Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

VAIRA-V 5 mg raspadljive tablete za usta
VAIRA-V 10 mg raspadljive tablete za usta

olanzapin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak 1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

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

to se nalazi U 0voj uputi:

Sto je VAIRA-V i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati VAIRA-V
Kako uzimati VAIRA-V

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati VAIRA-V

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N

1.  Sto je VAIRA-V i za §to se Koristi

VAIRA-V raspadljive tablete sadrze djelatnu tvar olanzapin. VAIRA-V pripada skupini lijekova koji se

zovu antipsihotici i koriste se za lijeCenje sljedecih stanja:

- shizofrenije, bolesti sa simptomima kao $to su slusna, vidna ili osjetilna prividenja stvari koje nisu
prisutne, iluzije, neuobicajena sumnji¢avost i povucenost. Osobe s tom boleS¢u mogu se osjecati
depresivno, tjeskobno ili napeto.

- umijerenih do teskih epizoda manije, stanja sa simptomima uzbudenja ili euforije.

Pokazalo se da lijek VAIRA-V sprjeGava ponavljanje tih simptoma u bolesnika s bipolarnim
poremecajem Cije su epizode manije reagirale na lijeCenje olanzapinom.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati VAIRA-V

Nemojte uzimati VAIRA-V:

- ako ste preosjetljivi alergi¢ni na olanzapin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Alergijska reakcija moZe se prepoznati kao osip, svrbez, oteCeno lice, oteene ushice ili nedostatak
zraka. Ako Vam se ovo pojavi, obavijestite svog lije¢nika.

- ako od ranije imate dijagnosticirane poteSkoce s o¢ima kao $to su odredene vrste glaukoma (poviseni
o¢ni tlak).

Upozorenje i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek VAIRA-V.

- Ne preporucuje se primjena lijeka VAIRA-V u starijih bolesnika s demencijom (zaboravljivoscu) jer
mogu nastati teske nuspojave.

- Lijekovi ove vrste mogu uzrokovati pojavu neuobicajenih pokreta, uglavnom lica ili jezika. Ako Vam
se ovo pojavi nakon uzimanja lijeka VAIRA-V, obratite se svom lijec¢niku.

- Vrlo rijetko lijekovi ovog tipa uzrokuju kombinaciju vruéice, ubrzanog disanja, znojenja, ukocenosti
misic¢a te omamljenosti ili pospanosti. Ako do ovog dode, odmah se obratite svom lije¢niku.
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- Opazeno je povecanje tjelesne tezine u bolesnika koji uzimaju lijek VAIRA-V. Sa svojim lije¢nikom
redovito provjeravajte svoju tjelesnu tezinu. Po potrebi razmotrite da Vas lije¢nik uputi nutricionistu
ili zatrazite pomo¢ oko planiranja prehrane.

- U bolesnika koji uzimaju lijek VAIRA-V uocena je visoka razina $ecera i masnoca u krvi (trigliceridi
i kolesterol). Prije pocetka uzimanja lijeka VAIRA-V te redovito tijekom lijeCenja, lije¢nik bi Vam
trebao obaviti krvne pretrage kako bi provjerio razinu Secera i odredenih masnoca u krvi.

- Obavijestite svog lijecnika ako ste Vi ili netko drugi u Vasoj obitelji u proslosti imali krvne ugruske,
bududi da su lijekovi poput ovih povezani sa stvaranjem krvnih ugrusaka.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako bolujete od bilo koje od sljedecih bolesti:

- Secerna bolest

- bolesti srca

- bolesti jetre ili bubrega

- Parkinsonova bolest

- napadaji (epilepsija)

- problemi s prostatom

- zastoj rada crijeva (paraliticki ileus)

- krvni poremecaji

- mozdani udar ili ,,mali* mozdani udar (kratkotrajni simptomi mozdanog udara).

Ako bolujete od zaboravljivosti (demencije), a imali ste mozdani udar ili ,,mali* mozdani udar, Vi ili Va§
skrbnik/rodak morate o tome obavijestiti lije¢nika.

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

Djeca i adolescenti
Lijek VAIRA-V nije za primjenu u bolesnika mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i VAIRA-V
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta te biljne lijekove.

Tijekom uzimanja lijeka VAIRA-V, druge lijekove uzimajte samo ako Vam lije¢nik kaze da to mozete.
Ako uzimate ovaj lijek u kombinaciji s antidepresivima ili lijekovima za tjeskobu ili lijekovima koji Vam
pomazu zaspati (trankvilizeri), moZete se osjecati pospano.

Obavijestite posebno svog lijecnika ako uzimate:

- lijekove protiv Parkinsonove bolesti

- karbamazepin (antiepileptik i stabilizator raspoloZenja), fluvoksamin (antidepresiv) ili ciprofloksacin
(antibiotik) — mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu lijeka VAIRA-V.

