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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Olanzapin Actavis 5 mg filmom obalené tablety
Olanzapin Actavis 10 mg filmom obalené tablety
Olanzapin Actavis 15 mg filmom obalené tablety
Olanzapin Actavis 20 mg filmom obalené tablety

olanzapin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olanzapin Actavis a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olanzapin Actavis
Ako uzivat’ Olanzapin Actavis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olanzapin Actavis

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U Wb

1. Co je Olanzapin Actavis a na ¢o sa pouZiva

Olanzapin Actavis obsahuje lie¢ivo olanzapin. Olanzapin Actavis patri do skupiny liekov nazyvanych
antipsychotika a pouziva sa na lie¢bu nasledujtcich stavov:
. Schizofrénia, ochorenie s priznakmi ako st pocity, ze po¢ujete, vidite alebo vnimate veci, ktoré
neexistuj, mylné presvedéenia, nezvy€ajna podozrievavost’ a uzatvarania sa do seba. Cudia
S tymto ochorenim mozu tiez pocitovat’ depresiu, Uzkost’ alebo napitie.
. Stredne tazkych az tazkych manickych epizdd, stavu s priznakmi vzruSenia alebo euforie.

Preukazalo sa, ze Olanzapin Actavis zabrafuje navratu tychto priznakov u pacientov s bipolarnou
poruchou, ktorych manicka epizoda reagovala na lie¢bu olanzapinom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olanzapin Actavis

Neuzivajte Olanzapin Actavis:

. ak ste alergicky (precitliveny) na olanzapin, arasidy alebo s6ju alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ vyrazkou,
svrbenim, opuchom tvare, pier alebo tazkostami s dychanim. Ak sa u vas tieto priznaky
vyskytnu, povedzte to svojmu lekéarovi;

. ak vam v minulosti diagnostikovali problémy s o¢ami, ako napr. niektoré typy glaukomu
(zvyseny vnutroocny tlak).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Olanzapin Actavis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Uzivanie Olanzapinu Actavis u starSich pacientov s demenciou sa neodporuca, pretoze moze
mat’ zavazné vedlajsSie ucinky.
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. Lieky tohto druhu mézu sposobit’ mimovol'né pohyby, najméi tvare alebo jazyka. Ak k tomu
do6jde pocas uzivania Olanzapinu Actavis, povedzte to svojmu lekarovi.

. Vel'mi zriedkavo mozu lieky tohto druhu spdsobit” horacku, rychlejsie dychanie, potenie,
svalova stuhnutost’ a ospalost’ alebo spavost’. Ak k tomu dojde, ¢o najskor navstivte svojho
lekara.

. U pacientov uzivajicich Olanzapin Actavis sa pozorovalo zvySovanie hmotnosti. Spolu so
svojim lekarom by ste mali pravidelne kontrolovat’ vasu hmotnost’. Zvazte odporacanie na
dietologa alebo v pripade potreby pomoc pri zostaveni jedalnicka.

. U pacientov uzivajucich Olanzapin Actavis sa pozorovala zvysena hladina krvného cukru
a vysoké hodnoty tukov (triglyceridov a cholesterolu). Pred zacatim liecby Olanzapinom
Actavis a pravidelne pocas lieCby vam ma vas lekar odoberat’ krv a skontrolovat’ v nej hladinu
cukru a ur¢itych tukov.

. Ak u vas alebo u niekoho in¢ho vo vasej rodine doslo k tvorbe krvnych zrazenin, povedzte to
svojmu lekarovi, pretoze lieky tohto typu sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin (upchatie ciev,
embolia).

Ak mate niektoré z nasledujtcich ochoreni, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi:

. mozgova porazka alebo ,,mala mozgova prihoda“ (prechodné priznaky porazky)

. Parkinsonova choroba

. problémy s prostatou

. nepriechodnost’ Criev (paralyticky ileus)

. ochorenie pecene alebo obli¢iek

. poruchy Krvi

. ochorenie srdca

. cukrovka

. epileptické zachvaty

. ak viete, ze u vas moze nastat’ deplécia soli ako dosledok dlhotrvajticej tazkej hnacky a vracania
(pocitu choroby) alebo uzivania diuretik (tabliet na odvodnenie).

