Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olanzapin Actavis, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi W jamie ustnej
Olanzapin Actavis, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapin Actavis, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapin Actavis, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem 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 scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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 Olanzapin Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapin Actavis
Jak stosowa¢ lek Olanzapin Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olanzapin Actavis

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Olanzapin Actavis zawiera substancje czynng olanzapine. Lek Olanzapin Actavis nalezy do grupy
lekow zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowany w leczeniu:

- schizofrenii, choroby przejawiajacej sie tym, ze chory styszy, widzi lub odczuwa rzeczy, ktore
nie istniejg W rzeczywisto$ci, ma Sprzeczne z rzeczywistoscig przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje si¢ zZ kontaktow z innymi. Pacjent moze odczuwaé depresje, lek
lub napigcie.

- $rednio nasilonych i ciezkich epizodéw manii - standw chorobowych, ktérych objawami sg
pobudzenie lub euforia.

Wykazano, ze Olanzapin Actavis zapobiega nawrotom tych objawow U pacjentéw z choroba
afektywng dwubiegunowa, u ktorych uzyskano dobra odpowiedz na leczenie epizodu manii
olanzaping.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapin Actavis

Kiedy nie stosowa¢é leku Olanzapin Actavis:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiac
wysypka, swedzeniem, obrzekiem twarzy, opuchnigciem warg lub dusznoscia. Jezeli wystapity
takie objawy, nalezy poinformowac o tym lekarza.

N jesli u pacjenta rozpoznano choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (zwigkszone
cisnienie W oku).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Olanzapin Actavis nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku Olanzapin Actavis u pacjentow W podesztym wieku
z otgpieniem, poniewaz lek ten moze wywotac bardzo powazne dziatania niepozadane.

- Leki tego typu mogg powodowaé nieprawidtowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy lub jezyka.
Jezeli po przyjeciu leku Olanzapin Actavis wystapi taka reakcja, nalezy powiadomié¢ o tym
lekarza.

- Bardzo rzadko leki tego typu wywotuja zespot objawdw obejmujacych: goraczke,
przyspieszony oddech, pocenie sie, sztywnos¢ migsni i ospatosé lub senno$é. Jezeli wystgpia
takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- U pacjentow stosujacych lek Olanzapin Actavis obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdza¢ mase ciala pacjenta. Nalezy rozwazy¢ konsultacje z dietetykiem,
ktéry pomoze w przygotowaniu planu diety, jesli to konieczne.

- U pacjentow stosujacych lek Olanzapin Actavis obserwowano wysokie st¢zenie cukru we Krwi
i wysokie stezenie lipidow (triglicerydow i cholesterolu). Przed zastosowaniem leku
Olanzapin Actavis i w trakcie jego stosowania lekarz powinien przeprowadza¢ badania krwi,
aby sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi i stezenia niektorych lipidow.

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

Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza, jesli U pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nizej
wymienionych chorob:

- udar lub ,,mini”” udar (przemijajace objawy udaru)
- choroba Parkinsona

- problemy zwigzane z gruczotem krokowym

- niedroznos$¢ jelit (porazenna)

- choroba watroby lub nerek

- choroby krwi

- choroba serca

- cukrzyca

- napady drgawek.

Jezeli pacjent choruje na otepienie i wystgpit u niego kiedykolwiek udar lub ,,mini” udar, to powinien
on lub jego opiekun powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Rutynowo ze wzgledow bezpieczenstwa u os6b W wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac
ci$nienie tetnicze krwi.

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

Lek Olanzapin Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Osoby przyjmujace lek Olanzapin Actavis mogg stosowa¢ inne leki wytgcznie za zgoda lekarza.
Stosowanie leku Olanzapin Actavis jednoczesnie z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi
lub nasennymi moze wywotywac sennosc.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu:

- Lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.

- Karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastrdj), fluwoksaminy (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyny (antybiotyk) — moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Olanzapin Actavis.



Olanzapin Actavis z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu, przyjmujgc lek Olanzapin Actavis, poniewaz ten lek w potaczeniu
z alkoholem moze wywolywac¢ sennos¢.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Olanzapiny nie powinny
przyjmowac kobiety karmigce piersig, gdyz niewielkie ilosci leku mogg przenika¢ do mleka.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty olanzaping W trzecim trymestrze cigzy (ostatnie trzy
miesigce cigzy), moga wystapic nastepujace dziatania niepozgdane: drzenie, sztywnos$¢ mig§niowa
i (lub) ostabienie, senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddechowe i trudnosci ze ssaniem. W razie
zaobserwowania powyzszych objawoéw U noworodka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Olanzapin Actavis moze wywotywac sennos¢. Jesli tak si¢ zdarzy, nie nalezy prowadzié
pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn i urzagdzen mechanicznych. Nalezy poinformowac lekarza.

