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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Olanzapina Arena 2,5 mg comprimate filmate
Olanzapina Arena 5 mg comprimate filmate
Olanzapina Arena 10 mg comprimate filmate
Olanzapina Arena 15 mg comprimate filmate
Olanzapina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Olanzapind Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati Olanzapind Arena
Cum sa luati Olanzapina Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Olanzapind Arena

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Olanzapina Arena si pentru ce se utilizeaza
Olanzapina Arena aparfine grupului de medicamente denumit antipsihotice.

Olanzapina Arena se foloseste pentru tratamentul unei boli cu simptome cum ar fi: vederea, auzirea
sau simtirea unor lucruri care nu sunt prezente, convingerile eronate, suspiciunea neobignuita si
tendinta la

izolare. Persoanele cu aceasta boald pot, de asemenea, sa se simta deprimati, anxiosi sau tensionati.

Olanzapina Arena se foloseste pentru tratamentul unei afectiuni cu simptome cum ar fi senzatia de a fi
,in forma”, faptul de a avea excesiv de multd energie, de a avea nevoie de mult mai putin somn decat
de obicei, de a vorbi foarte repede cu idei care fug si, uneori, cu iritabilitate severa. Este de asemenea,
un stabilizator al dispozitiei care previne aparitia ulterioara a variatiilor extreme ale dispozitiei, in sens
pozitiv si negativ (deprimare) asociate cu aceasta afectiune.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Olanzapina Arena

Nu luati Olanzapina Arena



e Daca sunteti alergic la olanzapind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6). Reactia alergica este caracterizata prin eruptie
trecdtoare pe piele, mancarime, umflare a fetei, umflare a buzelor si respiratie dificild. Daca vi s-a
intdmplat asa ceva, spuneti-i medicului dumneavoastra.

e Daca ati fost diagnosticat anterior cu probleme oculare, cum sunt anumite tipuri de glaucom
(tensiune crescuta in interiorul ochiului).

Atentionari si precautii

- Medicamentele de acest tip pot provoca miscari neobisnuite, in special la nivelul fetei sau
limbii. Daca vi se intampla aceasta dupa ce ati luat Olanzapina Arena, spuneti medicului
dumneavoastra.

- Foarte rar, medicamente de acest tip determina o combinatie de febra, respiratie accelerata,
transpiratii, rigiditate musculara si somnolenta. Daca se intampla acest lucru, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

- Utilizarea Olanzapina Arena la pacientii varstnici cu dementa nu se recomanda deoarece ar
putea avea reactii adverse grave.

Daca suferiti de oricare dintre bolile urmatoare, spuneti-i medicului dumneavoastra cat mai repede

posibil:
»  Diabet zaharat

* Boala de inima

*  Boala de ficat sau rinichi

*  Boala Parkinson

»  Epilepsie

*  Afectiuni ale prostatei

* Intestin blocat (ileus paralitic)

*  Afectiuni ale sangelui

»  Accident vascular cerebral sau accident vascular cerebral minor (simptome temporare de

accident vascular cerebral)

Daca suferiti de dementa, dumneavoastra, rudele sau apartinatorul dumneavoastra, trebuie sa spuna
medicului daca ati avut vreodata accident vascular cerebral sau accident vascular cerebral minor.

Ca masura de precautie uzuala, daca aveti varsta peste 65 ani, poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa va monitorizeze tensiunea arteriala.

Conpii si adolescenti
Olanzapina Arena nu se utilizeaza la pacienti cu varsta sub 18 ani.

Olanzapina Arena impreuni cu alte medicamente

Tn timpul tratamentului cu Olanzapini Arena luati alte medicamente numai daca medicul
dumneavoastra va spune ca este permis. Daca luati Olanzapina Arena n asociere cu antidepresive sau
cu medicamente care se iau pentru anxietate sau care va ajutd sa dormiti (tranchilizante), s-ar putea sa
va simtiti somnolent.

Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca luati fluvoxamina (un antidepresiv) sau
ciprofloxacind (un antibiotic), deoarece s-ar putea sa fie necesar sa se modifice doza de Olanzapina
Arena.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. In special, spuneti medicului dumneavoastra
daca luati medicamente pentru boald Parkinson.

Olanzapina Arena impreunai cu alcool
Nu consumati alcool etilic in timpul tratamentului cu Olanzapina Arena, deoarece olanzapina si
alcoolul impreuna va pot face sa va simtiti somnolent.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa luati acest medicament in timp ce aldptati pentru cd mici cantitati de

olanzapina pot trece n lapte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn timpul tratamentului cu Olanzapind Arena exista riscul si va simtiti somnolent. Daca se intAmpla
acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi niciun fel de utilaje. Adresati-va medicului
dumneavoastra.