Ak mate demenciu, je potrebné, aby ste vy alebo vas opatrovatel’/pribuzny informovali vasho lekara,
ak ste niekedy prekonali cievnu mozgovi prihodu alebo ,,mali mozgovu prihodu®.

Ak ste starsi ako 65 rokov, moéze vam lekar pravidelne merat’ tlak krvi.

Deti a dospievajuci
Olanzapin Actavis nie je uréeny pre pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Olanzapin Actavis
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas lie¢by Olanzapinom Actavis uzivajte iné lieky len so stihlasom vasho lekara. Stibezné uzivanie
Olanzapinu Actavis spolu s liekmi proti depresii alebo lieckmi proti tizkosti alebo nespavosti
(trankvilizéry) moze spésobovat’ ospalost’.

Zvlast povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

. lieky na Parkinsonovu chorobu;

J karbamazepin (antiepileptikum a stabilizator nalady), fluvoxamin (antidepresivum) alebo
ciprofloxacin (antibiotikum) — mozno bude potrebné upravit’ vasu davku Olanzapinu Actavis.

Olanzapin Actavis a alkohol
Pocas lie¢by Olanzapinom Actavis nepite ziaden alkohol, pretoze Olanzapin Actavis v kombinacii s

alkoholom moze spésobovat’ ospalost’.

Tehotenstvo a dojéenie
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Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. Tento liek nesmiete uzivat’ ak dojéite, pretoze
malé mnozstvo olanzapinu moéze prechadzat’ do materského mlieka.

Nasledujuce priznaky sa mézu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Olanzapin Actavis: trasenie, napatie svalov a/alebo svalova
slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a kimenim. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie
ktorykol'vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak uZivate Olanzapin Actavis, existuje riziko vzniku ospalosti. V tomto pripade nevedte vozidla alebo
neobsluhujte stroje. Povedzte to svojmu lekarovi.

Olanzapin Actavis obsahuje laktézu a s6jovy lecitin (E322)

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZitim tohto
lieku.

Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Olanzapin Actavis

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam povie, kolko tabliet mate uzivat’ a ako dlho ich mate uzivat'. Denna davka olanzapinu je
v rozmedzi 5 mg az 20 mg. Ak sa vase priznaky vratia, porozpravajte sa so svojim lekarom, ale
neprestavajte uzivat’ Olanzapin Actavis, pokial’ tak lekar nerozhodne.

Tablety uzivajte raz denne podl'a pokynov vasho lekara. Pokuste sa uzivat’ tablety vzdy v rovnakom
Case.

Nie je dolezité, ¢i ich uzivate s jedlom alebo nala¢no.

Filmom obalené tablety st ur¢ené na peroralne pouzitie (ustami).
Tablety prehltajte celé a zapite ich vodou.

AK uzijete viac Olanzapinu Actavis, ako mate

U pacientov, ktori uzili viac tabliet ako mali, sa objavili nasledovné priznaky: rychly tlkot srdca,
nepokoj/agresivita, problémy s re¢ou, nezvycajné pohyby (najmaé tvare a jazyka) a zniZzena Groven
vedomia. Dalgie priznaky mozu byt: nahla zmétenost’, zachvaty (epilepsia), koma a kombinécia
hortcky, zrychleného dychania, potenia, svalovej stuhnutosti a otupenost’ alebo ospalost’, spomalenie
rychlosti dychania, vdychu, vysoky tlak krvi alebo nizky tlak krvi, neobvykly rytmus srdca. AK sa

u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara alebo najblizsiu
nemocnicu. Lekarovi ukazte vasSe balenie tabliet.

Ak zabudnete uzit’ Olanzapin Actavis
Uzite tablety ihned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dve davky pocas jedného dna.