Lek Olanzapin Actavis zawiera aspartam (E951)

Lek zawiera 2,8 mg aspartamu w kazdej 5 mg tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej.

Lek zawiera 5,6 mg aspartamu w kazdej 10 mg tabletce ulegajgcej rozpadowi w jamie ustne;j.

Lek zawiera 8,4 mg aspartamu w kazdej 15 mg tabletce ulegajgcej rozpadowi w jamie ustne;j.

Lek zawiera 11,2 mg aspartamu w kazdej 20 mg tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustne;j.
Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowa¢ lek Olanzapin Actavis

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz podejmie decyzje, ile tabletek leku oraz jak dtugo nalezy je zazywaé. Dawka dobowa
olanzapiny wynosi od 5 mg do 20 mg. W razie ponownego wystapienia objawow choroby nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza, ale nie nalezy przerywac stosowania leku Olanzapin Actavis, dopoki nie
zaleci tego lekarz.

Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac
tabletki codziennie o tej samej porze.

Nie ma znaczenia, czy tabletki zazywa si¢ podczas positku, czy nie. Tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej sa lekiem do stosowania doustnego.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tatwo si¢ kruszg, dlatego nalezy si¢ z nimi obchodzié
ostroznie. Nie nalezy dotykac¢ tabletek mokrymi rekami, poniewaz tabletki moga si¢ rozpasé.

Nalezy umie$cié tabletke w jamie ustnej. Tabletka rozpusci si¢ bezposrednio W jamie ustnej, dzigki
czemu bedzie ja fatwiej potkna¢. Tabletk¢ mozna takze umiesci¢ W petnej szklance wody, soku
pomaranczowego, jabtkowego lub mleka i wymieszaé. Niektore napoje po wrzuceniu do nich tabletki
i wymieszaniu mogg zmieni¢ barwe i zmetnie¢. Sporzadzony ptyn nalezy natychmiast wypic.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Olanzapin Actavis

Pacjenci, ktorzy przyjeli wigksza ilos¢ tabletek niz zalecana moga odczuwacé nastepujace objawy:
przyspieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudnosci W méwieniu, mimowolne
ruchy (zwlaszcza migsni twarzy i jezyka) oraz ograniczenie §wiadomosci. Inne objawy to: ostre
splatanie, drgawki (padaczka), $pigczka, jednoczesne wystepowanie goraczki, szybkiego oddechu,



potow, sztywnosci mieéni i ospatosci lub nadmiernej senno$ci, zmniejszenie czesto$ci oddechow,
zachty$nigcie, wysokie lub niskie cisnienie krwi, zaburzenia rytmu serca. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych
objawow. Nalezy pokazac¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Olanzapin Actavis
Tabletke nalezy przyjaé, gdy tylko pacjent przypomni sobie, ze nie wzigt leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwojne;.

Przerwanie stosowania leku Olanzapin Actavis
Nie nalezy przerywa¢ zazywania tabletek, tylko dlatego, ze pacjent poczut si¢ juz lepiej. Wazne,
aby przyjmowac¢ lek Olanzapin Actavis tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Po naglym przerwaniu stosowania leku Olanzapin Actavis mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
pocenie si¢, bezsenno$¢, drzenie, lek lub nudnosci | wymioty. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszenie dawki leku przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 powiadomi¢ lekarza, jezeli wystapia:

- nieprawidlowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czesto zglaszane dziatanie
niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

- zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czgsto zglaszane dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢
do 1 na 100 os6b), szczegodlnie W nogach (objawy obejmujg puchniecie, bol, zaczerwienienie
nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ W naczyniach krwiono$nych do phuc,
powodujgc bol w Klatce piersiowej i trudno$ci z oddychaniem. W razie zaobserwowania
ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza.

- jednoczesnie: goraczka, przyspieszony oddech, pocenie sig, sztywno$¢ migsni i ospatosé
lub senno$¢ (nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania tego dziatania niepozgdanego
na podstawie dostepnych danych).

