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Pisomna informacia pre pouZivatela

Olanzapine Accord 5 mg filmom obalené tablety
Olanzapine Accord 10 mg filmom obalené tablety

olanzapin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
eTuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebng, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
eTento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
oAk 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Olanzapine Accord a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olanzapine Accord
3. Ako uZivat’ Olanzapine Accord

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Olanzapine Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Olanzapine Accord a na &o sa pouZiva

Olanzapine tablety obsahujt G¢innu latku olanzapin. Olanzapine Accord patri do skupiny liekov
nazyvanych antipsychotika a pouZziva sa na liecbu nasledujticich ochoreni:
- Schizofrénia, ochorenie s priznakmi ako st pocity, Ze pocujete, vidite alebo citite
veci, ktoré neexistuju, chybné presvedcenia, nezvycajna podozrievavost’ a
nasledné uzatvorenie sa. Cudia trpiaci tymto ochorenim mo6zu tiez citit’ skl'u¢enost’
(depresiu), uzkost’ alebo napitie.
- Stredne zavazné az zavazné manické epizody, stav s priznakmi vzruSenia alebo
euforie.

Ukazalo sa, ze Olanzapine Accord zabranuje navratu tychto priznakov u pacientov s bipolarnou
poruchou, ktorych manicka epizoda reagovala na lie¢bu olanzapinom.

‘ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olanzapine Accord

Neuzivajte Olanzapine Accord
e ak ste alergicky na olanzapin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako vyrazka, svrbenie, opuchnuta tvar, opuchnuté pery alebo
stazené dychanie. Ak toto u vas nastane, povedzte to svojmu lekarovi.
e ak vam boli predtym diagnostikované o¢né problémy, ako su niektoré druhy glaukomu (vysoky
vnutroo¢ny tlak).

Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako zaénete uzivat’ Olanzapine Accord, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

e  Uzivanie Olanzapine Accord u starsich pacientov s demenciou sa neodporuca, pretoze moze mat’
zavazné vedlajsie ucinky.
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e Lieky tohto typu mézu sposobovat’ mimovolné pohyby tvare alebo jazyka. Ak k tomu do6jde pocas
uzivania Olanzapinu Accord, oznamte to lekarovi.

e Velmi zriedka mo6zu lieky tohto typu sposobit’ kombinaciu horucky, zrychleného dychania, potenia,
stuhnutia svalov a otupenia alebo ospalosti. Ak k tomuto dojde, oznamte to ihned’ lekarovi.

e U pacientov uzivajucich Olanzapine Accord sa pozorovalo priberanie na vahe. Spolu s vasim
lekarom by ste mali pravidelne kontrolovat’ vasu hmotnost’. V pripade potreby zvazte odporic¢anie
k dietetikovi alebo pomoc pri vytvarani diétneho planu.

e U pacientov uzivajtcich Olanzapine Accord sa pozorovala zvy$ena hladina krvného cukru a vysoké
hodnoty tukov (triglyceridov a cholesterolu). Pred zacatim liecby Olanzapine Accord a pravidelne
pocas lieCby vam ma vas lekar odobrat’ krv a skontrolovat’ v nej hladinu cukru a ur¢itych tukov.

e Ak sau vas alebo u niekoho vo vasej rodine vyskytli krvné zrazeniny, oznamte to svojmu lekarovi,
pretoze lieky tohto typu sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin.

AK trpite niektorou z nasledujucich chordb, oznamte to ¢o najskor osetrujucemu lekarovi:
mozgova pordzka alebo ,,mald mozgova prihoda* (prechodné priznaky porazky)
Parkinsonova choroba

problémy s prostatou

¢revna nepriechodnost’ (paralyticky ileus)

ochorenia pecene alebo obli¢iek

poruchy Krvi

ochorenie srdca

cukrovka

epileptické zachvaty

ak viete, ze v dosledku dlhotrvajucej t'azkej hnacky a vracania (nevolnosti), alebo uzivania
diuretik (liekov zvysujucich tvorbu a vyluCovanie mocu) mozete mat’ nedostatok soli.

