Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2025/00666-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

Olanzapin Viatris 5 mg orodispergovatel’né tablety
Olanzapin Viatris 10 mg orodispergovatelné tablety

olanzapin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ 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 uc¢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 Viatris a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Olanzapin Viatris
Ako uzivat’ Olanzapin Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olanzapin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

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

Olanzapin Viatris orodispergovatel'né tablety obsahuju lie¢ivo olanzapin, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych antipsychotika.

Olanzapin Viatris sa pouZziva na lie¢bu schizofrénie, ochorenia s priznakmi, ako su pocity, Ze pocujete,
vidite alebo pocitujete veci, ktoré neexistuju, chybné presvedc¢enia, nezvycajna podozrievavost’

a uzatvaranie sa do seba. Cudia s tymto ochorenim moézu tiez pocitovat’ depresiu, tizkost’ alebo
napétie.

Olanzapin Viatris sa tiez pouziva na lieCbu stredne tazkych az tazkych manickych epizdd, stavu

s priznakmi, ako su pocit povznesenej nalady, nadmerné mnozstvo energie, omnoho mensia potreba
spanku ako zvy¢ajne, rychly tok re¢i a myslienok a niekedy zadvazna podrazdenost’. Je taktiez
stabilizatorom nalady, ktory zabrafiuje znovuobjaveniam sa obmedzujtcich extrémov nalady v zmysle
povznesenej alebo skl'icenej (depresivnej) nalady, ktoré tento stav sprevadzaju.

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

Neuzivajte Olanzapin Viatris:

. ak ste alergicky na olanzapin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Alergicka reakcia sa da rozpoznat’ ako vyrazka, svrbenie, opuchnutie tvare, opuchnutie
pier, jazyka, hrdla, tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost. Ak sa u vas vyskytla takato reakcia,
oznamte to svojmu lekarovi.

. ak vam predtym diagnostikovali problémy s o¢ami, ako su niektoré druhy glaukému (vysoky
vnutroocny tlak).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Olanzapin Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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] ak u vas alebo U niekoho vo va$ej rodine doslo k tvorbe krvnych zrazenin, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze lieky tohto typu sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin,

. ak ste starsi clovek s demenciou, ked’ze mozete mat’ zavazné vedlajsie ucinky,

. ak mate cukrovku,

= ak mate ochorenie srdca,

. ak je vam zname, Ze mate nerovnovahu soli v krvi (najmé nizku hladinu draslika alebo hor¢ika),

= ak ste sa narodili s predizenym QT intervalom (pozoruje sa na EKG, elektrickom zazname
¢innosti srdca),

. ak mate problémy s pecenou alebo oblickami,

. ak mate Parkinsonovu chorobu,

= ak ste v minulosti mali zachvaty alebo krce (epilepsia),

. ak mate zvac¢Senu prostatu,

. ak mate nepriechodnost’ ¢riev (paralyticky ileus),

. ak mate nizky pocet bielych krviniek (ktory mo6ze byt spdsobeny niektorymi liekmi, lie¢bou
ozarovanim, chemoterapiou alebo ochorenim kostnej drene),

. ak je vam zname, Ze mate zvysenu hladinu niektorych bielych krviniek alebo ochorenie kostnej
drene, pri ktorom sa nadmerne vytvaraju krvinky, nazyvané myeloproliferativne ochorenie,

" mozgova prihoda alebo ,,mala“ mozgova prihoda (prechodné priznaky porazky),

. ak fajcite (pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu davku olanzapinu).

Pocas lieCby

Ak sa objavi kombinacia vel'mi vysokej horacky, zrychleného dychania, nadmerného potenia, zmeny
nalady, svalovej stuhnutosti, vysokého krvného tlaku a malatnosti alebo ospalosti, porad’te sa so
svojim lekarom, pretoze vas lekar méze rozhodnut’ o ukonceni podavania olanzapinu.

Ak sa u vas vyskytli nekontrolovatel'né pohyby tvare alebo jazyka, porad’te sa svojim lekarom, pretoze
vas lekar moze zvazit' zniZenie davky alebo ukoncenie podavania olanzapinu.