AK prestanete uzivat’ Olanzapin Actavis
Neprestartite uzivat’ tablety len preto, Ze sa citite lepSie. Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani
Olanzapinu Actavis tak dlho, ako vam povie vas lekar.

Ak nahle prestanete uzivat’ Olanzapin Actavis, mézu sa objavit’ priznaky, ako potenie, nespavost,, tras,
uzkost’ alebo nutkanie na vracanie a vracanie. Vas lekar vam moze navrhntt’ postupné znizovanie
davky pred ukoncenim vasej liecby.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu:

. nezvyc¢ajné pohyby (Casty vedl'ajsi ucinok, ktory moéze postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
najma tvare alebo jazyka;

. krvné zrazeniny Vv zilach (menej ¢asty vedl'ajsi G¢inok, ktory méze postihnat’ az 1 zo 100 l'udi),
a to hlavne v nohach (priznaky zahtiaju opuch, bolest’ a zacervenanie nohy), ktoré sa mozu
pohybovat’ krvnymi cievami do plic, kde spésobuju bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim.
Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych priznakov, vyhladajte okamzite lekarsku pomoc;

. kombinacia horucky, zrychleného dychania, potenia, svalovej stuhnutosti, inavy alebo ospalosti
(frekvencia tychto vedl'ajsich ¢inkov sa neda odhadntt’ z dostupnych tudajov).

Velmi Casté vedlajsie t€inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b) zahfiiaju prirastok hmotnosti,
ospalost’ a zvysenie hladiny prolaktinu v krvi. Na zaciatku lieCby mézu niektori pacienti citit’ zavrat
alebo mdloby (s pomalym srdcovym tepom), najmé pri vstavani z leZiacej alebo sediacej polohy.
Tento stav zvycCajne ustipi, ale ak pretrvava, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) zahfiajii zmeny hladin niektorych
krvnych buniek, cirkulujtcich tukov v krvi a na zaciatku liecby, prechodné zvySenie peceiiovych
enzymov, zvySenie hladiny cukrov v krvi a mo¢i, zvySenie hladiny kyseliny mocovej a
kreatinfosfokinazy v krvi, pocit hladu, zavraty, nepokoj, tras, nezvyc¢ajné pohyby (dyskinéza), zapchu,
sucho v Gstach, vyrazku, stratu sily, extrémnu tinavu, zadrziavanie (retenciu) vody veduce k opuchom
riik, ¢lenkov alebo noh, horacku, bolest’ kibov a sexualnu poruchu ako je napriklad znizena pohlavna
tizba u muzov a zien alebo porucha erekcie u muzov.

Menej Casté vedl'ajSie uéinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b) zahfiaju precitlivenost’
(napr. opuch st a hrdla, svrbenie, vyrazku), cukrovku alebo zhorSenie cukrovky, prilezitostne spojenti
s ketoaciddzou (pritomnost’ ketonov v Krvi a moci) alebo komou, zachvaty zvycajne stuvisiace so
zachvatmi v anamnéze (epilepsia), strnulost’ alebo kice svalov (vratane pohybov o¢i), syndrom
nepokojnych noh, problémy s recou, zajakavanie, pomaly tep srdca, precitlivenost’ na slne¢né ziarenie,
krvacanie z nosa, nafuknuté brucho, zvy$enu tvorbu slin, stratu paméti alebo zabudlivost,, neschopnost’
udrzat’ mo¢, neschopnost’ mo¢it’, vypadavanie vlasov, vynechanie alebo prediZenie menstruaéného
cyklu a zmeny prsnikov u muzov a U Zien, akymi st nezvyc¢ajna tvorba mlieka alebo ich nadmerné
zvacSenie.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) zahfiaju znizenie normalnej
telesnej teploty, nezvycajny srdcovy rytmus, nahle nevysvetlitel'né umrtie, zapal podzalidkove;j
zlazy (pankreasu) sposobujuci silnt bolest’ brucha, horticku a nevolnost, ochorenie pecene
prejavujice sa zoZltnutim pokozky a oénych bielok; ochorenie svalov, ktoré sa prejavuje ako
nevysvetlitelna bolest’ svalov a predizenu a/alebo bolestivi erekciu.

