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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Olanzapin Ardez 10 mg prasek pro injeké¢ni roztok
olanzapin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥ive, nezZ zac¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Olanzapin Ardez a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Olanzapin Ardez podan
Jak je ptipravek Olanzapin Ardez podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olanzapin Ardez uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Olanzapin Ardez a k ¢emu se pouZiva

Olanzapin Ardez patii do skupiny 1€kl nazyvanych antipsychotika a pouziva se ke ztiSeni ptiznaku
agitovanosti (akutniho neklidu) a poruch chovani, které se miizou objevit u nasledujicich stavii:

e Schizofrenie, nemoc jejimiz pfiznaky jsou pocity, Ze slySite, vidite nebo vnimate véci, které
neexistuji, chybna presvédceni, neobvykla podeziivavost a uzavieni se do sebe. Lidé trpici touto
nemoci rovnéz mohou byt depresivni, Gizkostni nebo citit napéti.

e Manie, stav s piiznaky vzruSeni nebo euforie.

Olanzapin Ardez injekce se podava, kdyz je nutné rychlé ztiSeni agitovanosti a poruch chovani, a kdyz
1é¢ba olanzapinem ve formé tablet neni vhodna. Jakmile to bude mozné, zméni Vam lékat 1é€bu a bude
Vam podavat tablety.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Olanzapin Ardez podan

Piipravek Olanzapin Ardez Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na olanzapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6). Precitlivélost se projevi jako vyrazka, svédeni, otekly oblicej, oteklé rty nebo dusnost.
Pripadny vyskyt téchto nezadoucich G¢inkd oznamte osetiujicimu 1ékafi.

- trpite-li o¢nimi problémy, jako je ur¢ity typ glaukomu (zvyseny tlak v oku, zeleny zakal).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Olanzapin Ardez se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

e Mate-li zavraté nebo se citite po injekci na omdleni, feknéte to 1€kafi nebo zdravotni sestie.
Pravdépodobné si budete muset lehnout, dokud se nebudete citit 1épe. Lékat nebo zdravotni
sestra Vam mozna zméii krevni tlak a tep.

e Uziti pripravku Olanzapin Ardez se u starSich pacientli s demenci (zmatenost a ztrata paméti)
nedoporucuje, protoZze muze mit vazné nezadouci ucinky.

e Léky tohoto typu mohou zptisobovat mimovolni pohyby obli¢eje nebo jazyka. Dojde-li k tomu
po podani ptipravku Olanzapin Ardez, oznamte to 1ékafi.



e Velmi ziidka mohou Iéky tohoto typu zptisobovat horecku, zrychlené dychani, poceni, svalovou
ztuhlost a otupé€lost nebo ospalost. Dojde-li k tomu, oznamte to ihned 1ékafi. Dalsi injekce jiz
nedostanete.

e U pacientii uzivajicich pfipravek s 1é¢ivou latkou olanzapin byl pozorovan narist t€lesné
hmotnosti. Vy i Vas lékar byste méli Vasi t€lesnou hmotnost pravidelné kontrolovat. V
pfipadé potieby zvazte konzultaci s dietologem nebo pomoc s dietnim planem.

e U pacientt uzivajicich ptipravky s olanzapinem bylo pozorovano zvyseni hladiny cukru a
hladiny tukt (triacylglyceroly a cholesterol) v krvi. Pfed zah4jenim pouZzivani pfipravku
Olanzapin Ardez a pravidelné v prib&hu 1écby bude Vam lékat provadét krevni testy, aby
zkontroloval hladiny cukru a nékterych tukt v krvi.

e Oznamte svému lékaii, pokud se u Vas nebo u ¢lend Vasi rodiny diive vyskytly krevni
srazeniny, protoze uzivani 1éCivych ptipravkd, jako je tento, bylo spojeno s tvorbou krevnich
srazenin.

Mate-li nékteré z nasledujicich onemocnéni, oznamte to co nejdiive svému lékafi:

e cévni mozkova piihoda nebo mala mozkova ptihoda (ptechodné piiznaky cévni mozkové

ptihody)

Parkinsonova nemoc

potize s prostatou

sttevni neprichodnost (paralyticky ileus)

onemocnéni jater nebo ledvin

krevni onemocnéni

pokud jste nedavno prodélal(a) srde¢ni ptihodu nebo mate srdecni onemocnéni vcetné

syndromu chorého sinu, nestabilni anginy pectoris nebo mate nizky krevni tlak

e cukrovka (diabetes)

e cpileptické zachvaty
pokud vite, Zze v duisledku dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo uzivani diuretik
(tablet na odvodnéni) mtizete mit nedostatek soli.