Bardzo cze¢sto wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob) obejmuja:
zwickszenie masy ciata, sennos$¢ i zwigkszenie st¢zenia prolaktyny we krwi. Na poczatku leczenia

u niektérych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (ze zwolnieniem czynno$ci
serca), szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj objawy te same
ustepuja, ale jesli si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac o0 tym lekarza.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob) obejmuja: zmiany

w liczbie niektorych komorek krwi; stezenia lipidow w krwiobiegu i przemijajace zwickszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych na poczatku leczenia; zwiekszenie stezenia cukrow we krwi

i moczu; zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej we krwi;
wzmozone uczucie gtodu; zawroty glowy; niepokoj; drzenie; nietypowe ruchy (dyskinezy); zaparcia;
sucho$¢ btony Sluzowej 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 mezczyzn i kobiet lub zaburzenia erekcji u mezczyzn.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob) obejmuja:
nadwrazliwos$¢ (np. obrzek W obrebie jamy ustnej i gardta, swedzenie, wysypka); cukrzyce

lub nasilenie jej przebiegu, czemu sporadycznie towarzyszy kwasica ketonowa (obecnosé¢ zwigzkow
ketonowych we krwi i w moczu) lub $piaczka; napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktorych
wczesniej wystepowaly napady drgawkowe (padaczka); sztywnos¢ lub kurcz migsni (w tym ruchy
gatek ocznych); zespot niespokojnych nog; zaburzenia mowy; jakanie si¢; zwolnienie czynnosci serca,



wrazliwo$¢ na Swiatto stoneczne; krwawienie z nosa; wzdecie brzucha; Slinienie; utrate pamieci
lub zapominanie; nietrzymanie moczu; trudnosci w oddawaniu moczu; wypadanie wtoséw; brak
lub zmniejszenie miesigczki; zmiany w piersiach u mezczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka
poza okresem karmienia lub nietypowe powigkszenie piersi.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob) obejmuja: obnizenie
prawidlowej temperatury ciata; zaburzenia rytmu serca, nagla §mier¢ z niewyjasnionej przyczyny;,
zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha; goraczke i nudnosci; chorobg watroby objawiajaca
si¢ zazotceniem skory i biatych czesci oczu; chorobe migéni objawiajaca si¢ niewyjasnionym
pobolewaniem i bolami; wydtuzony i (lub) bolesny wzwod.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob) obejmuja ci¢zkie reakcje
alergiczne, takie jak polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnymi (zespot DRESS, ang. Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms). W zespole DRESS poczatkowo wystepuja
objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, a nastgpnie rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata,
powiekszone wezly chtonne, widoczna w badaniach krwi zwiekszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych i zwigkszone stgzenie szczegdlnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia).

Podczas stosowania Olanzapin Actavis u pacjentéw W podesztym wieku z otepieniem mogg wystapic:
udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe,
podwyzszona temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. W tej wlasnie grupie
pacjentéw odnotowano kilka przypadkéw zgonow.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona stosowanie leku Olanzapin Actavis moze spowodowac nasilenie
objawow tej choroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olanzapin Actavis

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olanzapin Actavis
- Substancja czynna leku jest olanzapina.


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

Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej leku Olanzapin Actavis zawiera,
odpowiednio: 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg substancji czynnej.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, L-metionina, krzemionka koloidalna bezwodna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, krospowidon (typ B), aspartam (E951), celuloza
mikrokrystaliczna, guar, magnezu weglan cigzki, aromat pomaranczowy Silesia 1209603133.

Jak wyglada lek Olanzapin Actavis i co zawiera opakowanie
Olanzapin Actavis, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej:
Okragle, obustronnie wypukte, zotte tabletki o srednicy 6 mm i oznaczeniu ,,0” po jednej stronie.

Olanzapin Actavis, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi W jamie ustnej:
Okragte, obustronnie wypukle, zotte tabletki o §rednicy 8 mm i oznaczeniu ,,O1” po jednej stronie.

Olanzapin Actavis, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi W jamie ustnej:
Okragte, obustronnie wypukle, zotte tabletki o §rednicy 9 mm i oznaczeniu ,,02” po jednej stronie.

Olanzapin Actavis, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi W jamie ustnej:
Okragte, obustronnie wypukle, zotte tabletki o §rednicy 10 mm i oznaczeniu ,,03” po jednej stronie.

Lek Olanzapin Actavis jest dostepny w:

Opakowaniach zawierajacych blistry Aluminium/Aluminium do wyciskania: 28, 30 i 56 tabletek
ulegajacych rozpadowi W jamie ustnej.

Opakowaniach zawierajacych blistry Aluminium/Aluminium do rozdzierania: 28, 30 i 56 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
I1S-220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Ltd.

BLB016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz o jego nazwach

w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2020 r.