Olanzapina Arena contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, luati legatura cu
medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Olanzapina Arena contine soia.
Daca sunteti alergic la soia, nu utilizati acest medicament.

3. Cum si luati Olanzapini Arena

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate de Olanzapina Arena sa luati si cat timp trebuie
sd continuati sa le luati. Doza zilnica de Olanzapina Arena este intre 5 si 20 mg. Spuneti medicului
dumneavoastra daca simptomele reapar dar nu intrerupeti tratamentul cu Olanzapina Arena decét daca
medicul dumneavoastrad va spune acest lucru.

Trebuie sa luati comprimatele de Olanzapina Arena o data pe zi, conform indicatiei medicului
dumneavoastra. Incercati s luati comprimatele in fiecare zi la aceeasi ora. Nu are importanta daci le
luati cu sau fara alimente. Olanzapina Arena comprimate filmate sunt pentru administrare orala.
Trebuie sd inghititi comprimatele de Olanzapina Arena intregi, cu apa.

Daca luati mai mult Olanzapina Arena

Pacientii care au luat mai multa Olanzapina Arena decat trebuie au prezentat urmatoarele simptome:
batai rapide ale inimii, agitatie/agresivitate, tulburari de vorbire, migcari neobisnuite (in special la
nivelul fetei sau limbii) si un nivel de constientd redus. Alte simptome pot fi: confuzie acutd, convulsii
(epilepsie), coma, o combinatie de febra, respiratie accelerata, transpiratii, rigiditate musculara si
oboseala sau somnolenta, scaderea frecventei respiratorii, aspiratie traheo-bronsica, tensiune arteriala
crescutd sau tensiune arteriald scazuta, ritmuri anormale ale inimii. Luati legatura imediat cu medicul
dumneavoastra sau mergeti la spital. Aratati medicului cutia dumneavoastrd cu comprimate.

Daca uitati sa luati Olanzapina Arena
Luati comprimatele imediat ce va amintiti. Nu luati doua doze in aceeasi zi.

Daci incetati sa luati Olanzapina Arena
Nu incetati sd luati comprimatele numai c¢d va simtiti mai bine. Este important sd continuati sa luati
Olanzapina Arena atata timp cat va spune medicul dumneavoastra.

Dacai incetati brusc sa luati Olanzapina Arena, pot apare simptome precum transpiratii, incapacitatea
de a dormi, tremuraturi, anxietate sau greturi si varsaturi. Inainte de a opri tratamentul, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa reduceti doza gradat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
* Crestere in greutate.

* Somnolenta

* Cresteri ale nivelurilor prolactinei din sange.

Reactii adverse frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

* Modificari ale valorilor unor celule din sidnge si ale grasimilor din circulatie.

* Cresterea nivelurilor zaharului din sange si urina.

* Senzatie mai accentuata de foame.

* Ameteala.

* Neliniste.

* Tremor.

* Rigiditate sau spasme musculare (incluzand miscari ale ochilor).

* Tulburari de vorbire.

* Miscari neobignuite (in special la nivelul fetei sau limbii).

* Constipatie.

* Uscéciunea gurii.

* Eruptii cutanate.

* Pierderea fortei.

* Oboseala extrema.

* Retentie de apa ce duce la umflarea mainilor, incheieturilor si picioarelor.

* La inceputul tratamentului, unele persoane se pot sim{i ametite sau sa lesine (cu rarirea
batailor inimii), in special atunci cand se ridica in picioare din pozitia sezdnda sau culcata.
Acest lucru trece, de obicei, de la sine, dar daca nu dispare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Reactii adverse mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
* Scaderea frecventei cardiace.

* Céderi ale parului.

Reactii adverse rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
* Mariri ale volumului sanilor la femei si barbati.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

* Reactii alergice (de exemplu edem la nivelul cavitatii bucale si gatului, mancarimi, eruptii la
nivelul pielii).

* Declansarea sau agravarea diabetului zaharat, asociat ocazional cu cetoacidoza (corpi
cetonici in sange si urind) sau coma.

* Scaderea temperaturii normale a corpului.

« Convulsii, de obicei asociate cu un istoric de convulsii (epilepsie).

» Combinatie de febra, respiratie accelerata, transpiratii, rigiditate musculara si ameteala sau
somnolenta.

* Spasme ale musculaturii oculare ce determind devierea globilor oculari.

* Ritmuri cardiace anormale.

* Deces neasteptat.

* Cheaguri de sange care se pot manifesta de exemplu ca tromboza venoasa profunda a
piciorului sau tromboza venoasa a plamanilor.

