Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Olanzapina STADA, 5 mg, tabletki powlekane
Olanzapina STADA, 10 mg, tabletki powlekane

Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 wystgpig 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 Olanzapina STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Olanzapina STADA
Jak przyjmowac lek Olanzapina STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olanzapina STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk Wb

1. Co to jest lek Olanzapina STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Olanzapina STADA zawiera substancj¢ czynng olanzapine. Olanzapina STADA nalezy do grupy
lekéw zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowana w leczeniu nastepujacych chordb:

o schizofrenii: choroby objawiajacej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejagce w rzeczywisto$ci, ma sprzeczne z rzeczywisto$cig przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktéw z innymi. Pacjent moze takze odczuwac depresje, lgk
lub napiecie.

o $rednio nasilonych i ciezkich epizodéw manii, choroby z objawami pobudzenia lub euforii.

Wykazano, ze Olanzapina STADA zapobiega nawrotom tych objawow u pacjentow z chorobg
afektywng dwubiegunowa, u ktorych w terapii epizodu manii uzyskano dobra odpowiedz na leczenie
olanzaping.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Olanzapina STADA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Olanzapina STADA

- jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping, orzeszki ziemne, soj¢ lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiac
wysypka, swedzeniem, obrzekiem twarzy, opuchnigciem warg lub dusznoscia. Jezeli u pacjenta
wystapily takie objawy, nalezy poinformowac o tym lekarza.

- jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszone ci$nienie w oku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Olanzapina STADA, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceutg.



- Nie zaleca si¢ stosowania leku Olanzapina STADA u pacjentoéw w podeszlym wieku,

Z rozpoznaniem otgpienia, poniewaz moze on powodowac ciezkie dziatania niepozadane.

- Leki z tej grupy moga powodowaé wystapienie nieprawidtowych ruchdéw, zwlaszcza w obrebie
twarzy lub jezyka. Jezeli po przyjeciu leku Olanzapina STADA wystapi taki objaw, nalezy
powiadomic o tym lekarza.

- Bardzo rzadko leki tego typu wywotuja zespot objawow - goraczke, przys$pieszony oddech,
pocenie si¢, sztywno$¢ migsni oraz ospatos$¢ lub sennosc. Jezeli wystapig takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- U pacjentéw stosujacych lek Olanzapina STADA obserwowano przyrost masy ciala. Nalezy
systematycznie sprawdza¢ mas¢ ciata pacjenta. Jesli konieczne, nalezy rozwazy¢ konsultacje
z dietetykiem lub pomoc w ustaleniu diety.

- U pacjentow stosujacych lek Olanzapina STADA obserwowano wysokie stezenie cukru
1 lipidéw (trigliceryddw i cholesterolu) we krwi. Przed zastosowaniem leku Olanzapina STADA
i regularnie w trakcie jego stosowania, lekarz powinien przeprowadza¢ badania krwi w celu
okreslenia stezenia cukru we krwi i niektorych lipidow.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub u kogo$ z rodziny wystepowaty zakrzepy,
poniewaz stosowanie tego typu lekow zostalo powigzane z ich powstawaniem.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nizej
wymienionych choréb:

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

choroba Parkinsona,

zaburzenia dotyczace gruczotu krokowego,

niedrozno$¢ jelit (porazenna),

choroba watroby lub nerek,

zaburzenia krwi,

choroba serca,

cukrzyca,

napady drgawek,

jesli pacjent wie, ze mogla u niego wystgpi¢ utrata soli w wyniku przedtuzajace;j sie, cigzkiej
biegunki i wymiotéw (nudnosci z wymiotami) lub stosowania diuretykow (lekoéw
moczopednych).

Jezeli pacjent choruje na otgpienie i wystapil u niego kiedykolwiek udar lub ,,mini” udar, to pacjent
lub jego opiekun powinien poinformowac o tym lekarza.

Rutynowo w celu zachowania ostroznosci, u 0séb w wieku powyzej 65 lat lekarz moze
systematycznie kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi.

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

Olanzapina STADA a inne leki

Pacjent przyjmujacy lek Olanzapina STADA moze stosowa¢ inne leki wytacznie za zgoda lekarza.
Stosowanie leku Olanzapina STADA w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, uspokajajacymi
lub utatwiajacymi zasypianie (leki nasenne) moze wywolywac sennosc.

