Sp.zn. sukls119641/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

OLPINAT 5 mg potahované tablety
OLPINAT 10 mg potahované tablety
olanzapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékatfi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek OLPINAT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek OLPINAT uZivat
Jak se ptipravek OLPINAT uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OLPINAT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek OLPINAT a k ¢emu se pouZiva

OLPINAT obsahuje léCivou latku olanzapin. OLPINAT patii do skupiny lékti nazyvanych

antipsychotika a pouZziva se k 1é¢b¢€ nasledujicich onemocnéni:

e Schizofrenie, onemocnéni s ptiznaky jako jsou: Ze slysite, vidite nebo vnimate véci, které nejsou
skute¢né, chybna ptesvédceni, neobvykla podeziivavost a uzavieni se do sebe. Lidé trpici touto
nemoci se rovnéz mohou citit depresivni, izkostni nebo v napéti.

e Stiedné¢ vaznych az vaznych epizod (vzplanuti) manie, coz je stav, jehoz priznaky jsou pocit
vzru$eni ¢i euforie (prehnané dobré nalady)

Bylo zjisténo, ze OLPINAT ptedchéazi navratu téchto pfiznakd u pacientit s bipolarni poruchou, u
nichz vzplanuti manie odpovidalo na lécbu olanzapinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek OLPINAT uZivat

Neuzivejte pripravek OLPINAT

. jestlize jste alergicky(d) na olanzapin, s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce se muZe projevit vyrazkou, svédénim, otokem obliceje,
otokem rtli nebo dusnosti. Pokud se tyto pfiznaky objevi, oznamte to svému lékafi.

. jestlize trpite o¢nimi problémy, jako je urcity typ glaukomu (zvySeny tlak v oku).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku OLPINAT se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

. Lécivé pripravky tohoto typu mohou zplsobovat neobvyklé pohyby, zejména obliceje nebo
jazyka. Dojde-li k tomu po podani pfipravku OLPINAT, oznamte to svému lékafi.
. Velmi vzédcné mohou lécivé piipravky tohoto typu zplsobovat kombinaci horecky,

zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a ospalosti nebo spavosti. Dojde-li k tomu,
oznamte to ihned svému lékafti.

. Pouziti ptipravku OLPINAT u starSich pacientti s demenci se nedoporucuje, protoze muze mit
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vazné nezadouci ucinky.

. U pacientd uzivajicich ptipravek OLPINAT bylo pozorovano zvySeni télesné hmotnosti
(ptibyvani na vaze). Je zapottebi, abyste Vy a Vas lékat pravidelné sledovali Vasi télesnou
hmotnost. V nezbytném piipadé se nechte doporucit k dietologovi nebo vyzivovému poradci.

. U pacient uzivajicich ptfipravek OLPINAT byly pozorovany vysoké hladiny cukru a tukt
(triglycerida a cholesterolu) v krvi. Vas Iékat pied zahajenim 1éCby provede krevni testy na
zjisténi hladiny cukru a n€kterych tukt v krvi a tyto testy bude pravidelné opakovat v prib&hu
1éCby.

. Porad’te se s 1ékafem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s
krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravkd, jako je tento, je
totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Trpite-li nékterou z nasledujicich chorob, oznamte to co nejdiive svému lékafi.
. cukrovka
srde¢ni onemocnéni
onemocnéni jater nebo ledvin
Parkinsonova choroba
zachvaty kieci
potiZe s prostatou
stfevni neprichodnost (paralyticky ileus)
krevni onemocnéni
mozkova mrtvice nebo mald mozkova piihoda (pfechodné ptiznaky mrtvice)

Jestlize trpite demenci, méli byste Vy nebo Vas oSetiovatel/ptibuzny sdélit 1ékafi, zda jste nékdy
v minulosti prodé€lal(a) mozkovou mrtvici nebo malou mozkovou prihodu.

Je-li vam vice nez 65 let, mize Vam I€kar jako b&ézné opatieni kontrolovat krevni tlak.

Déti a dospivajici
Pripravek OLPINAT neni urcen pacientiim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OLPINAT

Béhem 1écby piipravkem OLPINAT uzivejte jiné 1éky pouze se souhlasem Vaseho 1ékare. Pti sou¢asném
uzivani ptipravku OLPINAT s antidepresivy, 1éky proti uzkosti, nebo na spani (trankvilizéry) muazete
mit pocit ospalosti.

