Sp. zn. sukls202148/2023

Piibalova informace: informace pro pacienta

Olanzapin Actavis 5 mg tablety dispergovatelné v tstech
Olanzapin Actavis 10 mg tablety dispergovatelné v ustech

olanzapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Olanzapin Actavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Olanzapin Actavis uzivat
Jak se pripravek Olanzapin Actavis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olanzapin Actavis uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AR e
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Co je pripravek Olanzapin Actavis a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Olanzapin Actavis obsahuje 1éCivou latku olanzapinum (olanzapin). Ptipravek Olanzapin

Actavis patii do skupiny 1€kii zvanych antipsychotika a pouziva se k 1é¢bé nasledujicich stavii:

- Schizofrenie, nemoci, jejimiz pfiznaky jsou pocity, ze slySite, vidite nebo vnimate véci, které
nejsou skuteéné, chybna presvédéeni, neobvykla podeztfivavost a uzavieni se do sebe. Lidé
trpici touto nemoci se rovnéz mohou citit depresivni, tizkostni nebo v napéti.

- Sttedni az t¢zké manické epizody, stav, jehoz ptiznaky jsou vzruseni a euforie.

Pripravek Olanzapin Actavis pfedchazi rozvoji téchto pfiznakl u pacientt s bipolarni poruchou,
u kterych jiz diive manicka epizoda odpovidala na [écbu olanzapinem.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Olanzapin Actavis uZivat

NeuZivejte pripravek Olanzapin Actavis:

- jestlize jste alergicky(a) na olanzapin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6). Alergicka reakce se mize projevit vyrazkou, svédénim, otokem obliceje, otokem rti
nebo dusnosti. Pokud se u Vas takové priznaky projevi, oznamte to svému lékari.

- jestliZe trpite ocnimi problémy, jako je urcity typ glaukomu (zvySeny tlak v oku).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Olanzapin Actavis se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

- Pouziti ptipravku Olanzapin Actavis se u star$ich pacientti s demenci nedoporucuje, protoze muze
mit zavazné nezadouci ucinky.

- Léky tohoto typu mohou zptisobovat neobvyklé pohyby predevsim obliceje nebo jazyka. Dojde-li
k tomu po podani pripravku Olanzapin Actavis, oznamte to svému lékafi.

- Velmi vzacné mohou 1é¢ivé pripravky tohoto typu zptisobit kombinaci ptiznaku jako je horecka,
zrychlené dychéni, poceni, svalova ztuhlost, ospalost nebo spavost. Pokud k tomu dojde, ihned to
oznamte svému lékari.
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- U pacient uzivajicich olanzapin byl pozorovan nartst t€lesné hmotnosti. Vy i Vas 1ékai mate
Vasi vahu pravideln¢ kontrolovat. V pripad¢ potieby zvazte navstévu dietologa nebo pomoc
s dietnim planem.

- U pacienti uzivajicich olanzapin bylo pozorovano zvySeni hladiny cukru a hladiny tukt
(triglyceridy a cholesterol) v krvi. Pfed zahijenim uzivani piipravku Olanzapin Actavis a
pravideln¢ v pritbéhu lécby ma Vas lékar provadeét krevni testy pro kontrolu hladiny cukru a
nekterych tukt v krvi.

- Oznamte svému lékati, pokud se u Vas nebo u né€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize
s krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki, jako je tento, je totiz
spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Trpite-1i nékterou z nasledujicich chorob, oznamte to co nejdiive svému lékafi:

- cévni mozkova ptihoda nebo mala mozkova piihoda (pfechodné ptiznaky cévni mozkové pithody)
- Parkinsonova nemoc

- potize s prostatou

- stfevni nepriichodnost (paralyticky ileus)

- onemocnéni jater nebo ledvin

- krevni onemocnéni

- srde¢ni onemocnéni

- cukrovka

- zachvaty (kiece)

Jestlize trpite demenci, je tieba, abyste Vy nebo Vas opatrovnik ¢i piibuzny sdélili 1ékati, zda jste
neékdy v minulosti prodé€lal(a) cévni mozkovou pfihodu nebo malou mozkovou piihodu.

