Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Olanzalux 5 mg filmom obloZene tablete
Olanzalux 10 mg filmom obloZene tablete

olanzapin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Olanzalux i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Olanzalux
3. Kako uzimati Olanzalux

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Olanzalux

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Olanzalux i za §to se Koristi

Olanzalux sadrzi djelatnu tvar olanzapin. koji pripada skupini lijekova pod nazivom antipsihotici i
koristi se za lijeCenje sljedecih bolesti:

— shizofrenije, bolesti kod koje bolesnik ima simptome kao $to su slusna, vidna ili osjetilna
prividenja stvari koje nisu prisutne, iluzije te neuobi¢ajenu sumnjicavost i povuéenost. Osobe
koje imaju tu bolest mogu se takoder osjecati depresivno, tjeskobno ili napeto.

— umjerenih do teskih epizoda manije, stanja sa simptomima uzbudenja ili euforije.

Pokazalo se da Olanzalux sprjeava ponovnu pojavu tih simptoma u bolesnika s bipolarnim
poremecajem U Kojih je epizoda manije reagirala na lije¢enje olanzapinom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Olanzalux

Nemojte uzimati Olanzalux:
— ste alergi¢ni (preosjetljivi) na olanzapin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6). Alergijska reakcija se moze prepoznati po osipu, svrbezu, oticanju lica, oticanju usana ili
nedostatku zraka. Ako Vam se dogodi nesto od navedenog, obavijestite lije¢nika.
— ako su Vam od ranije dijagnosticirane poteskoce s o¢ima, kao $to su odredene vrste glaukoma
(poviseni o¢ni tlak).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Olanzalux.
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— primjena ovog lijeka kod starijih bolesnika s demencijom (zaboravljivo$¢u) se ne preporucuje
zbog mogucih ozbiljnih nuspojava

— u bolesnika koji uzimaju ovaj lijek opazen je porast tjelesne tezine. Sa svojim lije¢nikom redovito
kontrolirajte Vasu tjelesnu tezinu. Po potrebi razmotrite da Vas lije¢nik uputi nutricionistu ili
zatrazite pomo¢ oko planiranja prehrane.

— U bolesnika koji uzimaju ovaj lijek opaZena je visoka razina Secera i masnoca (trigliceridi i
kolesterol) u krvi. Lije¢nik bi Vam trebao obaviti pretrage krvi radi provjere razine Secera i
odredenih masnoca u Krvi prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek i redovito tijekom lijecenja.

— lijekovi ove vrste mogu uzrokovati pojavu neuobiéajenih pokreta, uglavnom lica ili jezika. Ako
Vam se to dogodi nakon $to ste uzeli ovaj lijek, obratite se svom lije¢niku.

— wrlo rijetko, lijekovi ove vrste uzrokuju kombinaciju vruéice, ubrzanog disanja, znojenja,
ukocenosti mi§i¢a i omamljenosti ili pospanosti. Ako Vam se to dogodi, odmah se obratite svom
lije¢niku.

— Obavijestite svog lije¢nika ako ste Vi ili netko drugi iz Vase obitelji u proslosti imali krvne
ugruske, jer su lijekovi poput ovoga povezani sa stvaranjem krvnih ugruSaka.

Ako imate bilo koju od sljedecih bolesti, §to prije obavijestite svog lije¢nika:
— mozdani udar ili ,,mali“ mozdani udar (kratkotrajni simptomi mozdanog udara)
— Parkinsonova bolest
— poteskoce s prostatom
— zacepljenje crijeva (paraliticki ileus)
— jetrena ili bubrezna bolest
— poremecaji krvi
— srcana bolest
— Secerna bolest
— napadaji
— ako znate da mozda imate nedovoljno soli u organizmu kao posljedicu dugotrajnog teskog
proljeva i povracanja ili zbog uzimanja diuretika (tableta za izlu€ivanje vode iz organizma)

Ako patite od demencije (zaboravljivosti), a imali ste mozdani udar ili “manji” mozdani udar ,Vi ili
Vas skrbnik/rodak morate 0 tome obavijestiti lijenika.

Ako ste stariji od 65 godina, lije¢nik ¢e Vam mozda kao rutinsku mjeru opreza redovito konrolirati
krvni tlak.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u bolesnika mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Olanzalux
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Za vrijeme lijecenja ovim lijekom smijete uzimati druge lijekove samo ako Vam tako odredi lije¢nik.
Ako ovaj lijek uzimate u kombinaciji s antidepresivima, lijekovima protiv tjeskobe ili lijekovima za
lijeCenje nesanice (trankvilizatori), mogli biste se osjecati omamljeno.