Pokud trpite demenci, Vy anebo Vas opatrovnik nebo piibuzny by méli sdé€lit Vasemu lékari, pokud jste
nekdy prodélal cévni mozkovou piihodu anebo malou mozkovou piihodu.

Jste-1i star$i 65 let, mtze 1ékat jako bézné opatteni kontrolovat Vas krevni tlak.

Déti a dospivajici
Ptipravek Olanzapin Ardez neni urcen pacientim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olanzapin Ardez

Soucasné pouzivani ptfipravku Olanzapin Ardez s nasledujicimi léky muze zplsobovat ospalost:
ptipravky k 1€¢bé uzkosti, ptipravky, které Vam pomahaji spat (trankvilizéry, vCetné benzodiazepinil) a
ptipravky k 1écbé deprese. Béhem 1écby pripravkem Olanzapin Ardez uzivejte jiné léky pouze se
souhlasem svého l¢kare.

Pokud dostavate injekci ptipravku Olanzapin Ardez, nedoporucuje se ve stejnou dobu podat injekci
benzodiazepinu, protoze by to mohlo zplisobit vyraznou ospalost, vyznamné ovlivnit srde¢ni frekvenci
nebo dychani a ve velmi vzacnych pfipadech by jeji podani mohlo vést i k imrti. Pokud je nezbytné,
aby Vam Iékar injekci benzodiazepinu k 1é¢bé Vaseho onemocnéni podal, je potieba ji podat s alespon
hodinovym odstupem od injekce pfipravku Olanzapin Ardez a je nutné, abyste byl(a) po podani injekce
benzodiazepinu peclivé kontrolovan(a).

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, a to i o 1écich,
které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu. Zvlasté upozornéte 1ékare, uzivate-li pripravky k 1écbé
Parkinsonovy nemoci.



Piipravek Olanzapin Ardez s alkoholem
Béhem lécby piipravkem Olanzapin Ardez nepijte zddny alkohol, protoze kombinace ptipravku s
alkoholem mtize zplisobovat ospalost.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Tento piipravek by Vam nemél byt
podan, kdyz kojite, jelikoz se malé mnozstvi ptipravku Olanzapin Ardez mize dostat do matetského
mléka.

Nasledujici ptiznaky se mohou objevit u novorozencti, jejichz matky pouzivaly piipravek Olanzapin
Ardez v poslednim trimestru (poslednich tiech mésicich téhotenstvi): ties, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, ospalost, rozruseni, dychaci potize a potize pfi kojeni. Jestlize se u ditéte objevi kterykoli z
téchto priznakd, obrat'te se na svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécba ptipravkem Olanzapin Ardez mtze zplisobovat pocit ospalosti. V tomto pfipadé nefid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje a uvédomte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Olanzapin Ardez podava

Informace tykajici se pfipravy a aplikace piipravku jsou uvedeny v oddélitelné ¢asti na konci této
ptibalové informace.

Lékar rozhodne, kolik piipravku Olanzapin Ardez potiebujete a jak dlouho ho budete potiebovat.
Obvykla davka pfti prvni injekci je 10 mg, ale mtze byt i niz§i. Behem 24 hodin Vam muze byt podano
az 20 mg. Davka pro nemocné starsi 65 let je 2,5 mg nebo 5 mg.

Olanzapin Ardez je dodévan jako prasek. Lékar nebo zdravotni sestra z né&j pfipravi roztok. Piipravek
Olanzapin Ardez je urcen k intramuskularnimu podani. Spravné mnozstvi roztoku Vam bude podéno
jako injekce do svalu.

V pripadé, Ze je Vam podana vyS$si davka pripravku Olanzapin Ardez

U pacientd, ktefi dostali vétsi mnozstvi ptipravku Olanzapin Ardez, nez méli, se projevily nasledujici
nezadouci ucinky: zrychleni srdecniho tepu, roz€ileni/agresivita, problémy s fe¢i, nezvyklé pohyby
(zvlasteé tvare nebo jazyka), snizena Groven vnimani. Dalsi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat: nahlou
zmatenost, epilepticky zachvat (kiece), kéma, kombinaci horec¢ky, zrychleného dychani, poceni,
ztuhlosti svalti a ospalosti ¢i spavost, zpomaleni dychani, aspiraci (vdechnuti napt. potravy nebo
tekutiny), vysoky nebo nizky krevni tlak, abnormalni srde¢ni rytmus. Reknéte lékaii nebo zdravotni
sestfe o svém podezieni.