Pokud je Vam vice nez 65 let, mize lékai jako bézné bezpecnostni opatieni kontrolovat V4§ krevni
tlak.

Upozornéni: Lahvicka s tabletami obsahuje vysousedlo, které se nesmi polykat.

Déti a dospivajici
Pripravek Olanzapin Actavis neni uréen pacientiim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olanzapin Actavis
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem 1écby pripravkem Olanzapin Actavis uzivejte jiné 1éky pouze se souhlasem Iékafe. Soucasné
uzivani ptipravku Olanzapin Actavis s léky proti depresim, uzkosti nebo léky, které Vam pomahaji
spat (trankvilizéry), mtze zptisobovat ospalost.

Zvlaste upozornéte lékate, pokud uzivate:
e Iéky na Parkinsonovu nemoc
e karbamazepin (Iék k 1é¢be epilepsie a stabilizator nalady), fluvoxamin (antidepresivum) nebo
ciprofloxacin (antibiotikum) — miize byt zapotiebi upravit davku pfipravku Olanzapin Actavis

Piipravek Olanzapin Actavis s alkoholem
Béhem 1é¢by pripravkem Olanzapin Actavis nepijte zadné alkoholické napoje, protoze kombinace
ptipravku Olanzapin Actavis spolecn¢ s alkoholem miZze zpisobit ospalost.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piripravek uzivat. Tento 1€k Vam nema byt podan, kdyz
kojite, jelikoz se malé mnozstvi olanzapinu mtize dostat do matefského mléka.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly pifipravek Olanzapin Actavis v poslednim trimestru (posledni tii
meésice t€hotenstvi) se mohou vyskytnout tyto piiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost,
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neklid, problémy s dychanim a potize s ptijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z
téchto ptiznaku, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécba pripravkem Olanzapin Actavis mlze zpusobit pocit ospalosti. V tomto piipadé nemate tidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje. Je tfeba poradit se s 1ékatem.

Piipravek Olanzapin Actavis obsahuje aspartam (E 951)
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 2,8 mg aspartamu v jedné 5 mg tablet¢ dispergovatelné v tstech.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 5,6 mg aspartamu v jedné 10 mg tableté dispergovatelné v tstech.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mtze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

3. Jak se pripravek Olanzapin Actavis uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Vas lékat urci, kolik tablet piipravku Olanzapin Actavis a jak dlouho budete uzivat. Denni davka
olanzapinu se pohybuje mezi 5 mg az 20 mg. Objevi-li se znovu ptiznaky nemoci, oznamte to lékafi,
ale nepfestavejte uzivat ptipravek Olanzapin Actavis, pokud tak 1ékaf nerozhodne.

Tablety mate uzivat jednou denné¢ podle rady svého 1ékafe. Snazte se uzivat tablety vzdy ve stejnou
denni dobu.

Neni dilezité, zda je uzivate béhem jidla ¢i nalacno. Pripravek Olanzapin Actavis tablety
dispergovatelné v tstech jsou urcené pro uzivani usty.

Piipravek Olanzapin Actavis tablety dispergovatelné v ustech se mohou snadno porusit, proto je tieba
s tabletami zachazet opatrné. Tablet se nedotykejte vlhkyma rukama, mohly by se rozpadnout.

