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Piibalova informace: Informace pro pacienta
Olanzapin Sandoz 10 mg potahované tablety
olanzapinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Olanzapin Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Olanzapin Sandoz uZivat
Jak se pripravek Olanzapin Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olanzapin Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl A e

1. Co je pripravek Olanzapin Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Olanzapin Sandoz obsahuje 1éCivou latku olanzapin. Olanzapin patii do skupiny 1ékd zvanych antipsychotika
a pouziva se k 1é¢eni nasledujicich nemoci:

e schizofrenie, jejimiz pfiznaky jsou pocity, Ze slysite, vidite nebo vnimate véci, které nejsou skutecné,
chybna ptresvédceni, neobvykld podeziivavost a uzavieni se do sebe. Lidé trpici touto nemoci se
rovnéz mohou citit depresivni, uzkostni nebo napjati.

e stfedn¢ zavazné az zavazné manické epizody, coz je stav s ptiznaky vzruSeni nebo euforie.

Bylo prokazano, ze Olanzapin Sandoz brani navratu téchto pfiznakd u pacientl s tzv. bipolarni poruchou
(obdobi povznesené a pokleslé nalady), u nichz manicka epizoda reagovala na lé¢bu olanzapinem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Olanzapin Sandoz uZivat

Neuzivejte piipravek Olanzapin Sandoz

o 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 rtli nebo dusnosti.
Pokud se tyto ptiznaky objevi, oznamte to svému lékari.

o jestlize u Vas byly zjistény problémy s o¢ima, jako jsou jisté¢ druhy glaukomu (zvySeny nitroocni tlak).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Olanzapin Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

e Pouzivani piipravku Olanzapin Sandoz star§imi pacienty s demenci se nedoporucuje, protoze to miize
mit zavazné nezadouci u¢inky.

e LécCivé pripravky tohoto typu mohou zptisobovat neobvyklé pohyby, zejména obliceje nebo jazyka.
Dojde-li k tomu po podani ptipravku Olanzapin Sandoz, oznamte to svému l1ékafi.

e LéCivé pripravky tohoto typu mohou vzacné zpusobit kombinaci horecky, zrychleného dychani, poceni,
svalové ztuhlosti, ospalosti nebo spavosti. Pokud k tomu dojde, ihned to oznamte svému lékafi.
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e U pacientil uzivajicich Olanzapin Sandoz bylo pozorovano zvyseni télesné hmotnosti. Vy a Vas 1ékat
mate Vasi vahu pravideln¢ kontrolovat. V pripad¢ potieby zvazte konzultaci s dietologem nebo pomoc
s dietnim planem.

e U pacientd uzivajicich Olanzapin Sandoz byla pozorovéana vysoka hladina krevniho cukru a vysoké
hladiny tukti (triglycerid a cholesterolu) v krvi. Vas 1ékai Vam ma pted zacatkem 1éCby piipravkem
Olanzapin Sandoz a pak pravidelné béhem 1é¢by provést vysetfeni krve pro kontrolu hladiny cukru a
nékterych tukd v krvi.

o Informujte svého Iékate, pokud se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s
krevnimi srazeninami (ucpéni 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 nejdfive svému lékafi:

- Mozkova mrtvice nebo drobna mozkova piihoda (docasné priznaky mrtvice)

- Parkinsonova choroba

- Potize s prostatou

- Nepruchodnost stiev (paralyticky ileus)

- Onemocnéni jater nebo ledvin

- Krevni onemocnéni

- Srde¢ni onemocnéni

- Cukrovka

- Zachvaty

- Pokud vite, ze v disledku dlouhotrvajiciho té¢zkého prijmu a zvraceni nebo uzivani diuretik (tablet na
odvodnéni), miizete mit nedostatek soli.

Jestlize trpite demenci, mate Vy nebo Vas oSetrovatel/ptibuzny sd¢lit 1ékafi, zda jste nékdy v minulosti
prodélal(a) mozkovou mrtvici nebo drobnou mozkovou ptihodu.

Pokud je Vam vice nez 65 let, miize Vam lékat jako bézné opatfeni kontrolovat krevni tlak.

Déti a dospivajici
Ptipravek Olanzapin Sandoz neni uréen pacientim mladsim 18 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olanzapin Sandoz

Pokud uzivate pfipravek Olanzapin Sandoz, uzivejte dalsi pfipravky pouze se svolenim VaSeho lékate.
Muizete se citit ospali, pokud budete ptipravek Olanzapin Sandoz uzivat v kombinaci s antidepresivy nebo s
pripravky k 1é¢b¢ uzkosti nebo poruch spanku (trankvilizéry).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména svého lékare informujte, pokud uzivate:
e 1éky proti Parkinsonové chorobé
e karbamazepin (1¢k proti epilepsii a stabilizator nalady), fluvoxamin (antidepresivum) nebo
ciprofloxacin (antibiotikum) - mize byt nutné upravit davku ptipravku Olanzapin Sandoz.