VAIRA-V s hranom, pi¢em i alkoholom
Ne uzimajte alkoholna pic¢a tijekom lijecenja lijekom VAIRA-V jer ovaj lijek u kombinaciji s alkoholom
moze izazvati pospanost.

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

Ovaj lijek ne smijete uzimati ako dojite jer mala koli¢ina olanzapina moze prije¢i u majcino mlijeko.

Sljede¢i simptomi mogu se pojaviti u novorodencadi majki koje su koristile lijek VAIRA-V u
posljednjem tromjesecju (zadnja tri mjeseca trudnoée): drhtanje, uko¢enost misica i/ili slabost, pospanost,
uznemirenost, problemi s disanjem te poteskoce u hranjenju. Ako se u Vaseg djeteta pojave neki od tih
simptoma, obratite se lijecniku.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Pri uzimanju lijeka VAIRA-V postoji rizik da se osjecate pospano. Ako se ovo dogodi, nemojte upravljati
vozilima niti bilo kakvim alatima ili strojevima te obavijestite svog lije¢nika.

VAIRA-V sadrzi aspartam

VAIRA-V 5 mg raspadljiva tableta za usta sadrzi 2,4 mg aspartama u jednoj tableti.

VAIRA-V 10 mg raspadljiva tableta za usta sadrzi 4,8 mg aspartama u jednoj tableti.

Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog
poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuci
nacin.

VAIRA-V sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati VAIRA-V

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lije¢nik ¢e Vam reci koliko VAIRA-V raspadljivih tableta za usta trebate uzeti i koliko dugo ¢ete ih
uzimati.

Dnevna doza lijeka VAIRA-V iznosi izmedu 5 i 20 mg. Posavjetujte se s lijecnikom ako Vam se
simptomi bolesti vrate, ali nemojte prestati uzimati lijek VAIRA-V, osim ako Vam tako savjetuje lije¢nik.

VAIRA-V morate uzimati jednom dnevno pridrzavajuci se savjeta svog lije¢nika. PokuSajte uzimati
tablete svakoga dana u isto vrijeme. Nije vazno uzimate li lijek s hranom ili bez nje.

VAIRA-V raspadljive tablete za usta lako se lome te s njima treba pazljivo rukovati. Nemojte uzimati
tablete s mokrim rukama jer se mogu razlomiti.

Nakon §to je stavite u usta, tableta ¢e se brzo otopiti i Vi je mozete jednostavno progutati.
Takoder, tabletu mozete staviti u ¢asu ili Salicu punu vode, soka od narance ili jabuke, mlijeka ili kave i
promijesati. S nekim napicima moguce je da mjeSavina promijeni boju te postane mutna. Odmah je

popijte.

AKko uzmete vise lijeka VAIRA-V nego $to ste trebali

Bolesnici koji su uzeli vise lijeka VAIRA-V nego §to su trebali imali su sljede¢e simptome: ubrzani rad
srca, uznemirenost/agresivnost, problemi s govorom, neuobiajeni pokreti (osobito lica ili jezika) i
snizena razina svijesti. Ostali simptomi mogu biti: akutna smetenost, epilepticki napadaji, koma,
kombinacija vrucice, ubrzanog disanja, znojenja, ukocenosti miSica 1 omamljenosti ili pospanosti,
usporavanje disanja, aspiracija, visoki krvni tlak ili niski krvni tlak, poremeéaj sréanog ritma. Ako imate
bilo koji od navedenih simptoma, odmah se obratite svom lijecniku ili bolnici. Pokazite lije¢niku
pakiranje tableta.

Ako ste zaboravili uzeti VAIRA-V
Ako ste propustili uzeti svoj lijek uzmite ga ¢im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati VAIRA-V
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek samo zato $to se osjecate bolje. Vazno je da nastavite uzimanje lijeka
VAIRA-V onoliko dugo koliko Vam je preporucio lije¢nik.

Ako naglo prekinete s uzimanjem lijeka VAIRA-V mogu se javiti akutni simptomi kao $to su znojenje,
nesanica, nevoljno drhtanje, tjeskoba, muc¢nina ili povracanje. Lije¢nik Vam moZe preporuditi postupno
smanjivanje doze prije prestanka lijecenja.

3 HALMED
05-03 - 2021
ODOBRENO




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

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

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako imate:

- neuobicajene pokrete (Cesta nuspojava koja se moze pojaviti u do 1 na 10 osoba) uglavnom na licu ili
jeziku

- krvne ugruske u venama (manje ¢esta nuspojava koja se moze pojaviti u do 1 na 100 osoba), posebno
u nogama (simptomi ukljucuju oteklinu, bol i crvenilo nogu), koji mogu putovati krvnim zilama do
pluca uzrokujuéi bol u prsima i oteZzano disanje. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah
zatrazite lijeCnicki savjet.