Posebno obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:
— lijekove za Parkinsonovu bolest,
— karbamazepin (antiepileptik i stabilizator raspolozenja), fluvoksamin (antidepresiv) ili
ciprofloksacin (antibiotik) - lije¢nik ¢e Vam mozda trebati promijeniti dozu Olanzaluxa.
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Olanzalux s alkoholom
Tijekom lije¢enja ovim lijekom nemojte piti alkohol jer u kombinaciji s alkoholom moze izazvati
omamljenost.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek ne biste smjeli uzimati ako dojite, jer se male koli¢ine ovog lijeka mogu izluéiti u maj¢ino
mlijeko.

U novorodencadi ¢ije su majke uzimale ovaj lijek u zadnjem tromjesecju (zadnja tri mjeseca
trudnoc¢e) mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: drhtanje, ukoc¢enost misi¢a i/ili slabost, pospanost,
uznemirenost, otezano disanje i poteSskoce s hranjenjem. Ako Vase dijete dobije bilo koji od tih
simptoma, zatrazite savjet svog lijecnika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Za vrijeme primjene ovog lijeka mogli biste osjetiti omamljenost. U tom sluéaju nemojte upravljati
vozilima, niti rukovati bilo kakvim alatima ili strojevima. O tome obavijestite svog lije¢nika.

Olanzalux sadrzi laktozu
Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Olanzalux

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lije¢nik ¢e Vam reci koliko Olanzalux tableta trebate uzeti i koliko ¢ete ih dugo nastaviti uzimati.
Dnevna doza ovog lijeka je izmedu 5 mg i 20 mg.

Posavjetujte se sa svojim lijecnikom ako Vam se simptomi bolesti vrate, ali nemojte prestati uzimati
ovaj lijek, osim ako Vam lije¢nik tako ne kaze.

Tablete Olanzalux morate uzimati jednom dnevno pridrzavajuci se uputa svog lije¢nika. Pokusajte
uzimati tablete svakoga dana u isto vrijeme. Nije vazno uzimate li ih sa hranom ili bez hrane.
Olanzalux tablete uzimaju se kroz usta. Tabletu progutajte cijelu s vodom.

AKo uzmete viSe Olanzalux tableta nego $to ste trebali

Bolesnici koji su uzeli vise Olanzaluxa nego §to su trebali imali su sljedece simptome: ubrzan rad
srca, uznemirenost/agresivnost, poteskoce s govorom, neuobicajene pokrete (osobito lica ili jezika) i
snizenu razinu svijesti. Ostali simptomi mogu biti: akutna zbunjenost, napadaji (epilepsija), koma,
kombinacija vruéice, ubrzanog disanja, znojenja, uko¢enosti misica i omamljenosti ili pospanosti,
usporeno disanje, aspiracija, povisen ili snizen krvni tlak, poremecaj sr¢anog ritma.

Odmah zatrazite savjet svog lijecnika ili se obratite hitnoj sluzbi najblize bolnice ako primijetite bilo
koji od navedenih simptoma. Lije¢niku pokazite pakiranje tableta.

Ako ste zaboravili uzeti Olanzalux tablete
Ako ste zaboravili uzeti ovaj lijek, uzmite ga ¢im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka u
jednom danu.
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Ako prestanete uzimati Olanzalux tablete
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek samo zato jer se osjecate bolje. Vazno je da nastavite uzimati ovaj
lijek onoliko dugo koliko Vam je odredio lije¢nik.

Ako naglo prestanete uzimati ovaj lijek, mogu se pojaviti simptomi kao §to su znojenje, nesanica,
nevoljno drhtanje, tjeskoba ili mu¢nina i povracanje. Lije¢nik Vam moze savjetovati postupno
smanjivanje doze prije prestanka lijeenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lijecnika ako imate:

— neuobicajene pokrete uglavnom lica ili jezika (¢esta nuspojava koja se moze javiti u manje od
1 na 10 osoba)

— krvne ugruske u venama, osobito u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo
nogu), koji mogu putovati krvnim zilama do pluca i uzrokovati bol u prsima i otezano disanje
(manje Cesta nuspojava koja se moze javiti u manje od 1 na 100 osoba). Ako primijetite bilo
koji od tih simptoma, odmah zatrazite savjet lijecnika.

