Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/01256-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Olanzapin Actavis 5 mg
Olanzapin Actavis 10 mg
Olanzapin Actavis 15 mg
Olanzapin Actavis 20 mg
orodispergovatel'né tablety

Olanzapin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Olanzapin Actavis a na o sa pouziva

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

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Olanzapin Actavis

6 Obsah balenia a d’alie informacie

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

Olanzapin Actavis obsahuje lie¢ivo olanzapin. Olanzapin Actavis patri do skupiny liekov nazyvanych
antipsychotiké a pouziva sa na liecbu nasledujucich stavov:

- Schizofrénia, ochorenie s priznakmi ako su pocity, Ze pocujete, vidite alebo vnimate veci, ktoré
neexistuji, mylné presvedcenia, nezvycajna podozrievavost’ a ndsledné uzatvorenia sa. Cudia s tymto
ochorenim mo6Zzu tiez pocit'ovat’ depresiu, uzkost” alebo napitie.

- Stredne tazké az tazké manické epizody, stav s priznakmi vzrusenia alebo euforie.

Preukazalo sa, Ze Olanzapin Actavis zabraiuje navratu tychto priznakov u pacientov s bipolarnou poruchou,
ktorych manicka epizoda reagovala na lieCbu olanzapinom.

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

Neuzivajte Olanzapin Actavis

- ak ste alergicky na olanzapin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
Alergicka reakcia sa moze prejavit’ vyrazkou, svrbenim, opuchom tvare, opuchom pier, problémami s
dychanim. Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak vam v minulosti diagnostikovali problémy s o¢ami, ako napr. niektoré typy glaukomu (zvySenie
vnutroo¢ného tlaku).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Olanzapin Actavis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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- UZivanie Olanzapinu Actavis u starSich pacientov s demenciou sa neodporuca, pretoze moze mat’
zavazné vedlajsie uéinky.

- Lieky tohto typu moézu spésobovat’ mimovolné pohyby, najmé tvare alebo jazyka. Ak k tomu dojde
pocas uzivania Olanzapinu Actavis, povedzte to svojmu lekarovi.

- Vel'mi zriedkavo mézu lieky tohto typu sposobit” horucku, zrychlené dychanie, potenie, svalova
stuhnutost’, ospalost’ alebo spavost’. Ak k tomuto dbjde, o najskor navstivte svojho lekara.

- U pacientov uzivajtcich Olanzapin Actavis sa pozorovalo zvySovanie telesnej hmotnosti. Spolu s
vasim lekarom by ste mali pravidelne kontrolovat’ vasu telesni hmotnost’. Zvazte odpora¢anie na
dietologa alebo pomoc pri zostaveni diétneho planu, ak je to nevyhnutné.

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

- Ak u vas, alebo u niekoho iného vo vasej rodine, doslo k tvorbe krvnych zrazenin, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze lieky tohto druhu sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin.

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 obliciek

- poruchy Krvi

- ochorenie srdca

- cukrovka

- epileptické zachvaty

- ak viete, ze mate nedostatok (depléciu) soli z dovodu dlhotrvajicej zavaznej hnacky a vracania
(nevol'nosti) alebo pouzivania diuretik (tabliet na odvodnenie)

Ak mate demenciu mali by ste vy alebo vas opatrovatel’/pribuzny povedat’ vasmu lekarovi, ak ste niekedy
mali cievnu mozgovu prihodu alebo ,,maltt mozgova prihodu®.

Ak ste starsi ako 65 rokov, méze vam lekar rutinne merat’ krvny tlak.
Upozornenie: Obal na tablety obsahuje vysusovadlo. Neprehitajte.

Deti a dospievajici
Olanzapin Actavis nie je urCeny pre pacientov mladsich ako 18 rokov.

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

Pocas liecby Olanzapinom Actavis uzivajte iné lieky len so stthlasom vasho lekara. Stibezné uzivanie
Olanzapinu Actavis s liekmi proti depresii alebo liekmi proti uzkosti alebo nespavosti (trankvilizérmi), moze
spdsobovat’ ospalost’.

Zvl1ast oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate:

- lieky na Parkinsonovu chorobu

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

Olanzapin Actavis a alkohol
Pocas liecby Olanzapinom Actavis nepite ziaden alkohol, pretoze Olanzapin Actavis v kombinacii
s alkoholom mdze sposobovat’ ospalost’.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom, predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Tento liek nesmiete uzivat’ ak dojcite, pretoze malé
mnozstvo olanzapinu sa méze vylucit' do materského mlieka.

Nasledujuce priznaky sa moZu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné tri
mesiace tehotenstva) uzivali Olanzapin Actavis: trasenie, napéitie 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 a
neobsluhujte stroje. Povedzte to svojmu lekarovi.

Olanzapin Actavis obsahuje aspartam (E951)

Tento liek obsahuje 2,8 mg aspartamu (E951) v kazdej 5 mg orodispergovatelnej tablete.