Tabletu vlozte do ust. Tableta se rozpusti pfimo v Ustech, a tak mize byt snadno spolknuta. Tablety
muzete rovnéz dat do sklenice nebo hrnku s vodou, pomeran¢ovym nebo jablecnym dzusem nebo
mlékem a zamichat je. Vznikld smés miize mit s nékterymi napoji zménénou barvu a mize se vytvorit
zakal. Vznikly napoj ihned vypijte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Olanzapin Actavis neZ jste mél(a)

U pacient, kteti uzili vice tablet, nez méli, se objevily nasledujici ptiznaky: zrychleny tep,
neklid/agresivita, problémy s feci, nezvyklé pohyby (zejména obliceje nebo jazyka), snizena troven
vnimani. Dal§i pfiznaky mohou byt: nahld zmatenost, zachvaty (epilepsie), koma (bezvédomi),
kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, ztuhlosti svald a ospalosti nebo spavosti, zpomalené
dychani, aspirace (vdechnuti napt. potravy nebo tekutiny), vysoky nebo nizky krevni tlak, abnormalni
srdecni rytmus. Obratte se ihned na svého Iékate nebo nemocnici, pokud se u Vés kterykoli z téchto
ptiznaki objevi. Ukazte 1ékati své baleni piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Olanzapin Actavis
Vezmeéte si 1ék ihned, jakmile si vzpomenete. Neuzivejte dvé davky v pribehu jednoho dne.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Olanzapin Actavis
NepferuSujte uzivani tablet jen proto, Ze se citite 1épe. Je dllezité, abyste piipravek Olanzapin Actavis
uzival(a) tak dlouho, jak ur¢il Vas 1ékafr.

Pokud ukoncite uzivani ptipravku Olanzapin Actavis nahle, mohou se u Véas objevit ptiznaky jako je

poceni, neschopnost spat, ties, uzkost nebo nevolnost a zvraceni. Vas 1ékat Vam mize navrhnout pted
ukonc¢enim 1é¢by snizovat davku postupné.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vés objevi:

e neobvyklé pohyby (Casty nezddouci uCinek, ktery se projevuje az u 1 osoby z 10) obzvlast’
obliCeje nebo jazyka;

e krevni srazeniny v zildch (méné Casty nezaddouci ucinek, ktery se projevuje az u 1 osoby ze
100) zvlaste dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni koncetiny),
které mohou putovat zilnim feciSt€ém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Jestlize zpozorujete nektery z téchto ptiznaki, vyhledejte okamzité Iékaiskou pomoc;

e kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a ospalosti nebo spavosti
(Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho uc¢inku nelze z dostupnych udaji urcit).

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (projevuji se u vice nez 1 pacienta z 10) zahrnuji ptibyvani na vaze,
ospalost a zvyseni hodnot hormonu prolaktinu v krvi. Nékteti nemocni mohou na pocatku 1é¢by
pocitovat zavraté nebo mit pocit na omdleni (s pomalou srde¢ni ¢innosti), obzvlast pti vstavani z lehu
nebo sedu. Tyto pocity obvykle samy odezni, v opa¢ném ptipade€ to oznamte svému lékati.

Casté nezadouci uginky (projevuji se a u 1 pacienta z 10) zahrnuji zmény hladin nékterych krvinek,
tukd v krvi a na poc¢atku 1€cby docasné zvyseni jaternich enzymd, zvyseni hladiny cukrd v krvi a moci,
zvySeni hladin kyseliny mocové a kreatinfosfokinazy v krvi, pocit zvySeného hladu, zavrate, neklid,
ttes, neobvyklé pohyby (dyskineze), zacpu, sucho v Ustech, vyrazku, slabost, silnou inavu, hromadéni
vody vedouci k otokim rukou, kotniki nebo nohou, horecku, bolesti kloubt a sexualni poruchy, jako
napft. snizenou pohlavni touhu u muzi a zen nebo poruchu erekce u muz.

Mén¢ Casté nezaddouci ucinky (projevuji se az u 1 pacienta ze 100) zahrnuji precitlivélost (napt. otok v
ustech a krku, svédéni, vyrazka), cukrovku nebo zhorseni cukrovky obcas spojené s ketoacid6zou
(ketony v krvi nebo mo¢i) nebo bezvédomim, kiece, obvykle spojené s jejich predchozim vyskytem
(epilepsie); ztuhlost nebo kiece svalil (véetné o¢nich pohybt), syndrom neklidnych nohou, problémy s
feci, koktani, pomalou srde¢ni ¢innost, precitlivélost na slunecni svétlo, krvaceni z nosu, nafouklé
bticho, nadmérné slinéni, ztratu paméti nebo zapomnétlivost, neschopnost udrzet moc¢, neschopnost
mocit, padani vlasi, neptitomnost menstruace nebo prodlouzeni menstrua¢niho cyklu a zmény prsii u
muzil a zen, jako napf. nenormalni tvorba mléka nebo nenormalni zvétSeni prst.