Piipravek Olanzapin Sandoz s alkoholem
Béhem lécby piipravkem Olanzapin Sandoz nepijte alkohol, protoze kombinace pfipravku Olanzapin Sandoz
s alkoholem muze zptsobit ospalost.

Té&hotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte tento ptipravek béhem kojeni, protoze mala mnozstvi olanzapinu mohou piechazet do matetského
mléka.
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U novorozenct, jejichz matky uzivaly Olanzapin Sandoz v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
priznakd, prosim, kontaktujte détského lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani pfipravku Olanzapin Sandoz hrozi riziko pocitu ospalosti. Pokud se u Vas ospalost objevi,
netid’te dopravni prostfedky ani nepouZzivejte zadné nastroje a neobsluhujte stroje. Informujte svého l1ékare.

Pripravek Olanzapin Sandoz obsahuje laktéozu
Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento l1éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Olanzapin Sandoz uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékat Vam sdéli, kolik tablet ptipravku Olanzapin Sandoz budete uzivat a jak dlouho. Denni davka
pfipravku Olanzapin Sandoz je 5 mg az 20 mg.

Objevi-li se znovu priznaky nemoci, oznamte to 1€kafi, ale neptestavejte piipravek Olanzapin Sandoz uZzivat,
pokud tak 1€kat nerozhodne.

Tablety ptipravku Olanzapin Sandoz je potfeba uzivat jednou denné dle rady Vaseho lékatfe. Snazte se uzivat
tablety vzdy ve stejnou denni dobu. Neni dulezité, zda je uzivate béhem jidla ¢i nalacno. Tablety jsou urceny
k podéni usty. Tablety piipravku Olanzapin Sandoz by se mély zapit vodou.

Potahované tablety 1ze rozdélit na dvé stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Olanzapin Sandoz, neZ jste mél(a)

U pacientt, kteti uzili vice tablet, nez méli, se objevily nasledujici pfiznaky: zrychleny tep, neklid/agresivita,
problémy s feci, nezvyklé pohyby (zejména obliceje nebo jazyka) a sniZzend troven védomi. DalSimi
pfiznaky mohou byt: nahla zmatenost, kiee (epileptické), koma (bezvédomi), kombinace horecky,
zrychleného dychani, poceni, ztuhlosti svalli a ospalosti nebo spavosti, zpomalené dychani, vdechnuti
potravy nebo tekutiny, vysoky nebo nizky krevni tlak, nenormalni srde¢ni rytmus. Uvédomte ihned svého
lékafe nebo nemocnici, pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych pfiznaka. Ukazte 1ékati své baleni
pripravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Olanzapin Sandoz
Vezméte si 1ék ihned, jakmile si vzpomenete. Neuzivejte dvé davky béhem jednoho dne.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Olanzapin Sandoz

Neptestavejte uzivat pripravek pouze proto, Ze se citite 1épe. Je dllezité, abyste ptipravek Olanzapin Sandoz
uzival(a) tak dlouho, jak urcil Vas 1ékar.

Pokud nahle pferusite uzivani pfipravku Olanzapin Sandoz, mohou se objevit piiznaky, jako je poceni,
neschopnost spat, ties, uzkost, nevolnost nebo zvraceni. Pfed ukoncenim 1é¢by Vam Iékat mize doporudit

postupné snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ihned informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi:

e neobvyklé pohyby (Casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout az 1 pacienta z 10), obzvlast
obliceje a jazyka.

e krevni srazeniny v Zilach (méné cCasté nezadouci ucinky, které mohou postihnout az 1 ze 100
pacientit), zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které
mohou putovat zilnim fecis§tém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize
zpozorujete nektery z téchto ptiznakil, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

e kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a ospalosti nebo spavosti
(vzacné nezddouci ucinky, které mohou postihnout az 1 pacienta z 1000).

Velmi Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10) zahrnuji:

* pfibyvani na vaze

* ospalost

» zvySeni hodnot prolaktinu (hormon) v krvi

* néktetfi nemocni mohou na pocatku 1écby pocitovat zavraté nebo mit pocit na omdleni (s pomalou srde¢ni
¢innosti), obzvlast pfi vstavani z lehu nebo sedu. Tyto pocity obvykle samy odezni, v opa¢ném piipadé to
oznamte svému l¢kari.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10) zahrnuj:
 zmény hladin nékterych krvinek a tukd v krvi

* docasné zvyseni jaternich enzymi, zejména na pocatku 1écby

* zvySeni hladiny cukrii v krvi a moci

» zvyseni hladin kyseliny mocové a kreatinfosfokinazy v krvi

* pocit zvySeného hladu

* zavraté

* neklid

. tfes

* neobvyklé pohyby (dyskineze)

* Zacpu

* sucho v ustech

* vyrazku

* slabost

* silnou unavu

* hromadéni vody vedouci k otoktim rukou, kotnikid nebo nohou

* horecku

* bolesti kloubti

* sexualni poruchy, jako je sniZzené libido u muzl i Zen nebo poruchy erekce u muzd.

