Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Olanzapina Mylan, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapina Mylan, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapina Mylan, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Olanzapina Mylan, 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 sg 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapina Mylan
3. Jak stosowac lek Olanzapina Mylan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Olanzapina Mylan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Olanzapina Mylan zawiera substancje¢ czynng olanzapine, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Olanzapina Mylan jest stosowany w leczeniu schizofrenii, choroby objawiajacej si¢ tym, ze
pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy nieistniejagce w rzeczywistosci, ma sprzeczne

z rzeczywisto$cig przekonania, jest nadmiernie podejrzliwy i wycofuje si¢ z kontaktéw z innymi.
Pacjent moze odczuwac depresje, lgk lub napigcie.

Lek Olanzapina Mylan jest stosowany w leczeniu §rednio nasilonych i cigzkich epizodéw manii, stanu
chorobowego, w przebiegu ktorego pacjenci majg niezwykle dobre samopoczucie, rozpiera ich
energia, potrzebujg duzo mniej snu niz zwykle, méwig bardzo szybko, maja gonitw¢ mysli. Stan ten
czasem charakteryzuje bardzo nasilona drazliwos$¢. Lek ten jest rowniez lekiem stabilizujgcym nastroj,
zapobiegajacym powtdrnemu wystgpieniu skrajnych stanéw nastroju - wzmozonego i obnizonego
nastroju (depresja) - zwigzanych z tg choroba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapina Mylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Olanzapina Mylan:

e jesli pacjent ma uczulenie na olanzaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem,
obrzgkiem na twarzy, opuchnigciem warg, jezyka, gardta, trudno$ciami z oddychaniem lub
duszno$cia. Jezeli wystapily takie objawy, nalezy poinformowac o tym lekarza;



e jesli pacjent ma problemy z oczami takie jak niektore rodzaje jaskry (zwigkszone ci$nienie
w oku).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olanzapina Mylan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje choroba zakrzepowo-zatorowa, poniewaz
stosowanie lekow z tej grupy byto zwigzane z powstawaniem skrzepow krwi

o jesli pacjent jest w podesztym wieku z rozpoznaniem otgpienia, poniewaz moze to spowodowac
ciezkie dzialania niepozadane

. jesli pacjent choruje na cukrzyce

. jesli pacjent ma chorobe serca

jesli pacjent zostat poinformowany, ze wystepujg u niego zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j

we krwi (szczegolnie, gdy jest to mate stgzenie potasu lub magnezu)

jesli pacjent urodzit si¢ z wydtuzeniem odstgpu QT (widocznym w EKG zapisie pracy serca)

jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby lub nerek

jesli pacjent ma chorobe Parkinsona

jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaty drgawki (padaczka)

jesli pacjent ma powigkszong prostate

jesli u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ jelit (porazenie jelita)

jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi z malg iloscia biatych komorek krwi (co moze by¢

spowodowane przez niektore leki, radioterapie, chemioterapie lub choroby szpiku kostnego)

o jesli pacjent zostal poinformowany, ze ma zwickszong ilo$¢ biatych komorek krwi Iub chorobe
szpiku kostnego, w ktérej wystepuje nadmierna produkcja komorek krwi, zwang chorobg
mieloproliferacyjng

o jesli pacjent ma udar lub ,,mini” udar (przemijajace objawy udaru)

o jesli pacjent pali papierosy (poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki olanzapiny).

Podczas leczenia

Jesli u pacjenta wystapig tacznie nastepujace objawy: bardzo wysoka goraczka, przyspieszony oddech,
nadmierne pocenie si¢, zmiany nastroju, sztywnos¢ miesni, wysokie cisnienie krwi 1 senno$¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz lekarz moze podja¢ decyzj¢ o przerwaniu stosowania leku
Olanzapina Mylan.

Jesli u pacjenta wystapia niekontrolowane ruchy twarzy lub jezyka nalezy skonsultowac sig
z lekarzem, poniewaz lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki lub przerwaniu stosowania
leku Olanzapina Mylan.

U pacjentdéw przyjmujacych olanzaping obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy regularnie
sprawdzaé wage pacjenta. Nalezy rozwazy¢ wizyte u dietetyka lub pomoc w planowaniu diety, jesli to
konieczne.

U pacjentdéw przyjmujacych olanzaping obserwowano wigksze stezenie cukru i thuszczow
(trojglicerydow i cholesterolu) we krwi. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi, aby
sprawdzi¢ stezenie cukru i niektorych thuszczow we krwi przed rozpoczeciem stosowania leku.

Rutynowo w celu zachowania ostroznosci, u 0séb w wieku powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowaé
cisnienie t¢tnicze krwi.