Velmi zriedkavé vedlajsie cinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) vratane zavaznych
alergickych reakcii, ako je liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). DRESS
sa na zaciatku prejavuje priznakmi podobnymi chripke s vyrazkou na tvari a potom rozsiahlou
vyrazkou, horuckou, zdurenymi lymfatickymi uzlinami, zvySenou hladinou pecenovych enzymov
zistenych v krvnych testoch a zvySenym poctom urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia).

Pocas uzivania Olanzapinu Actavis sa méze u starSich pacientov s demenciou vyskytnat’ mozgova
porazka, pneumonia (zapal pl'uc), inkontinencia mocu (neschopnost’ udrzat’ moc), pady, mimoriadna
unava, zrakové halucindcie (videnie veci, ktoré neexistuju), zvysenie telesnej teploty, sCervenanie
koze a tazkosti pri chdodzi. V tejto skupine pacientov bolo v niekol’kych pripadoch hlasené umrtie.
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U pacientov s Parkinsonovou chorobou méze Olanzapin Actavis zhorsit’ priznaky choroby.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Olanzapin Actavis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli alebo blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olanzapin Actavis obsahuje

- Lie¢ivo je olanzapin. Kazda filmom obalena tableta Olanzapinu Actavis obsahuje 5 mg, 10 mg,
15 mg alebo 20 mg lieciva.

- Dalsie zlozky su (jadro tablety) laktoza, mikrokrystalicka celuloza, krospovidon, stearat
hore¢naty a (obal tablety) polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), mastenec, sdjovy lecitin
(E322) a xantanova guma (E415). 15 mg filmom obalené tablety obsahuju navyse aj hlinity lak
indigokarminu (E132) a 20 mg filmom obalené tablety obsahuju ¢erveny oxid Zelezity (E172).

AKko vyzera Olanzapin Actavis a obsah balenia

5 mg filmom obalena tableta: okrihla, obojstranne vypukla, biela, filmom obalena tableta s priemerom
8 mm a oznacenim ,,01‘ na jednej strane.

10 mg filmom obalen4 tableta: okrahla, obojstranne vypukla, biela, filmom obalena tableta

s priemerom 10 mm a oznacenim ,,03“ na jedne;j strane.

15 mg filmom obalena tableta: ovalna, obojstranne vypukla, svetlomodra, filmom obalena tableta

s priemerom 7,35 x 13,35 mm a oznacenim ,,0* na jednej strane.

20 mg filmom obalen4 tableta: ovalna, obojstranne vypukla, svetloruzova, filmom obalena tableta

s priemerom 7,5 x 14,5 mm a ozna¢enim ,,0 na jednej strane.

Velkosti balenia

Blistre: 7, 14, 28, 30, 35, 56 a 70 filmom obalenych tabliet.

5 mg/10 mg

Obal na tablety: 100 a 250 filmom obalenych tabliet.

15 mg/20 mg

Obal na tablety: 100 filmom obalenych tabliet.

5 mg/10 mg/15 mg

Perforované jednodavkové blistrové balenia:

7x1, 10x1, 14x1, 28x1, 30x1, 35x1, 56x1, 60x1, 70x1,98x1 a 100x1 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandsko

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur
Island

Balkanpharma-Dupnitsa AD
Ul. Samokovsko Shosse 3
2600 Dupnitsa

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Olanzapin Actavis

Dansko: Olanzapin Actavis

Rumunsko: Olanzapina Teva 5 mg comprimate filmate
Olanzapinad Teva 10 mg comprimate filmate

Slovensko: Olanzapin Actavis 5 mg filmom obalené tablety
Olanzapin Actavis 10 mg filmom obalené tablety
Olanzapin Actavis 15 mg filmom obalené tablety
Olanzapin Actavis 20 mg filmom obalené tablety

Svédsko: Olanzapin Actavis

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