Ak mate demenciu, mali by ste vy alebo vas$ opatrovnik/pribuzny oznadmit’ oSetrujicemu lekérovi, ak ste
niekedy prekonali mozgovu porazku alebo ,,malit mozgovu prihodu®.

Ak ste starsi ako 65 rokov, moze vam lekar rutinne merat’ krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Olanzapine Accord nie je ur¢eny pre pacientov vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Olanzapine Accord:

Pocas liecby tabletami Olanzapine Accord uzivajte iné lieky len so sthlasom vasho lekara. Stibezné
uzivanie tabliet Olanzapinu Accord s antidepresivami alebo liekmi proti tzkosti, ¢i nespavosti
(trankvilizéry), moze spdsobovat’ ospalost’.

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

Zvlast oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate:

e lieky na Parkinsonovu chorobu

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

Olanzapine Accord a alkohol
Pocas lie¢by Olanzapinom Accord nepite Zziaden alkohol, ked’ze tablety Olanzapine Accord v
kombinécii s alkoholom mdzu spdsobovat’ ospalost’.

Tehotenstvo a dojéenie:
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Tento lieck vam nema byt’ podany v pripade, ak dojcite, ked’ze malé mnozstva tabliet Olanzapinu Accord
mozu prejst’ do materského mlieka.

Nasledujtce priznaky sa mézu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné
tri mesiace ich tehotenstva) uzivali tablety Olanzapine Accord: trasenie, napitie svalov a/alebo svalova
slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a kimenim. Ak sa u vasho babétka objavi niektory z
tychto priznakov, mali by ste kontaktovat’ svojho lekéara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:
Liec¢ba tabletami Olanzapine Accord méze sposobovat’ pocit ospalosti. V tomto pripade neved'te vozidla
alebo neobsluhujte stroje. Oznamte to lekarovi.

Olanzapine Accord obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Olanzapine Accord

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.

Lekar vam povie, kol’ko tabliet Olanzapinu Accord mate uzivat’ a ako dlho ich mate uzivat. Denna davka
tabliet Olanzapinu Accord sa pohybuje v rozmedzi 5 az 20 mg. Ak sa vase priznaky vratia, porad’te sa
so svojim lekarom, ale neprestante uzivat’ tablety Olanzapine Accord, pokial tak lekar nerozhodne.

Tablety Olanzapine Accord sa maju uzivat' raz denne, podla rady lekara. Pokuste sa uzivat’ tablety vzdy
v rovnaku dennu dobu. Nie je ddlezité, ¢i ich uzivate pocas jedla alebo nala¢no. Olanzapine Accord
filmom obalené tablety st uréené na vnutorné uzitie (istami). Olanzapine Accord tablety prehltnite celé
s malym mnoZstvom vody.

AK uzijete viac tabliet Olanzapinu Accord, ako mate

U pacientov, ktori uzili viac Olanzapinu Accord, ako mali, sa objavili nasledovné priznaky: rychly tlkot
srdca, vzruSenie/agresivita, problémy s recou, nezvycajné pohyby (hlavne tvare alebo jazyka) a znizenie
hladiny vedomia. Dalsie priznaky mozu byt’: aktitna zmétenost’, zachvaty (epilepsia), koma, kombinécia
hortcky, rychlejsieho dychania, potenia, svalovej stuhnutosti a malatnosti alebo ospalosti, spomalenie
dychania, pridych, vysoky tlak krvi alebo nizky tlak krvi, nezvy¢ajny rytmus srdca. Ak sa u vas objavia
niektoré z tychto priznakov, kontaktujte ihned” vasho lekara alebo priamo nemocnicu Ukazte lekarovi
vase balenie tabliet.

Ak zabudnete uzit’ tablety Olanzapine Accord
Uzite tablety hned’, ako si to uvedomite. Neuzivajte dve davky za den.