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



Lek Olanzapina Mylan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W szegdlnosci nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

e leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

leki przeciwdepresyjne lub leki przyjmowane z powodu leku lub utatwiajace zasypianie

(uspokajajgce) poniewaz pacjent moze czu¢ si¢ senny

karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujgcy nastroj)

fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny)

cyprofloksacyna (antybiotyk)

leki, ktore moga zmienia¢ rytm pracy serca, takie jak leki przeciwarytmiczne (jak amiodaron,

sotalol, chinidyna, dyzopiramid), antybiotyki (ktore naleza do grupy makrolidow),

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

e wegiel aktywowany (substancja chemiczna uzywana do wigzania innych lekéw), powinien by¢
on zazyty co najmniej 2 godziny przed lub po przyjeciu leku Olanzapina Mylan, poniewaz moze
on zaburza¢ wchianianie olanzapiny.

Stosowanie leku Olanzapina Mylan z alkoholem
Osoby przyjmujace lek Olanzapina Mylan nie mogg pi¢ alkoholu pod Zadng postacig, poniewaz
Olanzapina Mylan w potaczeniu z alkoholem moze wywotywac sennos$¢.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie powinny przyjmowac kobiety karmiace piersia, gdyz niewielkie ilo$ci olanzapiny
moga przenika¢ do mleka matki.

U nowonarodzonych dzieci matek stosujacych olanzapinge w trzecim trymestrze cigzy (ostatnie trzy
miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ i (lub) niedowtad migséni,
senno$¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem i trudnosci w karmieniu. Jesli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Olanzapina Mylan moze wywotywac sennosc¢ lub zawroty glowy. Jezeli wystapia, nie nalezy
prowadzié¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn i urzadzen mechanicznych. Nalezy
poinformowac lekarza.

Zawartos$¢ aspartamu

Lek Olanzapina Mylan 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1,975 mg aspartamu
w kazdej tabletce.

Lek Olanzapina Mylan 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 3,950 mg
aspartamu w kazdej tabletce.

Lek Olanzapina Mylan 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5,950 mg
aspartamu w kazdej tabletce.

Lek Olanzapina Mylan 20 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 7,900 mg
aspartamu w kazdej tabletce.

Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig (PKU).
Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidtowego wydalania.

Zawartos¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Olanzapina Mylan

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

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

Tabletki Olanzapina Mylan nalezy przyjmowac raz na dob¢ 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 Olanzapina Mylan ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nalezy
stosowac doustnie.

Tabletki Olanzapina Mylan tatwo si¢ krusza, dlatego nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie. Nie nalezy
bra¢ tabletek mokrymi rekoma, poniewaz tabletki mogg si¢ rozpas¢.

Blistry perforowane:

1. Trzymajac blister za krawedzie oddzieli¢ jeden kwadrat z tabletka od reszty. Odrywac¢ ostroznie,
wzdhuz perforacji.

2. Ostroznie odklei¢ tylng folig.

3. Delikatnie wypchna¢ tabletke z blistra.

4. Wtozy¢ tabletke do ust. Tabletka rozpusci si¢ bezposrednio w jamie ustnej, dzigki czemu mozna ja
tatwo potknac.

Blistry bez perforacji:

1. Ostroznie odklei¢ tylng folig, uwazajac aby nie odklei¢ folii pod sasiednimi tabletkami.

2. Delikatnie wysuna¢ tabletke na zewnatrz.

3. Wlozy¢ tabletke do ust. Tabletka rozpusci si¢ bezposrednio w jamie ustnej, dzigki czemu mozna ja
fatwo potknacé.

Tabletke mozna rowniez umiesci¢ w pelnej szklance wody, soku pomaranczowego, soku jabtkowego,
mleka lub kawy a nastepnie wymieszac¢. Niektore napoje po wrzuceniu do nich tabletki i wymieszaniu
mogg zmieni¢ barwe i ewentualnie zmetnie¢. Sporzadzony plyn nalezy natychmiast wypic.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Olanzapina Mylan

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi
opakowanie z tabletkami. U pacjentow, ktorzy przyjeli wigksza niz zalecana dawke olanzapiny
wystepowaly nastepujace objawy: przyspieszone bicie serca, pobudzenie i (lub) agresywne
zachowanie, trudnosci w mowieniu, mimowolne ruchy (zwtaszcza migsni twarzy i jezyka) oraz
ograniczenie $wiadomosci. Inne objawy to: ostre splatanie (dezorientacja), drgawki (padaczka),
$pigczka, jednoczesne wystepowanie goraczki, szybkiego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci miesni

i ospatosci lub nadmiernej sennos$ci, zmniejszenie czgstosci oddechow, weiggnigcie ptynu do tchawicy
i pluc (zachlys$niecie), wysokie lub niskie ci$nienie krwi, zaburzenia rytmu serca.



