umiescic tabletke w szklance lub filizance wody, soku pomaranczowego, soku
jabtkowego, mleka lub kawy i zamiesza¢. W przypadku niektoérych napojow mieszanina moze zmieni¢
barwe i moze sta¢ si¢ metna. Nalezy natychmiast wypi¢ powstatg mieszaning.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Olanzapin Krka

U pacjentow, ktorzy przyjeli wicksza niz zalecana dawke leku Olanzapin Krka, wystepowaty
nastepujace objawy: szybkie bicie serca, pobudzenie/agresywno$¢, zaburzenia mowy, nieprawidlowe
ruchy (szczeg6lnie migéni twarzy i jezyka), obnizony poziom $wiadomosci.

Inne objawy to splatanie (dezorientacja), drgawki, padaczka, $pigczka, zespot objawow z goraczka,
przyspieszonym oddechem, poceniem si¢, sztywnoscig migsni i senno$cig; zwolnienie czestosci
oddechu, zachtysnigcie, wysokie lub niskie cisnienie tetnicze krwi, nieprawidtowy rytm serca.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala, jesli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie tabletek.

Pominiecie przyjecia leku Olanzapin Krka
Od razu po przypomnieniu nalezy przyjac tabletki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Olanzapin Krka
W przypadku poczucia poprawy nie nalezy przerywac zazywania tabletek. Wazne jest, aby
przyjmowac lek Olanzapin Krka tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Olanzapin Krka moga pojawi¢ si¢ objawy takie,
jak pocenie sie, niemozno$¢ zasnigcia, drzenia, lek lub nudnosci i wymioty. Lekarz moze
zasugerowac stopniowe zmniejszanie dawki leku przed jego odstawieniem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jezeli wystgpia:

- nieprawidlowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czegsto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow);

- zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czgsto zglaszane dziatanie niepozadane, ktore moze wystapié u
nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdow), szczegolnie w nogach (objawy obejmuja puchnigcie, bol,
zaczerwienienie nogi), ktére moga przemieszcza¢ si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudno$ci z oddychaniem. W przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza;
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- jednoczesne wystepowanie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni i
ospalosci lub senno$ci (nie mozna okresli¢ czesto$ci wystgpowania tego dziatania niepozadanego
na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ wiecej niz u 1 na 10 pacjentdow) obejmuja:
zwickszenie masy ciala; senno$¢ i zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi. We wczesnym etapie
leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy lub omdlenia (ze zwolnieniem czynno$ci serca), szczegolnie
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj objawy te same ustepuja, lecz jezeli sie
utrzymujg, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow) obejmuja:

zmiany liczby niektorych komorek krwi i stezenia lipidow krwiobiegu i przemijajace zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych na poczatku leczenia; zwiekszenie stezenia cukru we krwi i
moczu; zwigkszenie stg¢zenia kwasu moczowego i aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej we krwi;
wzmozone uczucie glodu; zawroty glowy; niepokdj; drzenie; zaburzenia ruchu (dyskinezy); zaparcia;
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej; wysypka; utrata sity; skrajne zmgczenie; zatrzymanie wody w
organizmie powodujace obrzeki rak, stop lub okolicy kostek; goraczka; bol stawow; zaburzenia
seksualne, takie jak zmniejszenie libido u m¢zczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u mg¢zczyzn.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw) obejmuja:
nadwrazliwo$¢ (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardta, $wiad, wysypka); cukrzyce lub nasilenie jej
przebiegu, sporadycznie z kwasicg ketonowg (obecnosé¢ zwigzkoéw ketonowych we krwi i w moczu)
lub $pigczke; napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktérych wezesniej wystepowaty napady
drgawkowe (padaczka); sztywno$¢ lub kurcz migsni (w tym ruchy gatek ocznych); zespot
niespokojnych nog; zaburzenia mowy; jakanie; zwolnienie czynno$ci serca; nadwrazliwos$¢ na $wiatto
stoneczne; krwawienie z nosa; wzdgcie brzucha; utrata pamieci lub brak pamigci; nietrzymanie
moczu, trudnos$ci z oddawaniem moczu; wypadanie wtoséw; brak lub zmniejszenie miesiaczki;
zmiany w piersiach u m¢zczyzn i Kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia lub
nietypowe powiekszenie piersi.

Rzadkie zgtaszane dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)
obejmuja: obnizenie prawidlowej temperatury ciata; zaburzenia rytmu serca; nagta $mier¢ z
niewyjasnionej przyczyny; zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci;
choroba watroby objawiajaca si¢ zmiang barwy skory i biatych czgéci oka na kolor zo6tty; choroba
miesni objawiajaca si¢ niewyjasnionym pobolewaniem i boélem; wydtuzony i (lub) bolesny wzwdd.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane obejmuja cigzkie reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms). W zespole DRESS poczatkowo wystgpuja objawy grypopodobne z wysypka na
twarzy, a nastepnie rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powickszone wezty chtonne,
widoczna w badaniach krwi zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwiekszone stezenie
szczegoblnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia).

Podczas leczenia olanzaping u pacjentdéw w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia moga
wystgpi¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. W tych grupach
pacjentow odnotowano kilka przypadkow $miertelnych .

U pacjentow z choroba Parkinsona, lek Olanzapin Krka moze nasila¢ objawy dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olanzapin Krka

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olanzapin Krka

- Substancja czynng jest olanzapina. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
zawiera 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg olanzapiny.

- Pozostale sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, aspartam, wapnia krzemian, magnezu stearynian.
Patrz punkt 2 ,,Olanzapin Krka zawiera aspartam”.

Jak wyglada lek Olanzapin Krka i co zawiera opakowanie

Olanzapin Krka, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: zotte, okragle (§rednica 5,5 mm),
obustronnie lekko wypukte, marmurkowe tabletki z mozliwymi pojedynczymi plamkami

Olanzapin Krka, 7,5 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej: zotte, okragle ($rednica 6,5
mm), obustronnie lekko wypukte, marmurkowe tabletki z mozliwymi pojedynczymi plamkami
Olanzapin Krka, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: z6tte, okragle (Srednica 7 mm),
obustronnie lekko wypukte, marmurkowe tabletki z mozliwymi pojedynczymi plamkami

Olanzapin Krka, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: zotte, okragle (srednica 8 mm),
obustronnie lekko wypukte, marmurkowe tabletki z mozliwymi pojedynczymi plamkami

Olanzapin Krka, 20 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej: zolte, okragle (Srednica 10 mm),
obustronnie lekko wypukte, marmurkowe tabletki z mozliwymi pojedynczymi plamkami

Opakowania: 28 i 56 tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie ustnej w blistrach w tekturowym
pudetku

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa
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