Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ranofren, 5 mg, tabletki
Ranofren, 10 mg, tabletki
Olanzapinum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Ranofren i w jakim celu si¢ go stosuje

Ranofren zawiera substancj¢ czynng olanzaping. Ranofren nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwpsychotycznymi i jest stosowana w leczeniu:

schizofrenii - choroby objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejgce w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistoscia przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje sie z kontaktow z innymi. Pacjent moze odczuwac depresje, lek lub
napigcie.

srednio nasilonych i cigzkich epizodéw manii - stanow chorobowych, ktérych objawami sa
pobudzenie lub euforia.

Wykazano, ze Ranofren zapobiega nawrotom tych objawow u pacjentéw z chorobg afektywna
dwubiegunowa, u ktérych uzyskano dobrg odpowiedz na leczenie epizodu manii olanzapinag.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranofren

Kiedy nie zazywa¢ leku Ranofren

jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem,
obrzekiem na twarzy, opuchni¢ciem warg lub dusznos$cia. Jezeli wystapily takie objawy, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia dotyczace oczu , takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszone ci$nienie w oku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ranofren nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie jest zalecane stosowanie leku Ranofren u pacjentéw w podesztym wieku z rozpoznaniem
otgpienia, poniewaz moze on spowodowac bardzo powazne dziatania niepozadane.



o Leki z tej grupy mogg powodowaé wystapienie nieprawidtowych ruchow, zwlaszcza w obrgbie
twarzy lub jezyka. Jezeli po zazyciu leku Ranofren wystapi taki objaw, nalezy powiadomic o
tym lekarza.

o Bardzo rzadko leki tego typu wywotuja zespot objawdw obejmujacych goraczke, przyspieszony
oddech, pocenie si¢, sztywnos¢ migsni, ospatos¢ lub sennos¢. Jezeli wystapig takie objawy,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o U pacjentow stosujacych lek Ranofren obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdzaé masg ciala pacjenta. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zwrdcenie si¢
do dietetyka lub uzyskanie pomocy w ustaleniu diety.

o U pacjentow stosujacych lek Ranofren obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi i
wysokie stezenie lipidow (triglicerydoéw i cholesterolu). Przed zastosowaniem leku Ranofren i
w trakcie jego stosowania lekarz powinien przeprowadzac badania krwi w celu okreslenia
stezenia cukru we krwi i stezen niektorych lipidow.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przesztosci u pacjenta lub w rodzinie pacjenta
wystepowaly zakrzepy, poniewaz podobne leki byly powiazane z tworzeniem zakrzepow krwi.

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

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

choroba Parkinsona;

zaburzenia dotyczace gruczohu krokowego;

niedroznos$¢ jelit (porazenna);

choroba watroby lub nerek;

choroby krwi;

choroba serca;

cukrzyca;

napady drgawek;

jesli pacjent wie, ze mogla u niego wystapi¢ utrata soli w wyniku przedtuzajace;j sie, cigzkiej
biegunki i wymiotow (nudnosci z wymiotami) lub stosowania diuretykow (lekow
moczopegdnych).

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

Rutynowo w celu zachowania ostroznosci, u oso6b w wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac
ci$nienie t¢tnicze krwi.

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

Inne leki i Ranofren

Osoby przyjmujace lek Ranofren mogg stosowac inne leki wyltgcznie za zgoda lekarza. Stosowanie
leku Ranofren w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi lub nasennymi moze
wywolywac sennosc¢.

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

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

. lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona

o karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastroj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotyk) — moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Ranofren.



Ranofren z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu po przyjeciu leku Ranofren, poniewaz ten lek w skojarzeniu z alkoholem
moze wywoltywaé sennosc.

Cigza i karmienie piersig

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

U noworodkoéw, ktorych matki stosowaty lek Ranofren w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesiace
cigzy) moga wystapic nastepujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennosé,
pobudzenie, problemy oddechowe oraz trudnosci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ranofren moze wywotywac sennos¢. Jezeli pojawia si¢ sennosc¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ zadnych maszyn i urzadzen. Nalezy poinformowac lekarza.

Ranofren zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zazyciem tego leku.

Ranofren zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Ranofren

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

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

Tabletki Ranofren nalezy przyjmowac raz na dobe zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy stara¢ sie
przyjmowac lek codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy tabletki zazywa si¢ podczas
positku, czy nie.

Tabletki Ranofren przyjmuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ranofren

U pacjentow, ktorzy przyjeli wigkszg niz zalecana dawke leku Ranofren wystepowaty nastepujgce
objawy: przyspieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudno$ci w moéwieniu,
mimowolne ruchy (zwlaszcza migsni twarzy i j¢zyka) oraz ograniczenie §wiadomosci. Inne objawy to:
ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), $pigczka, jednoczesne wystapienie goraczki,
szybkiego oddechu, potow, sztywnoséci migsni i ospatosci lub sennosci, zmniejszenie czestosci
oddechow, zachtysniecie, wysokie lub niskie cisnienie krwi, zaburzenia rytmu serca. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac do szpitala, jesli wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawow. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominie¢cie zastosowania leku Ranofren
Od razu po przypomnieniu sobie o tym nalezy przyjaé tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupetienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Ranofren