U pacientov uZivajucich olanzapin bol pozorovany narast telesnej hmotnosti. Vy a vas lekar ma
pravidelne kontrolovat’ vasu vahu. V pripade potreby zvazte odporacanie dietologa alebo pomoc
s diétnym planom.

U pacientov uzivajucich olanzapin sa pozorovala vysoka hladina cukru v Krvi a vysoké hladiny tukov
(triglyceridov a cholesterolu). Predtym, ako za¢nete tento liek uzivat’, vas lekar vam moéze urobit’
krvné vysetrenie na kontrolu hladin cukru a niektorych tukov v Krvi.

Ak ste starsi ako 65 rokov, moze vam lekar ako bezné preventivne opatrenie kontrolovat’ krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Olanzapin Viatris sa neodportéa pacientom vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Olanzapin Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Obzvlast’ oznamte lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledovnych:

o lieky na Parkinsonovu chorobu,

o antidepresiva alebo lieky proti tizkosti, ¢i nespavosti (trankvilizéry), ktoré mézu spdsobovat’

pocit ospalosti,

karbamazepin (pouzivany ako antiepileptikum alebo stabilizator nalady),

fluvoxamin (antidepresivum),

ciprofloxacin (antibiotikum),

lieky, ktoré mozu zmenit’ vas srdcovy rytmus, ako st antiarytmika (napr. amiodarén, sotalol,

chinidin, disopyramid), antibiotika (ktoré patria do skupiny makrolidov), tricyklické

antidepresiva,

o aktivne uhlie (chemicka latka pouzivana na absorbovanie inych liekov), je potrebné ho uzit’
najmenej 2 hodiny pred alebo po uZiti olanzapinu, pretoze moze narusit’ absorpciu olanzapinu.
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Olanzapin Viatris a alkohol
Pocas lie¢by Olanzapinom Viatris nepite ziaden alkohol, ked’Ze uZivanie v kombinacii s alkoholom
mdze sposobovat’ pocit ospalosti.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Tento liek nesmiete
uzivat’ ak dojcite, pretoze malé mnozstva olanzapinu mézu prejst’ do materského mlieka.

Nasledujtce priznaky sa mozu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace ich tehotenstva) uzivali olanzapin: trasenie, stuhnutost’ svalov a/alebo svalova
slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a kfmenim. Ak sa u vasho dietat’a objavi
ktorykol'vek z tychto priznakov, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lie¢ba Olanzapinom Viatris méze spdsobovat’ pocit ospalosti alebo zavraty. V takomto pripade
neved’te vozidla ani nepouZzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje. Oznamte to svojmu
lekarovi.

Obsah aspartamu

Olanzapin Viatris 5 mg orodispergovatel'né tablety obsahuje 1,975 mg aspartamu v jednej tablete.
Olanzapin Viatris 10 mg orodispergovatel'né tablety obsahuje 3,950 mg aspartamu v jednej tablete.
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU

z anglického phenylketonuria), zriedkavu geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Olanzapin Viatris

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

Vas lekar vam povie, kol’ko orodispergovatel'nych tabliet Olanzapinu Viatris mate uzivat’ a ako dlho
ich mate uzivat’. Odporac¢ana denna davka Olanzapinu Viatris sa pohybuje v rozmedzi 5 az 20 mg. Ak
sa vase prejavy vratia, porad’te sa so svojim lekarom, ale neprestaite uzivat’ tento liek, pokial’ vam to
vas lekar nepovie.

Olanzapin Viatris mate uzivat’ raz denne, podl'a rady vasho lekara. Pokuste sa uzivat tablety vzdy
v rovnaku dennu dobu. Nie je ddlezité, ¢i ich uzivate pocas jedla alebo nalacno. Orodispergovatel'né
tablety Olanzapin Viatris st urené na vnitorné pouzitie (peroralne-podavané ustami).