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

Zejména informujte 1ékare, jestlize uzivate:
e 1éky na Parkinsonovu chorobu
e karbamazepin (proti epilepsii a k ustaleni nalady), fluvoxamin (I€k na depresi) ¢i ciprofloxacin
(antibiotikum) — mtize byt nutné zménit Vasi davku pripravku OLPINAT.

Piipravek OPLINAT s jidlem a pitim a alkoholem

Nezalezi na tom, jestli budete tablety uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Béhem lécby piipravkem OLPINAT nepijte zadny alkohol, kombinace pitipravku OLPINAT s
alkoholem miiZe zptisobovat pocit ospalosti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Tento 1€k by vam nem¢l
byt podan, kdyz kojite, jelikoz se malé mnozstvi ptipravku OLPINAT muze dostat do matefského
mléka.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly OLPINAT v poslednim trimestru (posledni tii mésice
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téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznaki, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécba piipravkem OLPINAT miize zptsobovat pocit ospalosti. V tomto piipadé nefidte dopravni
prostiedky a neobsluhujte stroje. Informujte svého 1ékare.

Piipravek OLPINAT obsahuje laktosu
Pokud Vam V4s Iékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, porad’te se se svym I€kafem diive, nez
zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Piipravek OLPINAT obsahuje sojovy lecitin
Pokud jste alergicky(a) na burské ofisky nebo soju, neuzivejte tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek OLPINAT uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym Iékafem nebo lé¢karnikem.

Vas 1ékar urdi, kolik tablet pripravku OLPINAT uzivat a jak dlouho. Denni davka ptipravku OLPINAT
je 5 az 20 mg. Objevi-li se znovu pfiznaky nemoci, oznamte to svému lékafi, ale nepfestavejte s
uzivanim pripravku OLPINAT, pokud tak 1ékafi nerozhodne.

Tablety ptipravku OLPINAT byste méli uzivat jednou denné dle rady Vaseho lékare. Snazte se tablety
uzivat vzdy ve stejnou denni dobu. Potahované tablety piipravku OLPINAT jsou ur¢eny k podani usty.
Tablety ptipravku OLPINAT spolknéte celé a zapijte vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku OLPINAT, neZ jste mél(a)

U pacientt, ktefi uzili vétsi mnozstvi pripravku OLPINAT nez méli, se projevily nasledujici ptiznaky:
zrychleni srde¢niho rytmu, neklid/agresivita, problémy s fe¢i, nezvyklé pohyby (zvlasté obliceje nebo
jazyka), snizena trovenn védomi. DalSimi pfiznaky mohou byt: ndhld zmatenost, kieCe (epilepticke),
kéma, kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, ztuhlosti svali a ospalosti ¢i spavosti,
zpomaleni dychani, aspirace, vysoky nebo nizky krevni tlak, abnormalni srdec¢ni rytmus. Uvédomte
ihned svého lékate nebo nemocnici. Ukazte 1ékafi své baleni pfipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek OLPINAT
Vezméte si 1€k ihned, jakmile si vzpomenete. Neuzivejte dve davky béhem jednoho dne.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek OLPINAT
Neprestavejte uzivat pripravek pouze proto, ze se citite 1épe. Je dllezité, abyste piipravek OLPINAT
uzival(a) tak dlouho, jak urcil Vas l¢kat.

Pokud nahle ukoncite uzivani ptipravku OLPINAT, mohou se u Vas objevit pfiznaky jako je poceni,
neschopnost spat, tfes, izkost nebo nevolnost a zvraceni. Vas lékai Vam miize pred ukoncenim lécby

doporucit snizovat davku postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pripravek nezddouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Informujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas objevi:
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e neobvyklé pohyby (Casty nezadouci Ucinek, ktery se projevuje az u 1 osoby z 10) obzvlast
obliCeje nebo jazyka;

e krevni sraZeniny v zilach (mén¢ Casty nezadouci ucinek, ktery se projevuje az u 1 osoby ze 100)
zvlasté dolnich koncetin (ptfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které
mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize
zpozorujete nektery z téchto priznakill, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.

e kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a ospalosti nebo spavosti
(Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho ucinku nelze z dostupnych udaji urcit).