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

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

. lekow stosowanych w chorobie Parkinsona,

. karbamazepiny (leku przeciwpadaczkowego i stabilizujacego nastrdj), fluwoksaminy (leku
przeciwdepresyjnego) lub cyprofloksacyny (antybiotyku) — moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Olanzapina STADA.



Stosowanie leku Olanzapina STADA z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu, jesli pacjent przyjmuje lek Olanzapina STADA, poniewaz alkohol

w potaczeniu z lekiem moze wywotywaé sennosc.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
przyjmowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersia, gdyz niewielkie ilosci leku Olanzapina STADA
moga przenika¢ do mleka kobiecego.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaty lek Olanzapina STADA w ostatnim trymestrze (ostatnie

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Jesli pacjent przyjmuje lek Olanzapina STADA, istnieje ryzyko wystgpienia sennosci. Jezeli pacjent
odczuwa senno$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwa¢ zadnych maszyn i urzadzen
mechanicznych. Nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.

Olanzapina STADA zawiera laktoze.
Jezeli lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancji niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Olanzapina STADA zawiera lecytyne sojowa.
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak przyjmowa¢ lek Olanzapina STADA

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, ile tabletek oraz jak dlugo nalezy stosowac¢ lek Olanzapina STADA. Dawka
dobowa leku Olanzapina STADA wynosi od 5 mg do 20 mg. W razie ponownego wystapienia
objawow choroby, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Nie nalezy jednak przerywaé stosowania leku
Olanzapina STADA, dopdki nie zdecyduje o tym lekarz.

Lek Olanzapina STADA nalezy stosowac raz na dobg, zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy stara¢
si¢ przyjmowac lek codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy tabletki zazywa si¢ podczas
positku, czy nie.

Tabletki leku Olanzapina STADA przyjmuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potykaé w catosci,
popijajac woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Olanzapina STADA

U pacjentow, ktorzy przyjeli wigksza niz zalecana dawke leku Olanzapina STADA wystepowaty
nastepujace objawy: szybkie bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, trudnosci

w mowieniu, nieprawidlowe ruchy (zwlaszcza w obrgbie twarzy i jezyka) oraz ograniczenie
swiadomosci. Inne objawy to: ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka), $piaczka,
jednoczesne wystapienie gorgczki, szybszego oddychania, pocenia si¢, sztywnos$ci migsni oraz
ospalosci lub sennos$ci, zmniejszenie czgstosci oddechow, zachtysnigcie, wysokie lub niskie ci§nienie
krwi, zaburzenia rytmu serca. Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie

z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Olanzapina STADA
Nalezy przyja¢ tabletke, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowac podwojnej
dawki jednego dnia w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.



Przerwanie stosowania leku Olanzapina STADA

Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek, nawet jesli nastapi poprawa. Wazne, by przyjmowac lek
Olanzapina STADA tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku nagtego przerwania przyjmowania leku Olanzapina STADA, moga wystapi¢
nastgpujace objawy: pocenie si¢, bezsennos$é, drzenie, lek lub nudnosci i wymioty. Lekarz moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku przed zakonczeniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystgpia nastepujace objawy:

o nieprawidlowe ruchy, zwlaszcza w obrebie twarzy czy jezyka (czgsto zgtaszane dziatanie
niepozadane, ktére moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob);
. zakrzepy krwi w zylach (niezbyt czesto zglaszane dzialanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢

do 1 na 100 oso6b), szczegdlnie w nogach (objawy obejmuja puchnigcie, bol, zaczerwienienie
nogi), ktére moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujac bol
w klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W razie zaobserwowania ktoregokolwiek z tych
objawdw, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza;

. jednoczesne wystepowanie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni
oraz ospatosci lub sennosci (nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania tego dziatania
niepozadanego na podstawie dost¢pnych danych).

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

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0so6b) obejmuja:

. zwigkszenie masy ciala;
° sennos¢;
o zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi.