Olanzapin Viatris orodispergovatelné tablety sa 'ahko lamu, preto s nimi zaobchadzajte opatrne.
Tablety nechytajte vihkymi rukami, pretoze tablety sa mézu zlomit'.

1. Pri perforovanych blistroch uchopte blistrovy strip za okraje a oddel'te jednu bunku od zvysku
blistra jemnym odtrhnutim pozdiZ perforacie okolo nej.

2. Opatrne odlupnite kryciu vrstvu. Pri neperforovanych blistroch, dajte pozor, aby sa neodlupila

krycia vrstva susednej tablety.

Jemne tabletu vytlacte von.

Tabletu si vlozte do tst. Rozpusti sa priamo v ustach, takze ju mdzete 'ahko prehltnut’.

~w
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Tabletu moZete vhodit’ aj do plného pohara vody, pomaran¢ového dzusu, jablkového dzusu, mlieka
alebo kavy a zamie$at’. V niektorych napojoch moéze dojst’ k zmene farby a zakaleniu. Napoj ihned’
vypite.

— ‘__g___ —]

AK uzijete viac orodispergovatel’'nych tabliet Olanzapinu Viatris, ako mate

Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu. Ukazte lekarovi vase balenie tabliet.

U pacientov, ktori uzili viac olanzapinu, ako mali, sa objavili nasledovné prejavy: rychly tlkot srdca,
rozruSenie/agresivita, problémy s reCou, nezvycajné pohyby (hlavne tvare alebo jazyka) a znizena
tiroven vedomia. Dalgie prejavy mozu byt: akutna zmétenost’, zachvaty (epilepsia), koma, kombinacia
horucky, rychlejsieho dychania, potenia, svalovej stuhnutosti a tnavy alebo ospalosti, spomalenie
dychania, vdychnutie tekutiny do priedusnice alebo pl'ic (aspiracia), vysoky krvny tlak alebo nizky
krvny tlak, neobvykly rytmus srdca.

Ak zabudnete uzit’ Olanzapin Viatris
Uzite tablety hned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

AK prestanete uZivat’ Olanzapin Viatris
Neprestatite s uzivanim vasSich tabliet len preto, Ze sa citite lepSie. Je dblezité, aby ste Olanzapin
Viatris uzivali tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Ak nahle prestanete uzivat’ Olanzapin Viatris, mézu sa objavit’ priznaky ako potenie, tazkosti SO
zaspavanim, tras (tremor), uzkost” alebo pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie). Vas lekar
vam mdze navrhnut’ postupné znizovanie davky pred ukoncenim vasej liecby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujicich vedlajsich ti¢inkov, ihned’ kontaktujte vasho
lekara.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

o zvyseny pocet infekcii, ktoré sposobuju bolest’ hrdla, vriedky v tstach alebo horu¢ku, mozu to
byt prejavy znizeného poctu bielych krviniek, ktoré pomahaja v boji proti infekcii (leukopénia,
neutropénia).

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

. alergické reakcie ako su vyrazka, svrbenie, opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré spdsobuju
tazkosti s prehltanim alebo dychanim,
. krvné zrazeniny v cievach, najmé v nohach (prejavy zahffiaju opuchnutie, bolest’ a séervenanie

nohy), ktoré sa mézu dostat’ krvnymi cievami do pl'uc, kde sposobuju bolest’ na hrudniku
a tazkosti s dychanim,

. cukrovka alebo zhorsenie cukrovky, prilezitostne sprevadzané ketoacidozou (ketolatky v krvi
a moci, ktoré sposobuju stratu chuti do jedla, nevysvetlitelny tibytok telesnej hmotnosti, nauzeu,
vracanie, bolest’ zalidka, tazkosti s dychanim, pomaly tlkot srdca, nezvycajnu bolest’ svalov
alebo pocit slabosti, inavy alebo neprijemny pocit) alebo koma,

