Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Olanzapine Aurovitas, S mg, tabletki
Olanzapine Aurovitas, 10 mg, tabletki
Olanzapinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle 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:
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1.

Co to jest lek Olanzapine Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapine Aurovitas
Jak stosowac lek Olanzapine Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Olanzapine Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Olanzapine Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Olanzapine Aurovitas zawiera substancj¢ czynng olanzaping. Lek Olanzapine Aurovitas nalezy do
grupy lekow zwanych lekami przeciwpsychotycznymi i jest stosowany w leczeniu nastgpujacych stanow:

Schizofrenii, choroby objawiajgcej si¢ tym, ze pacjent styszy, widzi lub odczuwa rzeczy
nieistniejace w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywisto$cig przekonania, jest nadmiernie
podejrzliwy 1 wycofuje si¢ z kontaktow z otoczeniem. Pacjent moze rowniez odczuwac depresje,
lek Iub napigcie.

Srednio nasilonych do ciezkich epizodéw manii - stanéw chorobowych, ktorych objawami sa
pobudzenie lub euforia.

Wykazano, ze lek Olanzapine Aurovitas zapobiega nawrotom tych objawow u pacjentdéw z choroba
afektywng dwubiegunowa, u ktoérych uzyskano dobra odpowiedz na leczenie epizodu manii olanzaping.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olanzapine Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Olanzapine Aurovitas

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

Jesli u pacjenta zdiagnozowano wcze$niej zaburzenia dotyczace oczu, takie jak niektore rodzaje
jaskry (zwigkszone ci$nienie w oku).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olanzapine Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

° Nie zaleca si¢ stosowania leku Olanzapine Aurovitas u pacjentow w podesztym wieku z
otegpieniem, poniewaz moze on powodowac ciezkie dziatania niepozadane.
° Leki tego typu moga powodowaé wystapienie nieprawidtowych ruchow, zwtaszcza w obrgbie

twarzy lub jezyka. Jezeli po przyjeciu leku Olanzapine Aurovitas wystapi taki objaw, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

. Bardzo rzadko leki tego typu wywotujg zespot objawdw — goraczke, przyspieszony oddech,
pocenie si¢, sztywno$¢ migsni, ospatos¢ lub senno$c. Jezeli wystapia takie objawy nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. U pacjentoéw stosujacych lek Olanzapine Aurovitas obserwowano przyrost masy ciata. Nalezy
systematycznie sprawdzaé masg ciala pacjenta. Jesli konieczne, nalezy rozwazy¢ konsultacje z
dietetykiem lub pomoc w ustaleniu diety.

. U pacjentow stosujacych lek Olanzapine Aurovitas obserwowano wysokie stezenie cukru we krwi 1
wysokie stezenie thuszczow (triglicerydow i cholesterolu). Przed rozpoczeciem stosowania leku
Olanzapine Aurovitas i regularnie w trakcie jego stosowania, lekarz powinien przeprowadzaé
badania krwi w celu okreslenia stezenia cukru we krwi i niektorych ttuszczow.

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub u kogo$ z rodziny wystepowaty w przesztosci
zakrzepy, poniewaz stosowanie takich lekow moze powodowac tworzenie si¢ zakrzepow krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych chorob, nalezy jak najszybciej powiadomi¢ o tym
lekarza:

. Cukrzyca

Choroba serca

Choroby watroby lub nerek

Choroba Parkinsona

Napady drgawek

Choroby gruczotu krokowego

Zablokowane jelito (porazenna niedroznosc¢ jelit)

Choroby krwi

Udar lub ,,mini” udar (przemijajgce objawy udaru)

Jesli pacjent wie, ze moze mie¢ niedobodr soli w wyniku dlugotrwalej, cigzkiej biegunki i wymiotow
(nudnos$ci z wymiotami) lub stosowania diuretykoéw (lekoéw moczopednych).

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

Rutynowo w celu zachowania ostroznosci, u 0s6b powyzej 65 lat lekarz moze kontrolowac cisnienie
tetnicze krwi.

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

Lek Olanzapine Aurovitas a inne leki

Podczas przyjmowania leku Olanzapine Aurovitas inne leki nalezy przyjmowac¢ wytacznie za zgoda
lekarza. Przyjmowanie leku Olanzapine Aurovitas w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi,
przeciwlekowymi lub utatwiajgcymi zasypianie (leki uspokajajgce) moze wywotywac sennosé.

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



W szczegblnoscei nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

. Leki na chorobg Parkinsona.

. Karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy i stabilizujacy nastroj), fluwoksaming (lek
przeciwdepresyjny) lub cyprofloksacyne (antybiotyk) — moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Olanzapine Aurovitas.