Pominie¢cie zastosowania leku Olanzapina Mylan
Od razu po przypomnieniu nalezy przyja¢ tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olanzapina Mylan
W przypadku poczucia poprawy nie nalezy przerywac zazywania tabletek. Wazne jest, aby
przyjmowac lek Olanzapina Mylan tak dhugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Olanzapina Mylan mogg wystapi¢ nastepujace
objawy: pocenie si¢, trudnosci ze spaniem, drzenie, lek, uczucie mdtosci (nudnosci) lub wymioty.
Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszenie dawki leku przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Czesto wystepujace (moggq dotyczy¢ 1 na 10 oséb):

o wzrost liczby zakazen powodujacych bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej lub goraczke. Moga
by¢ to objawy zmniejszenia liczby biatych komoérek krwi, ktore pomagaja zwalczaé zakazenia
(leukopenia, neutropenia)

Niezbyt czesto wystepujace (moga dotyczy¢ 1 na 100 oséb):

J reakcje alergiczne, takie jak wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta,
ktore moga powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu
. zakrzepy krwi w zylach, szczegdlnie w nogach (objawy obejmujg obrzek, bol, zaczerwienienie

nogi), ktére moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionoénych do ptuc, powodujac bol
w klatce piersiowe;j i trudnosci z oddychaniem

o cukrzyca lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie potaczona z kwasica ketonowa (obecnos¢
zwigzkow ketonowych we krwi i moczu powodujaca utrate apetytu, niewyjasniong utrate
masy ciata, nudnosci, wymioty, bol zotadka, trudnosci w oddychaniu, wolne bicie serca,
nietypowy bol migsni lub uczucie ostabienia, zmgczenia lub dyskomfortu) lub $piaczka

. zaburzenia rytmu serca

J napady drgawek, zwykle zwigzane z wystgpowaniem drgawek w przeszlosci (np. padaczka)

J niekontrolowane ruchy ust, jezyka, policzkow i szczek, ktore moga obejmowac ramiona i nogi
(p6zna dyskineza)

o trudnos$ci w oddawaniu moczu lub opréznianiu pecherza

Rzadko wystepujace (moga dotyczy¢ 1 na 1000 oséb):

° zaz6lcenie skory lub biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, jasne stolce, swedzenie, uczucie
sennosci lub zmegczenia, goraczka, nudnosci, ostabienie i bol brzucha (moga to by¢ objawy
probleméw z watroba)

. laczne wystgpienie bardzo wysokiej goraczki, przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia
si¢, zmiany nastroju, sztywnosci mig¢sni, wysokiego cisnienia krwi i uczucia ospatosci lub
sennosci (ztosliwy zespot neuroleptyczny)

. nietypowe lub niebezpiecznie szybkie bicie serca (czestoskurcz komorowy/migotanie)

o zapalenie trzustki powodujace silny bol w zotadku promieniujacy do plecow

. obnizenie prawidlowej temperatury ciata powodujace dreszcze, zimno lub blados¢ skory



uszkodzenie widkien migsniowych powodujace bol migsni, ostabienie lub tkliwos¢ potaczone
z ciemnym zabarwieniem moczu (rabdomioliza)
dlugotrwata i (lub) bolesna erekcja

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, ktora rozprzestrzenia si¢ na dalsze obszary ciata,
wysoka temperaturg, powickszonymi weztami chtonnymi, zwigkszong aktywnoscig enzymow
watrobowych widoczng w badaniach krwi oraz zwigkszona iloscig jednego z rodzajéw biatych
komorek krwi (eozynofilia). Moga to by¢ objawy polekowej reakcji z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS)

Inne mozliwe dzialania niepozadane obejmuja

Bardzo czesto wystepujace (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

zwickszenie masy ciala

sennos¢

zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi, ktore moze by¢ widoczne w badaniach krwi

we wezesnym etapie leczenia mogg wystapi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (z wolng czynnoscia
serca), szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej. Zazwyczaj te objawy same
ustepuja, lecz jezeli si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czc;sto wystepujace (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéow):

zmiany w ilosci niektorych biatych komorek krwi, w stezeniu lipidow w krwiobiegu

1 wystepujace na poczatku leczenia przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, ktére moga by¢ widoczne w badaniach krwi

zwigkszenie stgzenia cukrow we krwi i moczu, ktore moga by¢ widoczne w badaniach krwi lub
moczu

zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i aktywnosci fosfatazy alkalicznej, fosfokinazy
kreatyninowej we krwi, ktoére moga by¢ widoczne w badaniach krwi