4
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neobvykly rytmus srdca,

zachvaty (kfce), zvycajne suvisiace so zachvatmi v minulosti (napr. epilepsia),
nekontrolovatel'né pohyby ust, jazyka, tvare alebo cel'usti, ktoré mozu vyustit’ do hornych
a dolnych koncatin (tardivna dyskinéza),

tazkosti s mocenim alebo pri vyprazditovani moc¢ového mechura.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi):

zltnutie koze alebo o¢nych bielok, tmavy moc, svetla stolica, svrbenie, pocit ospalosti alebo
unavy, horucka, nevolnost’, slabost’ a bolest’ brucha (mo6zu to byt prejavy problémov

S pecenou),

kombindacia vel'mi vysokej horucky, zrychleného dychania, nadmerného potenia, zmien nalad,
svalovej stuhnutosti, vysokého krvného tlaku a pocit ospalosti (neurolepticky maligny syndrom),
nezvycajny alebo nebezpecne rychly srdcovy rytmus (ventrikuldrna tachykardia/fibrilacia),
zapal pankreasu sposobujuci silné bolesti zaludka, ktoré sa Siria smerom k chrbtu,

znizenie normalnej telesnej teploty, o sposobuje trasenie, studenu alebo bledu pokozku,
destrukcia svalovych vldkien sposobujica bolest’ svalov, slabost’ alebo citlivost’ sprevadzanu
tmavym moc¢om (rabdomyolyza),

predizena a/alebo bolestiva erekcia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari a potom s rozsirenou vyrazkou, vysokou teplotou,
zvacSenymi lymfatickymi uzlinami, zvySenymi hladinami peceniovych enzymov, ktoré sa mozu
prejavit’ v krvnych testoch a zvySenim uréitého typu bielych krviniek (eozinofilia). M6zu to byt
prejavy reakcie na liek s eozinofiliou a syst¢émovymi priznakmi (DRESS).

DalSie moZné vedl’ajSie ucinky zahriaja

VePmi ¢asté (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi):

narast telesnej hmotnosti,

ospalost,

zvySenie hladiny prolaktinu, ktoré sa méze prejavit’ v krvnych testoch,

na zaciatku liecby mo6zu niektori pacienti pocit'ovat’ zavrat alebo mdloby (s pomalou srdcovou
¢innost'ou), a to najma pri vstavani z lahu alebo sedu. Zvy¢ajne tieto t'azkosti samé vymiznu, ale
ak nie, oznamte to svojmu lekarovi.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

zvysenie hladin niektorych bielych krviniek, cirkulujticich tukov a v skorom stadiu lie¢by
prechodné zvysenie pecetiovych enzymov, ktoré sa moézu prejavit’ v krvnych testoch,
zvysenie hladiny cukrov v krvi a v moc¢i, ktoré sa méze prejavit’ v krvnych alebo mocovych
testoch,

zvySenie hladiny kyseliny mocovej, alkalickej fosfatazy a kreatinfosfokinazy, ktoré sa moézu
prejavit’ v krvnych testoch,

pocit vd¢sieho hladu,

zavrat,

nepokoj alebo tazkosti so sedenim v pokoji,

tras, stuhnuté drzanie tela, pomalé pohyby a Suchanie nohami, nestabilna chddza
(Parkinsonizmus),

nezvycajné pohyby (dyskinéza),

zapcha,

sucho v tstach,

vyrazka,

nezvycajna slabost,

extrémna Uinava,

zadrziavanie vody, vedice k opuchu rik, ¢lenkov alebo chodidiel,

horacka, bolest kibov,
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o sexualne problémy, ako je zniZzena sexudlna tizba u muZov a Zien alebo t'azkosti pri dosiahnuti
alebo udrzani erekcie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi):

. nekontrolovatel'na svalova stuhnutost’ alebo ki¢e postihujtce hlavu (vratane pohybov oéi), krk
a telo,

syndrém nepokojnych noh,

problémy s recou,

zajakavanie,

pomaly tep srdca,

zvysena citlivost’ kozZe na slnecné svetlo,

krvacanie z nosa,

pocit nafuknutia (nafiknuté brucho),

zvySena tvorba slin,

strata pamati alebo zabudlivost),

neschopnost’ ovladat’ mocenie, t'azkosti na zaciatku mocenia alebo t'azkosti udrzat’ tok mocenia,
vypadavanie vlasov,

vynechanie alebo prediZenie menstruaéného cyklu,

zmeny vo velkosti prsnikov u muzov aj Zien,

nezvycajna produkcia mlieka,

zvyS$enie hladin bilirubinu v krvi, ktoré sa moze prejavit’ v krvnych testoch.

Zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi):

o abstinencné prejavy, ako su potenie, tazkosti so spanim, tras, uzkost’, nevol'nost’ alebo vracanie,
o krvacanie alebo modriny po dlh$iu dobu ako je obvyklé alebo neo¢akavané (trombocytopénia),
o nahle nevysvetlitelné timrtie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
. abstinen¢né priznaky u novorodencov, ako st Skvrnité sfarbenie koze, hnacka, nadmerné sanie
alebo plac, zIé kimenie, pomalé priberanie na vahe, kychanie.

Pocas uZivania olanzapinu sa moze U starSich pacientov s demenciou vyskytnit’ mozgova porazka,
pneumonia (zapal plic), neschopnost’ ovladat’ mocenie, pady, mimoriadna unava, zrakové halucinacie
(videnie vect, ktoré neexistuju), zvysenie telesnej teploty, s¢ervenanie koze a tazkosti pri chodzi.

V tejto skupine pacientov bolo v niekol’kych pripadoch hlasené tmrtie.

Olanzapin moze zhor$ovat’ priznaky u pacientov s Parkinsonovou chorobou a spdsobit” halucinacie
(videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuji).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Olanzapin Viatris orodispergovatel’'né tablety

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri/flasi po EXP.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Olanzapin Viatris orodispergovatel’né tablety obsahuji

Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 5 mg liec¢iva olanzapinu.
Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 10 mg lieciva olanzapinu.

Dalsie zlozky st: manitol, mikrokrystalicka celuldza, guma guar, krospovidon, stearat horeénaty,
koloidny oxid kremicity bezvody, aspartam (E951) (pozri Cast’ 2 ,,Olanzapin Viatris obsahuje
aspartam®) a laurylsiran sodny.

Ako vyzera Olanzapin Viatris a obsah balenia

Olanzapin Viatris 5 mg orodispergovatel'né tablety sa dodavajt vo forme svetlozltych az Zltych,
okrahlych, plochych tabliet, jednofarebnych az Skvrnitych so skosenou hranou, s vyrazenym ,,M* na
jednej strane a ,,OE1* na druhej strane.

Olanzapin Viatris 10 mg orodispergovatel'né tablety sa dodavaju vo forme svetlozltych az Zltych,
okruhlych, plochych tabliet, jednofarebnych az Skvrnitych so skosenou hranou, s vyrazenym ,,M* na
jednej strane a ,,OE2* na druhej strane.

Orodispergovatel'né tablety Olanzapin Viatris sa dodavaju v neperforovanych blistroch po 7, 10, 14,
28, 30, 35, 56, 60, 70, 98, 100 tabliet, v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami po (7, 10, 14,
28, 30, 35, 56, 60, 70, 98, 100) x 1 tableta a vo flasiach po 7, 10, 14, 28, 30, 56, 98, 100, 250, 500
tabliet. Flase tiez obsahuju vysuSovadlo. Vysusovadlo nejedzte.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus: Olanzapine Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg Orodispersible Tablets

Ceska republika: Olanzapin Viatris

Francuzsko: Olanzapine Viatris 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg comprimés orodispersibles

Holandsko: Olanzapine SmeltTab Viatris 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg orodispergeerbare
tabletten

Grécko: Olanzapine Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg Orodispersible Tablets

Pol’sko: Olanzapina Viatris

Portugalsko: Olanzapina Mylan

Slovenska republika: ~ Olanzapin Viatris 5 mg a 10 mg orodispergovatelne tablety
Spojené kralovstvo (Severné Irsko):  Olanzapine Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg
Orodispersible Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