Vzacné nezadouci ucinky (projevuji se az u 1 pacienta z 1 000) zahrnuji sniZzeni normalni télesné
teploty, abnormalni srde¢ni rytmus, nahlé¢ nevysvétlitelné Gmrti, zanét slinivky zplsobujici silné
bolesti bticha, horecku a nevolnost, jaterni onemocnéni projevujici se zezloutnutim pokozky a bélma
o¢i, svalové onemocnéni projevujici se bolestmi nejasného ptivodu a prodlouzenou a/nebo bolestivou
erekci.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (projevuji se az u 1 pacienta z 10 000) zahrnuji zavazné alergické
reakce, jako je lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). DRESS se zpoc¢atku
projevuje piiznaky podobnymi chiipce a vyrazkou v obliceji s naslednym rozsifenim vyrazky, vysokou
horeckou, zvétsenim lymfatickych uzlin, vzestupem hladin jaternich enzymu zjisténych pii vysetfeni
krve a rovnéz zvySenim poctu uréitého typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie).

Béhem uZzivani piipravku Olanzapin Actavis se mlze u starSich pacientl s demenci vyskytnout cévni
mozkova piihoda, zapal plic, problémy s udrZzenim moci, pady, vyraznd unava, zrakové halucinace,
zvySena télesna teplota, zarudnuti kize a poruchy chiize. V nékolika pfipadech bylo v této skupiné
hlaseno tmrti.

U pacientl s Parkinsonovou nemoci mtize piipravek Olanzapin Actavis zhorSovat jeji pfiznaky.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Olanzapin Actavis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlihkosti.

Lahvicka s tabletami
Uchovavejte v dobfe uzavieném pitivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Olanzapin Actavis obsahuje

Léciva latka je olanzapinum (olanzapin).

Jedna tableta piipravku Olanzapin Actavis obsahuje 5 mg 1é¢ivé latky.

Jedna tableta ptipravku Olanzapin Actavis obsahuje 10 mg lécivé latky.

Pomocnymi latkami jsou: magnesium-stearat, methionin, koloidni bezvody oxid kfemicity, Castecné
substituovana hyprolosa, krospovidon, aspartam (E951), mikrokrystalickd celulosa, guar
galaktomanan, t€zky zasadity uhlicitan hofecnaty a pomerancové aroma.

Jak pripravek Olanzapin Actavis vypad4 a co obsahuje toto baleni

Olanzapin Actavis 5 mg: kulaté, bikonvexni, zluté tablety, primér 6 mm a oznacené ,,0 na jedné
strang.

Olanzapin Actavis 10 mg: kulaté, bikonvexni, zluté tablety, primér 8§ mm a oznacené ,,O1° na jedné
strang.

Velikost baleni

Olanzapin Actavis je k dispozici v téchto velikostech baleni:

Blistry s protrhavaci folii: 7, 14, 28, 30, 35, 56, 70 a 100 tablet dispergovatelnych v tstech
Blistry se slupovaci folii: 7, 14, 28, 30, 35, 56, 70, 96 a 100 tablet dispergovatelnych v ustech
Lahvicka: 30 a 100 tablet dispergovatelnych v ustech a vysousedlo

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce

Actavis Ltd.

BLBO015-016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Olanzapin Actavis

Estonsko: Olanzapine Actavis

Litva: Olanzapine Actavis 5, 10 mg burnoje disperguojamosios tanletés:

Slovenska republika: Olanzapin Actavis 5, 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 9. 2023
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