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) zahrnuji pfibyvani na vaze,
spavost a zvySeni hladiny prolaktinu v krvi. Kratce po zahajeni 1é¢by mohou néktefi pacienti pocitovat
zéavrat’ (toceni hlavy) nebo mohou omdlévat (se zpomalenim srde¢niho tepu), zejména pokud vstanou
ze sedu ¢i lehu. Tento ucinek obvykle sdm vymizi, ale pokud pretrvava, sdélte to svému lékafi.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100) zahrnuji zmény hladin nékterych
krvinek a tukid v krvi a kratce po zah4jeni 1é¢by prechodné zvyseni hladiny jaternich enzymt, zvySeni
hladiny cukrti v krvi a moci, zvySené hladiny kyseliny mocové a kreatinfosfokinazy v krvi, pocit
zvySeného hladu, zavraté, neklid, tfes, neobvyklé pohyby (dyskineze), zacpu, sucho v tstech, vyrazku,
slabost, extrémni unavu, zadrZzovani vody vedouci k otokiim rukou, kotniki nebo nohou, horecku,
bolest kloubli a sexualni poruchy jako je snizeni chuti na sex u muzl a Zen nebo porucha erekce u
muztl.

Méné casté nezadouci uinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100) zahrnuji piecitlivélost (napf.
otok st a hrdla, svédéni, vyrazka), cukrovku nebo zhorSeni cukrovky, nékdy spojené s ketoacidozou
(ketony v krvi a moci) ¢i kdmatem (bezvédomi), zachvaty kieci obvykle spojené s vyskytem zachvatii
v minulosti (epilepsie), svalovou ztuhlost ¢i kiece (véetné pohybi oka), syndrom neklidnych nohou,
problémy s feci, pomalou srde¢ni Cinnost, precitlivélost na slune¢ni svétlo, krvaceni z nosu, nadmuti
bficha, nadmérné slinéni, ztratu paméti ¢i zapomnétlivost, mocova inkontinence (pomocovani),
neschopnost vymocit se, padani vlasti, vymizeni ¢i prodlouzeni menstruacniho cyklu a zmény prst u
muzl a zen, napt. neobvykla tvorba mléka ¢i neobvykly rist.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000) zahrnuji snizeni normalni t€lesné
teploty, neobvykly srdecni rytmus, nahlé nevysvétlitelné tmrti, zanét slinivky bfisni vyvolavajici
silnou bolest zaludku, horecka a nevolnost, jaterni onemocnéni projevujici se zezloutnutim kize a
o¢niho bélma, onemocnéni svalli projevujici se bolestmi nejasného pivodu a dlouhodoba a/nebo
bolestiva erekce.

Velmi vzacné nezadouci G¢inky zahrnuji zavazné alergické reakce, jako je 1ékova reakce s eozinofilii
a systétmovymi piiznaky (DRESS). DRESS se zpocatku projevuje pfiznaky podobnymi chiipce
a vyrazkou v obliceji s naslednym rozsifenim vyrazky, vysokou horeckou, zvétSenim lymfatickych
uzlin, vzestupem hladin jaternich enzymu zjisténych pii vySetfeni krve a rovnéz zvySenim poctu
urcitého typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie).

Béhem uzivani olanzapinu se muze u star$ich pacientd s demenci vyskytnout mozkova mrtvice, zapal
plic, problémy s udrzenim moci, pady, extrémni Uinava, zrakové halucinace, zvySena t€lesna teplota,
zarudnuti kiize a poruchy chtize. U této skupiny pacientt bylo v nékolika ptipadech hlaseno umrti.

U pacientl s Parkinsonovou chorobou mtize pripravek OLPINAT zhorSovat jeji ptiznaky.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas 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. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek OLPINAT uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek OLPINAT obsahuje
e [Lécivou latkou je olanzapinum (olanzapin). Jedna tableta ptipravku OLPINAT obsahuje 5 mg
nebo olanzapinum 10 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:
(jadro tablety) monohydrat laktosy, povidon, krospovidon, kopovidon, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat,
(potah tablety) polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), mastek, xanthanova klovatina, sdjovy
lecitin.

Jak piipravek OLPINAT vypada a co obsahuje toto baleni
OLPINAT 5 mg jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7,9 — 8,1 mm.
OLPINAT 10 mg jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety o praméru 9,9 — 10,1 mm.

Pripravek OLPINAT je dostupny v baleni po 28, 30, 42, 49 nebo 56 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwittow 9

05-850 Ozaréw Mazowiecki

Polsko

Tel.:(+48 22) 679 51 35

Fax: (+48 22) 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.5.2020
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