Lek Olanzapine Aurovitas z alkoholem
Nie nalezy pi¢ zadnego alkoholu, jesli pacjent przyjmuje lek Olanzapine Aurovitas, poniewaz w
potaczeniu z alkoholem lek ten moze wywotywaé sennosé.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy podawac tego leku w
okresie karmienia piersig, poniewaz niewielkie ilo$ci leku Olanzapine Aurovitas moga przenika¢ do mleka
ludzkiego.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Olanzapine Aurovitas w ostatnim trymestrze (ostatnie 3
miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ mieéni i (lub) ostabienie, sennos¢,
pobudzenie, problemy z oddychaniem oraz trudnosci zwigzane z karmieniem. W razie zaobserwowania
takich objawow u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Istnieje ryzyko wystgpienia sennosci po zastosowaniu leku Olanzapine Aurovitas. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obshugiwa¢ zadnych narzedzi lub maszyn. Nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Lek Olanzapine Aurovitas zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przed przyjeciem tego leku.

3.  Jak stosowacd lek Olanzapine Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek i jak dtugo nalezy przyjmowac lek Olanzapine Aurovitas.
Dawka dobowa leku Olanzapine Aurovitas wynosi od 5 mg do 20 mg. W razie ponownego wystapienia
objawow choroby nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Nie nalezy jednak przerywac stosowania leku
Olanzapine Aurovitas, chyba ze tak zaleci lekarz.

Tabletki leku Olanzapine Aurovitas nalezy przyjmowac raz na dob¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Nie ma znaczenia, czy tabletki sg
przyjmowane z jedzeniem czy bez. Tabletki leku Olanzapine Aurovitas sg przeznaczone do stosowania
doustnego. Tabletke nalezy potknaé w calosci, popijajac woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Olanzapine Aurovitas

U pacjentow, ktorzy przyjeli wigkszg niz zalecana dawkg leku Olanzapine Aurovitas, wystgpity
nastgpujace objawy: przyspieszone bicie serca, pobudzenie lub agresywno$¢, problemy z méwieniem,
nietypowe ruchy (zwlaszcza twarzy i jezyka), obnizony poziom $wiadomos$ci. Innymi objawami mogg
by¢: ostre splatanie, drgawki (padaczka), $pigczka, jednoczesne wystapienie goraczki, przyspieszonego



oddechu, pocenia si¢, sztywnos$ci migsni i ospatosci lub sennosci, zmniejszenie czestosci oddechow,
zachtyénigcie si¢, wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia rytmu serca. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych
objawow. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie tabletek.

Pominig¢cie przyjecia leku Olanzapine Aurovitas

Tabletki nalezy przyjac¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowaé dawki podwojne;j
w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Olanzapine Aurovitas

Nie nalezy przerywaé przyjmowania tabletek tylko dlatego, ze pacjent czuje si¢ lepiej. Wazne jest, aby
kontynuowa¢ przyjmowanie leku Olanzapine Aurovitas tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W przypadku nagltego przerwania stosowania leku Olanzapine Aurovitas moga wystapic¢ takie objawy,
jak: pocenie si¢, niemozno$¢ zasnigcia, drzenie, niepokoj lub nudnosci 1 wymioty. Lekarz moze zalecié¢
stopniowe zmniejszenie dawki leku przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ 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 poinformowac lekarza, jezeli wystapia:

. Nietypowe ruchy (czgste dziatanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 10 os6b) gtdownie
twarzy lub jezyka;
° Zakrzepy krwi w zytach (niezbyt czgste dzialanie niepozadane, ktore moze dotyczy¢ do 1 na 100

0s0b), szczegolnie w nogach (objawy obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie nogi), ktore moga
przemieszcza¢ si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujgc bol w klatce piersiowej i
trudnosci z oddychaniem. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

° Jednoczesne wystgpowanie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni i
ospatosci lub sennosci (czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czeste dzialania niepozadane: (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0osob) obejmujg zwickszenie
masy ciala; senno$c¢; 1 zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi.

We wczesnych etapach leczenia u niektorych osob moga wystgpi¢ zawroty gtowy lub omdlenia (z wolna
czynno$cig serca), zwlaszcza podczas wstawania z pozycji lezgcej lub siedzacej. Zazwyczaj objawy te

same ustepuja, lecz jezeli si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac o tym lekarza.

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

. Zmiany w liczbie niektorych komorek krwi, stezeniu krazacych thuszczow i we wezesnym okresie
leczenia, tymczasowy wzrost aktywno$ci enzymow watrobowych.