* Inflamatia pancreasului, care se manifestd prin dureri severe de stomac, febra si greata.

* Boala de ficat manifestata ca ingélbenirea pielii si a portiunilor albe ale ochilor.

* Boald musculara ce se prezinta ca disconfort si durere inexplicabila.

« Dificultate in urinare.



* Erectie prelungita si/sau dureroasa.

Pacientii varstnici cu dementa care iau olanzapina pot prezenta accidente vasculare cerebrale,
pneumonie, pierderi necontrolate de urina, caderi, oboseald extrema, halucinatii vizuale, o crestere a
temperaturii corpului, inrosirea pielii sau dificultati la mers. La acest grup de pacienti s-au raportat si
unele decese.

La pacientii cu boald Parkinson, Olanzapina Arena poate sa agraveze simptomele.

Rareori, femei care iau medicamente de acest tip timp indelungat pot sa inceapa sa secrete lapte sau sa
prezinte Intreruperi sau neregularitati ale ciclului menstrual. Daca acestea persista, spuneti medicului
dumneavoastra. Foarte rar, copiii ndscuti din mame care au luat Olanzapina Arena in ultimul trimestru
al sarcinii (al 3-lea trimestru) pot sa aiba tremuréturi, sa fie somnolenti sau ametiti.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam s spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Olanzapini Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Olanzapina Arena

Olanzapina Arena 2,5 mg comprimate filmate

Olanzapina Arena 5 mg comprimate filmate

Olanzapina Arena 10 mg comprimate filmate

- Substanta activa este olanzapina.

- Fiecare comprimat filmat contine olanzapina 2,5 mg.

- Fiecare comprimat filmat contine olanzapina 5 mg.

- Fiecare comprimat filmat contine olanzapina 10 mg.

Celelalte componente sunt: Nucleu: Lactoza monohidrat, Celuloza microcristalind, Crospovidona
tip A, Hidroxipropilceluloza (HPC-L), Talc, Stearat de magneziu; Film:Opadry AMB White
OY-B-28920 compus din:Lecitina (E 322), Alcool polivinilic, Talec, Guma xantan (E 415),
Dioxid de titan (E 171).

Olanzapina Arena 15 mg comprimate filmate

- Substanta activa este olanzapina. Fiecare comprimat filmat contine olanzapina 15 mg.

- Celelalte componente sunt: Nucleu: Lactoza monohidrat, Celuloza microcristalina, Crospovidona
tip A, Hidroxipropilceluloza (HPC-L), Talc, Stearat de magneziu;


http://www.anm.ro/

Film:Opadry AMB White OY-B-28920 compus din:Lecitind (E 322), Alcool polivinilic, Talc, Guma
xantan (E 415), Dioxid de titan (E 171).

Film: Opadry AMB Grey 80W26503 compus din: Lecitina (E 322), Alcool polivinilic, talc, Guma

xantan (E 415), Dioxid de titan (E 171), Lac de aluminiu indigo-carmin FD&C Blue #2 (E 132), Oxid

galben de fier (E 172), Oxid negru de fier (E 172).

Cum arata Olanzapina Arena si continutul ambalajului

Olanzapinad Arena 2,5 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
alba cu diametrul de 6.1mm=0.1mm si grosimea de 2.6mm=+0.2mm, marcate cu D pe una dintre fete.

Olanzapind Arena 5 mg se prezintd sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba cu
diametrul de 8.1mm=0.1mm si grosimea de 3.1mm=+0.2mm.

Olanzapina Arena 10 mg se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu
diametrul de 10.1mm+0.1mm si grosimea de 4.1mm=+0.2mm, cu o linie mediana pe una din fete

Olanzapina Arenal5 mg se prezinta sub forma de comprimate alungite, biconvexe, de culoare albastru
deschis cu dimensiuni de 16.1mm=+0.1mm, 7.7mm=+0.1mm si grosime de 3.9mm+0.2mm.

Olanzapina Arena este disponibild in

Cutie cu 4 blistere din PA-AI-PVC/AI a céte 7 comprimate filmate
Cutie cu 5 blistere din PA-AI-PVC/AI a céte 7 comprimate filmate
Cutie cu 8 blistere din PA-AI-PVC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 10 blistere din PA-AI-PVC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 4 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 8 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie cu 10 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 7 comprimate filmate
Cutie cu 3 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 4 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihdileanu Nr. 31, etaj 1, ap. 1, Sector 2, cod 024022, Bucuresti
Romania

Fabricant

Arena Group S.A.

B-dul Dunérii nr. 54, Jud. llIfov 077190-Voluntari
Romania

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2021.