— kombinaciju vruéice, ubrzanog disanja, znojenja, uko¢enosti misi¢a i omamljenosti ili
pospanosti (uestalost ove nuspojave ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
— povecanje tjelesne teZine
—  pospanost
— poviSena razina prolaktina u krvi
— uranim fazama lijecenja neki bolesnici mogu osjecati omaglicu ili nesvjesticu (s usporenim
otkucajima srca), osobito prilikom ustajanja iz lezeceg ili sjedeceg poloZaja. To ¢e obi¢no
proc¢i samo po sebi, medutim ako potraje, javite se lije¢niku.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
— promjene broja pojedinih krvnih stanica i razine masnoca u krvi
— privremeno povecéanje razine jetrenih enzima u ranim fazama lijecenja
— poviSene razine Secera u krvi i mokraci
— povecanje razine mokraéne kiseline i kreatin fosfokinaze u krvi
— pojacan apetit
— omaglica
- nemir
— nevoljno drhtanje (tremor)
— neuobicajeni pokreti (diskinezija)
—  zatvor
— suhausta
— osip
— slabost
— pojacani umor
— zadrzavanje vode U tijelu koje dovodi do oticanja ruku, zglobova ili stopala
— vruéica
— bol u zglobovima
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— poremecaji spolne funkcije kao $to je smanjenje libida u muskaraca i Zena ili erektilna
disfunkcija kod muskaraca

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

— preosjetljivost (npr. oticanje u ustima i grlu, svrbez, osip)

— Secerna bolest ili pogorS$anje Secerne bolesti, ponekad povezano s ketoacidozom (ketoni u krvi
1 mokraci) ili komom

— napadaji, obi¢no povezani S napadajima u proslosti (epilepsija)

— ukocenost misica ili gr¢ (ukljucujuci pokrete ociju)

— sindrom nemirnih nogu

— poteskoce s govorom

— mucanje

— usporeni otkucaji srca

— osjetljivost na sunéevu svjetlost

— krvarenje iz nosa

— nadutost trbuha

— slinjenje

— gubitak pamcenja ili zaboravljivost

— nemoguénost zadrZzavanja mokrace (inkontinencija)

— nemogucénost mokrenja

— ispadanje kose

— izostanak ili smanjenje mjeseénice

— promjene u dojkama kod muskaraca i zena, kao $to je poremecaj stvaranja mlijeka ili
neobicéan rast dojki

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
— Snizenje normalne tjelesne temperature
— poremecaj sr€anog ritma
— iznenadna neobjasnjiva smrt
— Upala gusterace koja uzrokuje jaku bol u trbuhu, vruéicu i mu¢ninu
— bolest jetre koja se o€ituje Zutom bojom koze i bjeloo¢nica
— bolest misica koja se o€ituju neobjasnjivim bolovima
— produzena i/ili bolna erekcija

Vrlo rijetke nuspojave ukljucuju ozbiljne alergijske reakcije poput reakcije na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (engl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).
DRESS se na pocetku ocituje simptomima nalik gripi s osipom po licu, a kasnije i prosirenim osipom,
visokom temperaturom, povecanim limfnim ¢vorovima, povisenim razinama jetrenih enzima koji su
vidljivi u krvnim pretragama te povec¢anjem broja jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija).

Za vrijeme uzimanja ovog lijeka stariji bolesnici s demencijom (zaboravljivoséu) mogu dozivjeti
mozdani udar, upalu pluéa, inkontinenciju mokrace (nemoguénost zadrzavanja mokrace), padove,
izraziti umor, vidne halucinacije (prividenja), povisenje tjelesne temperature, crvenilo koze i teskoce
pri hodu. U ovoj skupini bolesnika prijavljeno je i nekoliko smrtnih slucajeva.

U bolesnika s Parkinsonovom bolesti ovaj lijek moze pogorsati simptome.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Olanzalux
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Olanzalux sadr7i
— Dijelatna tvar je olanzapin.
1 Olanzalux 5 mg filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg olanzapina.
1 Olanzalux 10 mg filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg olanzapina.

— Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: laktoza hidrat, hidroksipropilceluloza, krospovidon, mikrokristali¢na celuloza,
magnezijev stearat.
Ovoijnica tablete: polivinilni alkohol, makrogol 3350, titanijev dioksid (E171), talk.

Kako Olanzalux izgleda i sadrzaj pakiranja

Olanzalux 5 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete promjera 8 mm, s
utisnutim ,,5° na jednoj strani i urezom na drugoj strani. Tableta se moze razlomiti na dvije jednake
doze.

Olanzalux 10 mg filmom oblozene tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete promjera 10 mm, s
utisnutim ,,10% na jednoj strani i urezom na drugoj strani. Tableta se moze razlomiti na dvije jednake
doze.

Olanzalux filmom obloZene tablete su dostupne u blister (Al) pakiranjima od 28 filmom oblozenih
tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.o0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Proizvodaci

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka
Lek Pharmaceutical d.d, Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK S.A., Domaniewska str. 50 C, VarSava, Poljska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024.
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