Potfebujete pouze nékolik injekci pripravku Olanzapin Ardez. Lékar rozhodne, kdy davku ptipravku
Olanzapin Ardez injekce budete potfebovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako v§echny 1éky miize mit i ptipravek Olanzapin Ardez nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas objevi:



e neobvyklé pohyby obzvlast obliceje a jazyka (Casty nezadouci ucinek, ktery se miize objevit
azu 1 osoby z 10);

e krevni srazeniny v Zilach (méné€ casty nezadouci ucinek, ktery se miize objevit az u 1 osoby ze
100) zejména v nohou (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zCervenani nohy), které mohou
putovat cévnim fecistém do plic a zptisobovat bolest na hrudi a ztizené dychani. Pokud
zaznamenate jakykoli z téchto ptiznakd, ihned vyhledejte 1ékatrskou pomoc;

e kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a otupélosti nebo
ospalosti (Cetnost vyskytu tohoto nezddouciho ucinku nelze z dostupnych udaji odhadnout).

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit a7 u 1 osoby z 10) p¥ipravku Olanzapin Ardez zahrnuji
zpomaleni nebo zrychleni tepové frekvence; nespavost; snizeni krevniho tlaku; neptijemné pocity v
misté vpichu.

Nekteti pacienti mohou po podani injekce pocitovat zavraté nebo mit pocit na omdleni (s pomalou
srdecni Cinnosti), obzvlast’ pii vstavani z lehu nebo sedu. Tyto pocity obvykle samy zmizi, v opacném
ptipade to oznamte co nejdiive svému lékati nebo zdravotni sestie.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100) zahrnuji pomalejsi dychani a
abnormalni srdecni rytmus, coz miize byt zavazné.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u pacientd, ktefi dostavali pfipravek obsahujici 1é¢ivou
latku olanzapin k vnitinimu uziti (asty).

Dalsi velmi ¢asté nezadouci icinky (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10) zahrnuji zvyseni
télesné hmotnosti a zvySeni hodnot hormonu prolaktinu v krvi. Nékteti pacienti mohou na pocatku
1é¢by pocitovat zavraté nebo mit pocit na omdleni (s pomalou srdecni ¢innosti), obzvIast’ pfi vstavani
z lehu nebo sedu. Tyto pocity obvykle samy odezni, v opa¢ném piipade€ to oznamte svému lékati.

Dalsi ¢asté neZadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby z 10) zahrnuji zmény hladin nékterych
krvinek, tukd v krvi a na pocatku 1écby docasné zvyseni jaternich enzymd, zvyseni hladiny cukrti v
krvi a moc¢i, zvySeni hladin kyseliny mocové a kreatinfosfokinazy v krvi, pocit zvyseného hladu,
zavraté, neklid, tfes, neobvyklé pohyby (dyskineze), zacpu, sucho v Gstech, vyrazku, slabost, silnou
unavu, hromadéni vody vedouci k otokim rukou, kotniki nebo nohou, horecku, bolest kloubii a
sexudlni poruchy jako napf. sniZzenou pohlavni touhu u muzl a Zen nebo poruchy erekce u muzi.

Dalsi méné casté neZadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100) zahrnuji precitlivélost
(napf. otok v ustech a krku, svédéni, vyrazka), cukrovku nebo zhorSeni cukrovky obcas spojené s
ketoacidozou (ketolatky v krvi nebo moci) nebo s bezvédomim, zachvaty, obvykle spojené s jejich
pfedchozim vyskytem (epilepsie); ztuhlost nebo kiece svall (véetné o¢nich pohybil), syndrom
neklidnych nohou, problémy s feci, koktani, pomaly srde¢ni rytmus, piecitlivélost na slunecni svétlo,
krvaceni z nosu, nafouklé bficho, nadmérné slinéni, ztratu paméti nebo zapomnétlivost, neschopnost
udrzet moc¢, sniZzeni schopnosti mocit, padani vlasti, vynechani nebo prodlouzeni menstruac¢niho cyklu,
zmeény prsi u muzl a Zen, jako napt. nenormalni tvorba mléka nebo nenormalni zvétSeni prst.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby z 1000) zahrnuji sniZzeni normalni té€lesné
teploty, abnormalni srde¢ni rytmus; nahlé nevysvétlitelné tmrti, zanét slinivky biisni zplisobujici
silnou bolest bricha, horecku a nevolnost, jaterni onemocnéni projevujici se zezloutnutim kiize a
bélma o¢i, svalové onemocnéni projevujici se bolestmi nejasného ptivodu, prodlouzenou a/nebo
bolestivou erekci.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky zahrnuji zavazné alergické reakce, jako je lékova reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky (DRESS). DRESS se zpoc¢atku projevuje ptiznaky podobnymi chiipce a
vyrazkou v obliceji s naslednym rozsitenim vyrazky, vysokou horeckou, zvétSenim miznich uzlin,
vzestupem hladin jaternich enzymu zjiSténych pfi vySetfeni krve a rovnéz zvysenim poctu urcitého
typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie).