Na poczatku leczenia u niektorych os6b mogg wystepowac zawroty gtowy lub omdlenia (z wolng
czynnoscia serca), zwlaszcza podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Te objawy zazwyczaj
ustepuja samoistnie, ale jesli nie ustgpia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0sob) obejmuja:

J zmiang liczby niektorych komorek krwi 1 stezenia lipidow we krwi, na poczatku leczenia
przemijajace zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych;

zwickszone stgzenie cukru we krwi i w moczu;

zwigkszenie stezen kwasu moczowego i aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi;
wzmozone uczucie glodu, zawroty glowy;

niepokoj, drzenie;

zaburzenia ruchu (dyskinezy), zaparcia;

sucho$¢ w ustach, wysypke;

utratg sity;

skrajne zmeczenie;

zatrzymanie wody w organizmie, powodujace obrzeki rak, kostek nog lub stop;



o gorgczke, bole stawow;
o zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie libido u mezezyzn i kobiet lub zaburzenia wzwodu
u mezezyzn.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb) obejmuja:

o nadwrazliwos$¢ (np. obrz¢k w jamie ustnej i1 gardle, swedzenie, wysypka);

o cukrzyce lub jej nasilenie, czasem potgczone z wystgpieniem kwasicy ketonowej (obecnosc¢ ciat
ketonowych we krwi i w moczu) lub $piaczka;

. napady drgawek, zazwyczaj u pacjentdw, u ktorych wczesniej wystepowaly napady drgawkowe

(padaczka);

sztywnos¢ lub kurcz migsni (w tym ruchy gatek ocznych);

syndrom niespokojnych nog;

zaburzenia mowy;

jakanie;

zwolnienie czynnosci serca;

wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne;

krwawienie z nosa;

wzdgcie brzucha;

Slinienie;

utrate pamigci lub roztargnienie;

nietrzymanie moczu;

trudnos$ci z oddawaniem moczu;

wypadanie wlosow;

brak lub zmniejszenie miesiaczki;

zmiany w piersiach u mezczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia

lub nietypowe powigkszenie piersi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0so6b) obejmuja:
obnizenie prawidlowej temperatury ciala;

zaburzenia rytmu serca;

nagly, niewytlumaczony zgon;

zapalenie trzustki powodujace ostry bol brzucha, goraczke i nudnosci;
chorobe watroby objawiajaca si¢ zazolceniem skory i1 biatkowek oczu;
chorobe migéni objawiajaca si¢ niespodziewanym bolem mie$ni;
wydhuzony i (lub) bolesny wzwaod.

Podczas leczenia lekiem Olanzapina STADA u pacjentow w podesztym wieku, z rozpoznaniem
otepienia, moga wystapic: udar, zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmgczenie,
omamy wzrokowe, podwyzszona temperatura ciala, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem.
Odnotowano kilka $miertelnych przypadkoéw w tej szczegdlnej grupie pacjentow.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona lek Olanzapina STADA moze nasila¢ objawy choroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Olanzapina STADA

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Pojemniki:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olanzapina STADA

- Substancja czynng leku jest olanzapina. Kazda tabletka leku Olanzapina STADA zawiera
odpowiednio 5 mg lub 10 mg substancji czynne;.

- Pozostate sktadniki to:
(rdzen tabletki) laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), magnezu
stearynian oraz (otoczka tabletki) alkohol poliwinylowy cze¢$ciowo hydrolizowany, tytanu
dwutlenek (E171), talk, lecytyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada lek Olanzapina STADA i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana 5 mg: okragta, obustronnie wypukta, biata tabletka powlekana o $rednicy 8 mm,
z nadrukiem ,,01” po jednej stronie.

Tabletka powlekana 10 mg: okragla, obustronnie wypukta, biata tabletka powlekana o srednicy

10 mm, z nadrukiem ,,03” po jednej stronie.

Dostepne opakowania: 28 i 30 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny: STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Wytworca:

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 Etten-Leur, Holandia

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlandia

LAMP SAN PROSPERO S.p.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Wlochy
PharmaCoDane ApS., Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Dania

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Austria

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B 22, B-1020 Brussels, Belgia

Sanico N.V., Industriezone, Veedijk 59, BE - 2300 Turnhout, Belgia

Coripharma ehf., Reykjavikurvegur 78, [S-220 Hafnarfjordur, Islandia

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

Dania Olanzapin STADA



Austria Olanzapin STADA 5 mg, 10 mg, Filmtabletten

Belgia Olanzapine EG 5 mg, 10 mg, filmomhulde tabletten
Butgaria Olanzapin STADA

Irlandia Olanzapine 5 mg, 10 mg, Film-coated Tablets

Wtochy Olanzapina EG 5 mg and 10 mg compresse rivestite con film
Luksemburg Olanzapine EG 5 mg, 10 mg, comprimés pelliculés

Polska Olanzapina STADA

Szwecja Olanzapin STADA 5 mg, 10 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022