AK prestanete uZivat’ tablety Olanzapine Accord

Neprestafite s uzivanim vasich tabliet len preto, Ze sa citite lepSie. Je ddleZité, aby ste Olanzapine Accord
uzivali tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Ak nahle prestanete uzivat' Olanzapine Accord, mézu sa objavit’ priznaky ako potenie, neschopnost’
zaspat’, triaska, uzkost, nevol'nost’ alebo vracanie. Vas lekar méze navrhnat’ postupné znizovanie davky
pred ukoncenim vasej liecby.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Oznamte ihned’ svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu:

e nezvycajné pohyby (Casty vedl'ajsi ucinok, ktory mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
hlavne tvare alebo jazyka;

e krvné zrazeniny v zilach (menej casty vedlajsi ucinok, ktory moze postihovat’ menej ako 1 zo 100
0s0b), najmé na nohach (priznakmi st opuch, bolest’ a za¢ervenanie nohy), ktoré sa mézu krvnymi
cestami dostat’ do pl'ic a spdsobit’ bolest’ v hrudi a problémy s dychanim. Ak spozorujete niektory
z tychto priznakov, ihned’ sa porad’te s lekarom,;

e kombinacia hortcky, zrychleného dychania, potenia, svalovej strnulosti a inavy alebo ospalosti
(frekvencia tychto vedlajsich ti¢inkov sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov).

K vel'mi ¢astym vedlajsim uc¢inkom (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b) patria narast telesnej
hmotnosti, ospalost’ a zvySenie hladiny prolaktinu v krvi. Na zacCiatku lieCby mozu niektori pacienti
pocitovat’ zavrat alebo pocit na omdlenie (s pomalou srdcovou ¢innost’ou), najma pri vstavani z lahu
alebo sedu. Zvycajne tieto tazkosti samé vymiznu, ak nie, ozndmte to svojmu lekarovi.

K castym vedl'ajsim u€¢inkom (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b) patria zmeny hladin
niektorych krvnych buniek, cirkulujacich tukov v rannom §tadiu liecby, docasné zvysenie hladin
pecenovych enzymov, zvysené hladiny cukrov v Krvi a v moéi, zvysené hladiny kyseliny mocovej a
kreatinfosfokinazy v krvi, pocit vac¢sieho hladu, zavrat, nepokoj, tras, nezvycajné pohyby (dyskinéza),
zapcha, sucho v tstach, vyrazka, strata sily, extrémna unava, zadrziavanie vody, ktoré moze viest' k
opuchu ruk, &lenkov alebo chodidiel, horacka, bolesti kibov a sexualna porucha ako napriklad znizena
pohlavna tizba u muzov a zien alebo porucha erekcie u muzov.

K menej ¢astym vedl'ajsim G¢inkom (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) patria precitlivenost’
(napr. opuch v ustach a krku, svrbenie, vyrazka), cukrovka alebo zhorSenie cukrovky, prilezitostne
spojené s ketoacidozou (ketolatky v krvi a v moci) alebo komou, zachvaty zvyc¢ajne spojené s
anamnézou zachvatov (epilepsie), svalova strnulost’ alebo kf¢ (vratane pohybov oka), syndrom
nepokojnych noh, problémy s recou, zajakavanie, pomala srdcova ¢innost’, citlivost’ na slnecné svetlo,
krvacanie z nosa, abdominalna distenzia, zvysena tvorba slin, strata pamiti alebo zabudlivost,
neschopnost’ udrzat’ mog, neschopnost’ mo¢it, vypadavanie vlasov, vynechanie alebo prediZenie
menstruacného cyklu a zmeny prsnikov u muzov aj zien, akymi st nenormalna produkcia mlieka alebo
nadmerné zvicsenie.