- kombinaciju vruéice, ubrzanog disanja, znojenja, ukoCenosti miSi¢a i omamljenosti ili pospanosti
(ucestalost ove nuspojave ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju povecanje tjelesne tezine,
pospanost i povisene razine prolaktina u krvi. U ranim fazama lijeCenja neki bolesnici mogu osjecati
omaglicu ili nesvjesticu (uz usporen rad srca), posebno pri uspravljanju iz lezeceg ili sjede¢eg polozaja
tijela. Ovo obi¢no prolazi samo po sebi, ali ako ne prode, javite se lije¢niku.

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba) ukljuéuju promjene u razinama nekih krvnih
stanica, masnoca u krvotoku te, u ranoj fazi lijeCenja, privremeni porast razine jetrenih enzima, nadalje,
porast razine Secera u krvi i mokraci, porast razine mokraéne kiseline i kreatin fosfokinaze u krvi, pojacan
apetit, omaglicu, nemir, nevoljno drhtanje, neuobicajene pokrete (diskineziju), zatvor, suha usta, osip,
slabost, pojacan umor, zadrzavanje vode u tijelu koje dovodi do oteknuéa Saka, gleznjeva ili stopala,
vrucicu, bol u zglobovima te poremecaje seksualne funkcije poput smanjenog libida u muskaraca ili Zena
ili erektilnu disfunkciju u muskaraca.

Manje Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba) ukljucuju preosjetljivost (primjerice
oteklina usta i grla, svrbeZ i osip), Se¢ernu bolest ili pogorSanje SeCerne bolesti povremeno povezano s
ketoacidozom (ketoni u krvi ili mokraci) ili komom, epilepti¢ke napadaje, obi¢no povezane s prijasnjom
pojavom napada (epilepsija), ukoCenost misica ili gréeve (ukljucujuéi pokrete oc¢iju), sindrom nemirnih
nogu, probleme s govorom, usporene sréane otkucaje, osjetljivost na sunéevu svjetlost, krvarenje iz nosa,
nadimanje trbuha, slinjenje, gubitak pamcenja ili zaboravljivost, nemoguénost zadrZzavanja mokrace,
nemogucnost mokrenja, gubitak kose, izostanak ili slabljenje menstrualnog ciklusa te promjene na
dojkama kod muskaraca i Zena poput nenormalnog stvaranja mlijeka ili nenormalnog rasta dojki.

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba) ukljucuju sniZavanje normalne tjelesne
temperature, nenormalni sr¢ani ritam, iznenadnu, neobjasnjivu smrt, upalu gusterace koja uzrokuje jake
bolove u trbuhu, vrué¢icu i mucninu, bolest jetre koja se ocCituje kao Zutilo koze i bjeloocnica, bolest
misica koja se o€ituje kao neobjasnjivi bolovi te produljene i/ili bolne erekcije.

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 oc€ituje simptomima nalik gripi s osipom po licu, a kasnije i proSirenim osipom,
visokom temperaturom, pove¢anim limfnih ¢vorovima, povisenim razinama jetrenih enzima koji su
vidljivi u krvnim pretragama te pove¢anjem broja jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija).

Tijekom lijeCenja olanzapinom u starijih bolesnika s demencijom (zaboravljivo$¢u) mogu nastati mozdani
udar, upala pluc¢a, nemoguénost zadrzavanja mokrace (inkontinencija mokrace), padanje, izraziti umor,
vidna prividanja, poviSenje tjelesne temperature, crvenilo koze i teSkoce pri hodu. Zabiljezeno je i
nekoliko smrtnih slucajeva u ovoj specificnoj skupini bolesnika.

U bolesnika koji boluju od Parkinsonove bolesti, VAIRA-V moze pogorsati simptome.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku \/.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati VAIRA-V

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ¢uvajte u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenoga mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto VAIRA-V raspadljive tablete za usta sadrze

Djelatna tvar je olanzapin.

VAIRA-V 5 mg raspadljiva tableta za usta sadrzi 5 mg olanzapina.
VAIRA-V 10 mg raspadljiva tableta za usta sadrzi 10 mg olanzapina.

Drugi sastojci su: manitol (E421); krospovidon; aspartam (E951); silicijev dioksid, koloidni, bezvodni;
natrijev stearilfumarat; aroma narance.

Kako VAIRA-V raspadljive tablete za usta izgledaju i sadrZaj pakiranja

VAIRA-V 5 mg raspadljiva tableta za usta je zuta, okrugla, ravna tableta s oznakom "5" na jednoj strani.
VAIRA-V 10 mg raspadljiva tableta za usta je zuta, okrugla, ravna tableta s oznakom "10" na jednoj
strani.

VAIRA-V 5 mg raspadljive tablete za usta: 28 (2x14) tableta u OPA/AI/PVC//AI blisteru, u kutiji.
VAIRA-V 10 mg raspadljive tablete za usta: 28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana 05. oZujka 2021.

5 HALMED
05-03 - 2021
ODOBRENO



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