Béhem uZzivani olanzapinu se mize u starSich pacientti s demenci vyskytnout cévni mozkova piihoda,
zapal plic, problémy s udrZzenim mo¢i, pady, extrémni unava, zrakové halucinace, zvySena télesna
teplota, zrudnuti kiize a poruchy chiize. U této skupiny pacientl bylo v nékolika ptipadech hlaseno
umrti.

U pacientt s Parkinsonovou chorobou miize olanzapin zhorSovat jeji ptiznaky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1écCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinklt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Olanzapin Ardez uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipraveny injekcni roztok ptipravku Olanzapin Ardez pouzijte do 1 hodiny. Po rozpusténi nezmrazujte.
Nespotiebovany pripravek znehodnot'te.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Olanzapin Ardez injekce obsahuje

- Lécivou latkou je olanzapin. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg olanzapinu.

- Pomocnymi latkami jsou maltdéza, monohydrat kyseliny citronové, kyselina chlorovodikova
(k upravé pH).

Jak pripravek Olanzapin Ardez vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Olanzapin Ardez je dodavan v injekéni lahvicee jako Zluty prasek. Injekeni lahvicka ptipravku
Olanzapin Ardez Vam poskytne 10 mg olanzapinu. Lékat nebo zdravotni sestra ptipravi roztok, ktery
Vam bude podan jako injekce.

Baleni ptfipravku Olanzapin Ardez obsahuje 1 nebo 10 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

ARDEZ Pharma, spol. s r.0.

V Borovic¢kach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce
Pharmathen S.A.



Dervenakion 6
1535 1Pallini, Attiki
Recko

Anfarm Hellas S.A.

61st km NAT. RD. ATHENS-LAMIA
32009 Schimatari Viotias

Recko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6. 6. 2024

(Perforace umoznujici odrhnuti navodu k pouZiti pro zdravotnické pracovniky od pribalové informace)
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

PRIPRAVA A APLIKACE PRIPRAVKU OLANZAPIN ARDEZ

Ptipravek Olanzapin Ardez prasek pro injekéni roztok rozpust'te pouze vodou pro injekci.

Olanzapin Ardez praSek pro injek¢ni roztok se nesmi ve stiikacce kombinovat s zadnym komeréné
dostupnym piipravkem z diivodd inkompatibilit. Viz ptiklady nize.

Olanzapin Ardez prasek pro injekéni roztok se nesmi ve stiikacce kombinovat s injekénim diazepamem,
protoze pti smichani téchto piipravki dochazi ke srazeni.

Olanzapin Ardez prasek pro injekéni roztok se nema rekonstituovat injekénim lorazepamem, protoze
tato kombinace vede k prodlouzené dob¢ rozpousténi.

Olanzapin Ardez prasek pro injekéni roztok se nesmi ve stfikacce kombinovat s injekénim
haloperidolem, protoze bylo prokazano, Ze vysledné nizké pH zptisobuje s ¢asem rozklad olanzapinu.

Prasek pro injekéni roztok

Pripravek Olanzapin Ardez prasek pro injek¢ni roztok rozpust'te za pouziti standardni aseptické techniky
pro rozpousténi parenteralnich piipravkd.

1. Do sterilni stfikacky natdhnéte 2,1 ml vody pro injekci. Vstiiknéte ji do injekéni lahvicky
s pripravkem Olanzapin Ardez prasek pro injek¢ni roztok.

2. Lahvickou otacejte, dokud se obsah Uplné nerozpusti a vznikne zluté zbarveny roztok. Lahvicka
obsahuje 11,0 mg olanzapinu v roztoku o koncentraci 5 mg/ml. Jestlize odeberete 2,0 ml roztoku,

1 mg olanzapinu zistane v injek¢ni lahvicce a stikacce, takze bude podano 10 mg olanzapinu.

3. V nasledujici tabulce jsou uvedeny objemy injekce pro podani riznych davek olanzapinu:

Davka (mg) objem injekce (ml)
10 2,0
7,5 1,5
5 1,0




| 2,5 | 0,5 |

4. Roztok aplikujte intramuskularné. Neaplikujte intraven6zné nebo subkutanné.
5. Stiikacku a nepouzity roztok znehodnotte dle pfislusné klinické praxe.

6. Roztok pouzijte okamzit€¢ do 1 hodiny po rozpusténi..Chrante pted mrazem.

Parenteralni ptipravky musi byt pied aplikaci vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji pevné castice.