K zriedkavym vedlaj$im u¢inkom (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob) patria zniZenie
normalnej telesnej teploty, nezvyc¢ajny srdcovy rytmus, nahle nevysvetliteI'né umrtie, zapal
podzaludkovej Zl'azy, ktory sposobuje silné bolesti zaludka, hora¢ku a vracanie, ochorenie pecene,
ktoré sa prejavuje zozltnutim koze a o¢nych bielkov, postihnutie svalov prejavujice sa
nevysvetlitePnymi bolestami a prediZena a/alebo bolestivé erekcia.

Velmi zriedkavé vedlajsie uCinky zahtiiaji zavazné alergické reakcie, napr. reakciu na liek s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). DRESS sa spociatku prejavuje priznakmi podobnymi
chripke a vyrazkou na tvari, s naslednym rozsirenim vyrazky po celom tele, vysokou teplotou,
zvacSenim lymfatickych uzlin, zvySenim hladin peceniovych enzymov pozorovanych pri krvnych
testoch a zvySenim poctu urc¢itého typu bielych krviniek (eozinofilia).

Pocas uzivania olanzapinu sa mézu u starSich pacientov s demenciou vyskytniut’ mozgova porazka, zapal
plic, neschopnost’ udrzat’ mo¢, pady, nadmerna inava, zrakové halucinécie, vzostup telesnej teploty,
scervenanie koze a tazkosti pri chddzi. V tejto skupine pacientov bolo v niekol’kych pripadoch hlasené
umrtie.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou mézu tablety Olanzapine Accord zhorSovat jej priznaky.
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie
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ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ tablety Olanzapine Accord

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

o Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom, Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olanzapine Accord obsahuje:
Liecivo je olanzapin.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg alebo 10 mg t¢innej latky.

Tableta tiez obsahuje: monohydrat laktéozy, mikrokrystalicki celulézu, krospovidon,
hydroxypropylcelulozu, stearan horecnaty.

Filmovy obal obsahuje: hypromeldzu (E464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol , polysorbat 80 (E433).

Ako vyzeraju tablety Olanzapine Accord a obsah balenia

Olanzapine Accord tablety 5 mg: biele alebo takmer biele okruhle bikonvexné a filmom obalené tablety
s vyrytym napisom ,,O1 na jednej strane a hladké na druhej strane.

Olanzapine Accord tablety 10 mg: biele alebo takmer biele okruhle bikonvexné a filmom obalené tablety
s vyrytym napisom ,,03“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

Olanzapine Accord 5mg a 10 mg filmom obalené tablety sa dodavaju v baleniach po 15, 28, 30, 35, 56
alebo 70 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 Varsava

Pol'sko

Vyrobca

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pol’'sko

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grécko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Krajina Nazov lieku

Bulharsko Olanzapine Accord 5/10mg Film-coated Tablets

Déansko Olanzapine Accord

Estonsko Olanzapine Accord

Finsko Olanzapine Accord 2.5/5/7.5/10/15/20 mg Kalvopddvysteinen Tabletti
Lotyssko Olanzapine Accord 5/10/15 mg Film-coated Tablets

Litva Olanzapine Accord 5/10/15 mg plévele dengtos tabletés

Norsko Olanzapine Accord 2.5/5/7.5/10/15/20 mg Film-coated Tablets
Svédsko Olanzapine Accord 2.5/5/7.5/10/15/20 mg Filmdragerad Tabletter
Holansko Olanzapine Accord 2.5/5/10/15/20 mg Filmomhulde Tabletten
Velka Olanzapine 2.5/5/7.5/10/15/20 mg Film-coated Tablets

Britania

Rakusko Olanzapine Accord 2.5/5/7.5/10/15/20 mg Filmtabletten

Cyprus Olanzapine Accord 5/10/ mg emkaAvppéva, e Aemtd LUEVIOX Olokia,
frsko Olanzapine Accord 2.5/5/7.5/10/15 mg film-coated Tablets
Taliansko Olanzapine Accord 2.5/5/10/20 mg compresse rivestite con film
Malta Olanzapine Accord 2.5/5/7.5/10/15 mg, pilloli miksija

Slovenska Olanzapine Accord 5/10 mg filmom obalené tablety

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.