Tento liek obsahuje 5,6 mg aspartamu (E951) v kazdej 10 mg orodispergovatel'nej tablete.

Tento liek obsahuje 8,4 mg aspartamu (E951) v kazdej 15 mg orodispergovatel'nej tablete.

Tento liek obsahuje 11,2 mg aspartamu (E951) v kazdej 20 mg orodispergovatel'nej tablete.
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt §kodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z
anglického phenylketonuria), zriedkavu geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

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, kol’ko tabliet mate uzivat’ a ako dlho ich mate uZivat'. Denna davka olanzapinu sa
pohybuje v rozmedzi 5 mg az 20 mg. Ak sa vase priznaky vratia, porozpravajte sa So svojim lekarom, ale
neprestavajte uzivat’ Olanzapin Actavis, pokial’ vam to vas lekar nepovie.

Tablety uzivajte jedenkrat denne podl'a pokynov lekara. Snazte sa uzivat’ tablety vzdy v rovnakom ¢ase
kazdy den.

Nie je dolezité, ¢i ich uzivate s jedlom alebo bez jedla. Orodispergovatel'né tablety st ur¢ené na peroralne
pouzitie (Gstami).

Orodispergovatel'né tablety sa daji I'ahko rozlomit’, preto zaobchadzajte s tabletami opatrne. Tablety
nechytajte mokrymi rukami, pretoze sa mézu zlomit'.

Tabletu si vloZte do ust. Rozpusti sa priamo vo vasich tstach, a tak sa moze 'ahko prehltnut’. Tablety mozete
tieZ rozpustit’ v plnom pohéri vody, pomarancovej §tavy, jablkovej §tavy alebo mlieka a premiesat’.
Rozpustenie v niektorych napojoch méze sposobit’ zmenu farby a zakalenie. Napoj vypite ihned’ po
rozpusteni.

AK uzijete viac Olanzapinu Actavis, ako mate

U pacientov, ktori uzili viac tabliet, ako mali, sa objavili nasledovné priznaky: rychly tlkot srdca,
podrazdenost’/agresivita, problémy s reou, nezvycajné pohyby (najméi tvare alebo jazyka) a znizena troven
vedomia. Dalgie priznaky mozu byt: ndhla zmétenost,, zachvaty (epilepsia), koma a kombinacia horucky,
zrychleného dychania, potenia, svalovej stuhnutosti a malatnosti alebo ospalosti, spomalenie rychlosti
dychania, vdychnutia (aspiracia), vysoky tlak krvi alebo nizky tlak krvi, nezvycajny rytmus srdca. Ak sa
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u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, kontaktujte o najskor svojho lekéara alebo najblizsiu
nemocnicu. Lekarovi ukdzte vaSe balenie tabliet.

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

Ak prestanete uzivat’ Olanzapin Actavis
Neprestaiite 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 vyskytnit’ priznaky, ako potenie, nespavost, tras,
uzkost’ alebo nevol'nost’ a vracanie. Vas lekar vim moze navrhnit’ postupné znizovanie davky pred
ukoncenim vasej liecby.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- nezvycajné pohyby (Casty vedl'ajsi ucinok, ktory mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb) najma tvare
alebo jazyka;

- krvné zrazeniny v zilach (menej Casty vedl'ajsi Gcinok, ktory moze postihovat’ menej ako 1
20 100 o0s6b), najmé v nohach (priznakmi s opuch, bolest’ a zacervenanie nohy), ktoré sa mézu
pohybovat’ cez cievy do pl'ic, kde sposobuju bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim. Ak
spozorujete niektory z tychto priznakov, vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

- kombindcia horicky, zrychleného dychania, potenia, svalovej stuhnutosti alebo ospalosti (frekvencia
tychto vedlajsich ucinkov sa ned4 odhadnut’).

Vel'mi Casté vedlajsie G¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b) zahfiaju prirastok hmotnosti, Ospalost’
a zvysenie hladiny prolaktinu v krvi. Na zaciatku liecby mozu niektori pacienti citit’ zavrat alebo mdloby

(s pomalym srdcovym tepom), najméi pri vstavani z leZiacej alebo sediacej polohy. Tento stav zvycajne
prejde, ale ak pretrvava, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob) zahfiiaju zmeny v hladinach niektorych
krvnych buniek, cirkulujicich tukov v krvi a na zaciatku lie¢by prechodné zvySenie peceniovych enzymov,
zvysenie hladiny cukrov v krvi a moéi, zvySenie hladiny kyseliny moc¢ovej a kreatinfosfokinazy v Krvi, pocit
hladu, zavraty, nepokoj, tras, nezvycajné pohyby (dyskinéza), zapchu, sucho v ustach, vyrazku, stratu sily,
extrémnu unavu, zadrZiavanie (retenciu) vody vedtce k opuchom rik, ¢lenkov alebo néh, horucku, bolest’
kibov, sexudlnu poruchu ako je napriklad zmensena pohlavna tizba u muzov a Zien alebo porucha erekcie

U muzZov.