W przypadku poczucia poprawy nie nalezy przerywaé zazywania tabletek. Wazne jest, aby
przyjmowac lek Ranofren tak dlugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Ranofren mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
pocenie sig, bezsenno$¢, drzenie, lek, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszenie dawki leku przed przerwaniem leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jezeli wystapia:

o nieprawidlowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czesto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentdw);
o zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czesto zgtaszane dziatanie niepozadane, ktoére moze dotyczy¢

do 1 na 100 pacjentdow), szczegolnie w nogach (objawy obejmuja puchniecie, bol,
zaczerwienienie nogi), ktore moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwiono$nych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza.

o jednoczesne wystepowanie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sig, sztywnosci miesni
1 ospatosci lub sennosci (nie mozna okresli¢ czestosci wystgpowania tego dziatania
niepozadanego na podstawie dostepnych danych).

o nadwrazliwo$¢ (np. obrzgk w obrebie jamy ustnej i gardta, swedzenie, wysypka) (niezbyt czesto
zglaszane dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow).
. 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
rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezty chtonne, widoczna w
badaniach krwi zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwigkszona liczba jednego z
rodzajow biatych krwinek (eozynofilia) (nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania tego
dziatania niepozadanego na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czeste dziatania niepozadane (ktére moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentdéw) obejmuja
zwiekszenie masy ciata, senno$¢ i zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi. We wczesnym etapie
leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy lub omdlenia (ze zwolnieniem czynnosci serca), szczegolnie
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj te objawy same ustepuja, lecz jezeli sie
utrzymujg, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czeste dzialania niepozadane (ktoére moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw) obejmujg zmiany w liczbie
niektorych komorek krwi, st¢zenia lipidow w krwiobiegu i przemijajace zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych na poczatku leczenia, zwigkszenie st¢zenia cukrow we krwi i

moczu, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego 1 aktywno$ci fosfokinazy kreatyninowej we krwi,
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, duzg aktywno$¢ gamma glutamylotransferazy,
wzmozone uczucie glodu, zawroty glowy, niepokoj, drzenie, zaburzenia ruchu (dyskinezy), zaparcia,
sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, wysypke, utrate sity, skrajne zmeczenie, zatrzymanie wody w
organizmie powodujace obrzeki rak, stop lub okolicy kostek, goraczke, bol stawow i zaburzenia
seksualne, takie jak zmniejszenie libido u mg¢zczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u mezczyzn.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (ktore moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw) obejmuja



cukrzyce lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasica ketonowa (obecnos¢ zwiazkow
ketonowych we krwi i w moczu) lub $pigczka, zwigkszenie catkowitego stezenia bilirubiny, napady
drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktorych wezesniej wystepowaty napady drgawkowe (padaczka),
sztywnos$¢ lub kurcz migsni (w tym ruchy gatek ocznych), zespot niespokojnych nog, zaburzenia
mowy, jakanie, zwolnienie czynnos$ci serca, wydluzenie odstepu QT, wrazliwos¢ na swiatto stoneczne,
krwawienie z nosa, $linienie, wzdgcie brzucha, utrat¢ pamigci lub brak pamigci, nietrzymanie moczu,
trudnosci z oddawaniem moczu, uczucie parcia na pgcherz, wypadanie wlosow, brak lub zmniejszenie
miesigczki, zmiany w piersiach u m¢zczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem
karmienia lub nietypowe powigkszenie piersi.

Rzadko zgtaszane dziatanie niepozadane (ktére moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentéw):
matoptytkowosé, obnizenie prawidlowej temperatury ciata, zto§liwy zespot neuroleptyczny
(sztywnos$¢ migsni, wysoka goraczka, zaburzenia swiadomosci, niestabilno$¢ autonomicznego uktadu
nerwowego), objawy odstawienia, zaburzenia rytmu serca, nagla $mier¢ z niewyjasnionej przyczyny,
zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, gorgczke 1 nudnosci, choroba watroby objawiajaca
si¢ zmiang barwy skory i biatych czesci oka na kolor zotty, choroba mi¢sni objawiajaca si¢
niewyjasnionym pobolewaniem i bolem, wydtuzony i (lub) bolesny wzwod.

Dziatanie niepozadane o cz¢stos$ci nieznanej obejmuje zespot odstawienia u noworodkow.

Podczas leczenia olanzaping u pacjentdw w podesztym wieku z rozpoznaniem otepienia moga
wystgpi¢: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zme¢czenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. Kilka $miertelnych
przypadkow zostato odnotowanych w tej grupie pacjentow.

U pacjentow z choroba Parkinsona, Ranofren moze nasila¢ objawy dziatan niepozadanych.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ranofren

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Ranofren po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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



srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranofren

— Substancjg czynng jest olanzapina. Kazda tabletka Ranofren zawiera 5 mg lub 10 mg olanzapiny.
Doktadane informacje o zawarto$ci substancji czynnej znajduja si¢ na opakowaniu leku Ranofren.

— Inne sktadniki leku to:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian oraz karboksymetyloskrobia
sodowa (Typ A).

Jak wyglada lek Ranofren i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg Ranofren: okragle, zotte, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielagcym po jedne;j stronie.
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki 10 mg Ranofren: okragle, zotte, obustronnie wypukte.

Tabletki Ranofren dostepne sg w pudetkach tekturowych zawierajacych 28 i 56 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwoéreca:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

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

{Polska} {Ranofren}
{Hiszpania} {Zolafren}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2024
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