Méng casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100) zahrnuji:

* precitlivélost (napft. otok v tstech a hrdle, svédéni, vyrazka)

* cukrovku nebo zhorseni stavu cukrovky, prilezitostné spojené s ketoacidozou (ketony v krvi a mo¢i) nebo
bezvédomim

* kiece, obvykle spojené s jejich predchozim vyskytem (epilepsie)

» ztuhlost nebo kiece svalll (v¢etné o¢nich pohybi)

* syndrom neklidnych nohou

* problémy s feci

* koktavost

» pomalou srde¢ni ¢innost

« precitlivélost na slunecni svétlo

* krvaceni z nosu

* nafouklé bficho

* nadmérné slinéni

* ztratu paméti nebo zapomnétlivost

* neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence), neschopnost mo¢it
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* padani vlasi
* vynechani nebo prodlouzeni menstruaéniho cyklu
* zmény prsi u muzl a Zen, jako je abnormalni tvorba mléka anebo abnormalni zvétSeni prsu.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000) zahrnuji:
* snizeni normalni télesné teploty

* nenormalni srdecni rytmus

* ndhlé nevysvétlitelné amrti

* zanét slinivky zptisobujici silné bolesti bficha, horecku a nevolnost

* jaterni onemocnéni projevujici se zezloutnutim pokozky a bélma oci

* svalové onemocnéni projevujici se bolestmi nejasného ptivodu

« prodlouZenou a/nebo bolestivou erekci.

Velmi vzacné nezadouci GCinky zahrnuji zdvazné alergické reakce, jako je lékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS). DRESS se zpoc¢atku projevuje ptiznaky podobnymi chfipce a vyrazkou v
obliceji s naslednym rozsifenim vyrazky, vysokou horeckou, zvétsenim lymfatickych uzlin, vzestupem hladin
jaternich enzymi zjisténych pii vySetfeni krve a rovnéz zvySenim poctu urcitého typu bilych krvinek v krvi
(eozinofilie).

Béhem uzivani olanzapinu se mutize u starSich pacientd s demenci vyskytnout mozkova mrtvice, zapal plic,
problémy s udrzenim moci, pady, silna Gnava, zrakové halucinace, zvySena télesna teplota, zarudnuti kiize a
potize s chiizi. V nékolika piipadech bylo v této skuping hlaSeno timrti.

U pacientt s Parkinsonovou chorobou mize ptipravek Olanzapin Sandoz zhorSovat jeji ptiznaky.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Olanzapin Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové krabicce a na blistru/stitku
HDPE lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lahvicky:
Uchovavejte pfi teploteé do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky:
6 mésict
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Olanzapin Sandoz obsahuje
e Lécivou latkou je olanzapinum (olanzapin).
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg olanzapinu.

e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, hyprolosa, krospovidon, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-
stearat.
Potah tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E 171) a mastek.

Jak pripravek Olanzapin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, kulaté tablety, o priméru ptiblizné 10 mm, s ptlici ryhou na jedné stran€.

Potahované tablety jsou baleny do Al/Al blistrti a vloZzeny do krabicky, nebo jsou baleny do HDPE lahvicky
s vysousedlem ve vicku.

Velikosti baleni:
Blistr: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 70, 98, 100, 500 potahovanych tablet
HDPE lahvicka: 50, 100, 250, 500 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci }
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

LEK S.A., Strykow, Polsko (vyrobni misto LEK S.A., Warszawa, Polsko)
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Olanzapin Sandoz 10 mg - Filmtabletten

Belgie: Olanzapine Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: Olanzapin Sandoz

Dansko: Olanzapin “Sandoz*

Finsko: Olanzapin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Francie: OLANZAPINE SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé

Recko: Olanzapin/Sandoz

Island: Olanzapin Sandoz 10 mg filmuhudadar toflur

Italie: OLANZAPINA Sandoz

Nizozemsko: Olanzapine Sandoz 10 mg, filmomhulde tabletten

Spanélsko: Olanzapina Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko: Olanzapin Sandoz

Velka Britanie: Olanzapine Sandoz 10 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1. 5. 2020
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