Menegj Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) zahinaju precitlivenost’ (napr.
opuch ust a hrdla, svrbenie, vyrazku), cukrovku alebo zhorSenie cukrovky, niekedy spojenu s ketoacidozou
(ketony v krvi a mo¢i) alebo kému, zachvaty - zvyc¢ajne stvisiace so zachvatmi v anamnéze (epilepsia),
strnulost’ alebo ki¢e svalov (vratane pohybov oka), syndrém nepokojnych noh, problémy s recou,
zajakavanie, pomaly srdcovy tep, precitlivenost’ na svetlo, krvacanie z nosa, roztiahnutie brucha, zvysena
tvorbu slin, stratu paméti alebo zabudlivost’, neschopnost’ udrzat’ mo¢, neschopnost’ mo¢it, stratu vlasov,
vynechanie alebo skratenie menstruaéného cyklu, zmeny v prsnikoch u muzov a Zien, akymi st nezvycajna
tvorba materského mlieka alebo nezvycajny rast.

Zriedkavé vedlajsie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b) zahfiaji nezvycajny srdcovy
rytmus, nahlu neo¢akavani smrt’, zapal pankreasu spésobujuci silni bolest’ Zaladka, horuc¢ku a nevol'nost,
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ochorenie pecene prejavujuce sa ako zozltnutie koze a ocného bielka, svalové ochorenie prejavujuce sa
neocakavanou bolest'ou, predlzenu a /alebo bolestivu erekciu.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) vratane zavaznych
alergickych reakcii, ako je lieckova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). DRESS sa na
zaciatku prejavuje priznakmi podobnymi chripke s vyrazkou na tvari a potom rozsiahlou vyrazkou,
horackou, zdurenymi lymfatickymi uzlinami, zvysenou hladinou pecetiovych enzymov zistenych v krvnych
testoch a zvysenym poc¢tom urcitych bielych krviniek (eozinofilia).

Pocas uzivania Olanzapinu Actavis sa moze u starSich pacientov s demenciou vyskytnut’ mozgova porazka,
pneumonia, inkontinencia mocu, pady, extrémna tnava, zrakové halucinacie, zvySenie telesnej teploty,
sCervenanie koze a t'azkosti pri chodzi.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou moze Olanzapin Actavis zhorsit’ priznaky.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blister
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Obal na tablety
Uchovavajte v povodnom obale. Obal na tablety uchovavajte pevne uzavrety na ochranu pred svetlom
a vlihkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Olanzapin Actavis obsahuje

- Liecivo je olanzapin.

Kazd4 orodispergovatel’na tableta obsahuje 5 mg olanzapinu.

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 10 mg olanzapinu.
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 15 mg olanzapinu.
Kazda orodispergovatel’na tableta obsahuje 20 mg olanzapinu.

- Dalsie zlozky si: stearat hore¢naty; L-metionin; oxid kremi¢ity, koloidny, bezvody;
hydroxypropylceluldza, Ciastocne substituovana; krospovidén; aspartam (E951); celuloza,
mikrokrystalickd; guma guar; uhli¢itan hore¢naty, zasadity, tazky a pomarancovu prichut’ (moze
obsahovat’ maltodextrin, arabskll gumu, triacetin, kyselinu citronovi, butylhydroxyanizol).

Ako vyzera Olanzapin Actavis a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Olanzapin Actavis 5 mg orodispergovatel'né tablety su okrihle, obojstranne vypuklé, zIté tablety
s priemerom 6 mm a ozna¢enim ,,0“ na jednej strane.

Olanzapin Actavis 10 mg orodispergovatel'né tablety s okruhle, obojstranne vypuklé, zIté tablety
S priemerom 8 mm a oznacenim ,,01° na jednej strane.

Olanzapin Actavis 15 mg orodispergovatel'né tablety st okruhle, obojstranne vypuklé, ZIté tablety
s priemerom 9 mm a oznacenim ,,02° na jednej strane.

Olanzapin Actavis 20 mg orodispergovatel'né tablety st okruhle, obojstranne vypuklé, zIté tablety
s priemerom 10 mm a oznacenim ,,03“ na jednej strane.

Olanzapin Actavis je dostupny v

Blistri s pretlacovacou foliou: 7, 14, 28, 30, 35, 56, 70 a 100 orodispergovatelnych tabliet.
Blistri s odlepovacou foliou: 7, 14, 28, 30, 35, 56, 70, 96 a 100 orodispergovatel'nych tabliet.
Obale na tablety: 30 a100 orodispergovatel'nych tabliet a vysusovadlo.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Actavis Ltd., BLB015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

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

Ceska republika Olanzapin Actavis 5 mg
Olanzapin Actavis 10 mg
Estonsko Olanzapine Actavis
Litva Olanzapine Actavis
Polsko Olanzapin Actavis
Slovenska republika Olanzapin Actavis 5 mg
Olanzapin Actavis 10 mg
Olanzapin Actavis 15 mg
Olanzapin Actavis 20 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