. Zwickszenie stezenia cukrow we krwi i moczu.

J Zwickszenie stezenia kwasu moczowego i aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej we krwi.

o Wzmozone uczucie gtodu



Zawroty glowy

Niepokoj ruchowy

Drzenie

Zaburzenia ruchu (dyskinezy)

Zaparcia

Suchos$¢ btony Sluzowej jamy ustnej

Wysypke

Utratg sily

Skrajne zmeczenie

Zatrzymanie wody w organizmie powodujace obrzeki rak, stop lub okolicy kostek
Goraczke

Bol stawow i1 zaburzenia seksualne, takie jak zmniejszenie libido u m¢zczyzn i kobiet lub
zaburzenia erekcji u mezczyzn.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: (moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b) obejmuja

Nadwrazliwo$¢ (np. obrzek w obrgbie jamy ustnej i gardta, §wiad, wysypka)

Cukrzyce lub nasilenie jej przebiegu, sporadycznie z kwasicg ketonowa (obecnos¢ zwigzkow
ketonowych we krwi i w moczu) lub $pigczka

Napady drgawkowe, zwykle zwigzane z napadami drgawkowymi (padaczka) w wywiadzie
Sztywnos¢ lub skurcze migéni (w tym ruchy gatek ocznych)

Zespot niespokojnych nog

Zaburzenia mowy

Jakanie

Zwolnienie czynno$ci serca

Wrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne

Krwawienie z nosa

Wzdecie brzucha

Slinienie

Utrate pamieci lub brak pamieci

Nietrzymanie moczu, trudnosci z oddawaniem moczu

Wypadanie wtoséw

Brak lub zmniejszenie krwawienia miesigczkowego oraz zmiany w piersiach u mezczyzn i kobiet,
takie jak nieprawidtowe wytwarzanie mleka lub nietypowe powigkszenie piersi.

Rzadkie dzialania niepozadane: (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b) obejmuja

Obnizenie prawidtowej temperatury ciata

Zaburzenia rytmu serca

Nagly zgon z niewyjasnionej przyczyny

Zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha, goraczke i nudnosci
Chorobe watroby objawiajacg si¢ zazolceniem skory i biatkowek oczu;
Wydtuzony i (lub) bolesny wzwod.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane obejmujg cigzkie reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogolnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms,
DRESS). W zespole DRESS poczatkowo wystepuja objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, a
nastegpnie z rozlegla wysypka, wysoka temperaturg ciata, powigckszonymi weztami chtonnymi, widoczna
w badaniach krwi zwigkszong aktywnoscig enzymow watrobowych i zwigkszeniem liczby biatych
krwinek (eozynofilia).



Podczas przyjmowania olanzapiny u pacjentow w podeszlym wieku z otepieniem, moga wystgpi¢ udar,
zapalenie ptuc, nietrzymanie moczu, upadki, skrajne zmeczenie, omamy wzrokowe, podwyzszona
temperatura ciata, zaczerwienienie skory i problemy z chodzeniem. W tej szczegélnej grupie pacjentow
odnotowano kilka przypadkow $miertelnych.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona lek Olanzapine Aurovitas moze nasila¢ objawy choroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Olanzapine Aurovitas

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olanzapine Aurovitas

. Substancja czynng leku jest olanzapina. Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg substancji czynne;.
Doktadna ilo$¢ jest podana na opakowaniu tabletek leku Olanzapine Aurovitas.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, krospowidon (typ B), hydroksypropyloceluloza (o
niskiej lepkosci) i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Olanzapine Aurovitas i co zawiera opakowanie
Olanzapine Aurovitas, 5 mg, tabletki: [Wielkos¢ okoto 6,5 mm]

Zobtte, okragte, obustronnie wypukle tabletki niepowlekane, z wyttoczonym oznaczeniem ,,0A” po jednej
stronie 1 ,,5” po drugiej stronie.

Olanzapine Aurovitas, 10 mg, tabletki: [Wielkos¢ okoto 8 mm]
Z6Mte, okragle, obustronnie wypukte tabletki niepowlekane, z wyttoczonym oznaczeniem ,,OA” po jednej
stronie i ,,10” po drugiej stronie.



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

Tabletki leku Olanzapine Aurovitas sg dostepne w blistrach z folii formowanej na zimno
(PVC/Aluminium/Poliamid/Aluminium), w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 28, 98 i 112 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

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

Malta: Olanzapine Aurobindo Pharma 5mg/10mg tablets

Polska: Olanzapine Aurovitas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024
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