wzmozone uczucie gltodu

zawroty glowy

niepokoj lub trudnos¢ ze spokojnym usiedzeniu w miejscu

drzenie, sztywna postawa, powolne ruchy i powldczenie nogami, nierowny chod (parkinsonizm)
nieprawidlowe ruchy (dyskinezy)

zaparcie

suchosc¢ btony §luzowej jamy ustnej

wysypka

nietypowe ostabienie

nadmierne zmeczenie

zatrzymanie wody w organizmie powodujace obrzeki rak, stop lub okolicy kostek
goraczka

bol stawdw

zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie libido u mezczyzn i kobiet lub trudnosci

w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji u mezczyzn

Niezbyt czesto wystepujace (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

niekontrolowana sztywnos¢ lub skurcz mie$ni obejmujacy glowe (w tym ruchy gatek ocznych),
szyje¢ 1 resztg ciata

zespol niespokojnych nog

zaburzenia mowy

jakanie

wolna czynno$¢ serca

zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

krwawienie z nosa



*  uczucie pelnosci (wzdecia)

*  Slinienie

*  utrata pamigci lub zapominanie

*  nietrzymanie moczu, trudnosci z rozpoczgciem oddawania moczu lub staby strumien moczu
*  wypadanie wlosow

*  brak lub zmniejszenie miesigczki

*  zmiany w rozmiarze piersi u me¢zczyzn i kobiet

*  nieprawidlowe wytwarzanie (poza okresem karmienia) mleka przez piersi kobiet

*  podwyzszone st¢zenie bilirubiny we krwi, ktore moze by¢ widoczne w badaniach krwi

Rzadko wystepujace (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

»  objawy odstawienia, takie jak pocenie si¢, trudnosci ze snem, drzenie, lgk, nudno$ci lub wymioty

*  powstawanie siniakow lub krwawienie trwajace dluzej niz normalnie lub bez wyraznej przyczyny
(matoptytkowosc¢)

*  nagla $mier¢ z niewyjasnionej przyczyny

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

*  objawy odstawienia u noworodkow, takie jak kolorowe plamy na skérze, biegunka, nadmierne
ssanie lub ptacz, stabe karmienie, powolny przyrost masy ciata, kichanie

Podczas leczenia olanzapinag u pacjentow w podesztym wieku z rozpoznaniem otepienia moga
wystapic: udar, zapalenie ptuc, niezdolnos¢ do kontrolowania oddawania moczu, upadki, skrajne
zmeczenie, omamy wzrokowe (widzenie rzeczy, ktore nie istniejg), podwyzszona temperatura ciata,
zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. Kilka $miertelnych przypadkéw zostato
odnotowanych w tej grupie pacjentéw.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona stosowanie olanzapiny moze spowodowac nasilenie objawow tej
choroby i powodowa¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Olanzapina Mylan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze lub
butelce, po napisie EXP.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiatlem i wilgocig.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Olanzapina Mylan

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg olanzapiny jako substancji czynne;j.

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg olanzapiny jako substancji czynnej.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg olanzapiny jako substancji czynne;j.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg olanzapiny jako substancji czynnej.

Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna i guma Guar (Avicel CE 15),
krospowidon, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, aspartam (E 951, patrz punkt 2
»Zawarto$¢ aspartamu”), sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Olanzapina Mylan i co zawiera opakowanie

Olanzapina Mylan, 5 mg to tabletki barwy jasnozottej do zoéttej, jednolite do cgtkowanych, okragte,
plaskie, ze $cigtymi krawedziami, z wyttoczonym oznakowaniem ,,M” po jednej stronie i ,,OE1” po
drugiej stronie.
Olanzapina Mylan, 10 mg to tabletki barwy jasnozoéttej do zottej, jednolite do cetkowanych, okragte,
ptaskie, ze $cigtymi krawedziami, z wyttoczonym oznakowaniem ,,M” po jednej stronie i ,,OE2” po
drugiej stronie.
Olanzapina Mylan, 15 mg to tabletki barwy jasnozoéttej do zottej, jednolite do cgtkowanych, okragte,
plaskie, ze $cigtymi krawedziami, z wyttoczonym oznakowaniem ,,M” po jednej stronie i ,,OE3” po
drugiej stronie.
Olanzapina Mylan 20 mg to tabletki barwy jasnozottej do zottej, jednolite do cetkowanych, okragte,
ptaskie, ze Scigtymi krawedziami, z wytloczonym oznakowaniem ,,M” po jednej stronie i ,,OE4” po
drugiej stronie.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Olanzapina Mylan sg dostgpne w blistrach i tekturowych
pudetkach po 28 oraz 30 tabletek lub w blistrach perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze

i tekturowych pudetkach po (28 oraz 30) x 1 tabletek oraz w butelkach zawierajacych 28, 30, 56, 250
lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca / Importer

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1.

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o. o.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023



