ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti liekara ili farmaceuta.

(d A ZAPIN 5 mg film tablete
,.% A ZAPIN 10 mg film tablete

olanzapin

SadrZaj uputstva:

. Sta je ZAPIN i za $ta se koristi?

. Prije nego $to po¢nete uzimati ZAPIN?
. Kako uzimati ZAPIN?

. Moguéa nezeljena djelovanja

. Kako ¢uvati ZAPIN?

. Dodatne informacije
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1. Sta je ZAPIN i za $ta se koristi?

ZAPIN sadrzi aktivhu supstancu olanzapin. ZAPIN pripada
grupi lijekova koji se zovu antipsihotici i koriste se za lijecenje
sliedecih stanja:

« shizofrenije, bolesti sa simptomima kao $to su slusna,
vidna ili osjetna prividenja stvari koje nisu prisutne, iluzije,
neuobic¢ajena sumnijicavost i povuéenost. Osobe s tom
boles$¢u mogu se osjecati depresivno, tjeskobno ili napeto;
umjerenih do blagih epizoda manije, stanja sa simptomima
uzbudenja ili euforije.

Pokazalo se da ZAPIN tablete sprijeCavaju ponavljanje tih
simptoma kod bolesnika s bipolarnim poremecajem, Gije su
epizode manije reagovale na lijeCenje olanzapinom.

2. Prije nego pocnete uzimati ZAPIN

Nemojte uzimati ZAPIN:

ako ste alergicni (preosjetljivi) na olanzapin ili neke druge
sastojke ovog lijeka (navedene u dijelu 6). Alergijska
reakcija moze se prepoznati kao osip, svrbez, oteCeno
lice, ote€ene usnice ili nedostatak zraka. Ako Vam se ovo
pojavi, obavijestite svog liekara;

ako od ranije imate dijagnostifikovane poteskoc¢e s o¢ima
kao $to su odredene vrste glaukoma (poviseni o¢ni pritisak).

Budite oprezni sa ZAPIN-om

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete
ZAPIN.

primjena ZAPIN-a kod starijih bolesnika s demencijom
(zaboravnos$cu) se ne preporucuje, jer mogu nastati teSke
nezeljene reakcije

lijekovi ove vrste mogu uzrokovati pojavu neuobicajenih
pokreta, uglavnom lica ili jezika. Ako Vam se ovo pojavi
nakon uzimanja ZAPIN-a, obratite se svom ljekaru

vrlo rijetko, lijekovi ovog tipa uzrokuju kombinaciju povisene
tjelesne temperature, ubrzanogdisanja, znojenja, ukocenosti
misi¢a te omamljenosti ili pospanosti. Ako do ovog dode,
odmah se obratite svom ljekaru

opazeno je povecanje tjelesne tezine kod bolesnika koji
uzimaju ZAPIN. Sa svojim ljekarom redovno provjeravajte
svoju tjelesnu tezinu. Po potrebi razmotrite da Vas ljekar
uputinutricionistiili zatraZite pomo¢ oko planiranja prehrane
kod bolesnika koji uzimaju ZAPIN uocen je visok nivo Secera
i masnoca u krvi (trigliceridi i holesterol). Prije pocetka
uzimanja ZAPIN-a, te redovno tokom lije¢enja, ljekar bi
Vam trebao obaviti krvne pretrage kako bi provjerio nivo
Secera i odredenih masnoca u krvi

obavijestite svog ljekara ako ste Vi ili neko drugi u Va$oj
porodiciu pro$losti imali krvne ugruske, buduéi da su lijekovi
poput ovih povezani sa stvaranjem krvnih ugru$aka

Ako bolujete od bilo koje od sljedecih bolesti, obavijestite
svog liekara $to je prije moguce:

mozdani udar ili "mali" mozdani udar (kratkotrajni simptomi
mozdanog udara)

Parkinsonova bolest

tegobe s prostatom

zatvor crijeva (paraliticki ileus)

bolest jetre ili bubrega

poremecaiji krvi

« sréana bolest
« Secerna bolest
* napadi

Ako bolujete od zaboravnosti (demencije), aimali ste mozdani
udar ili "mali" mozdani udar, Vi ili Va$ staratelj/€lan porodice,
morate o tome obavijestiti ljekara.

Ako ste stariji od 65 godina liekar ¢e VVam, kao rutinsku mjeru
opreza, redovno kontrolisati krvni pritisak.

Djeca i adolescenti
ZAPIN nije za primjenu kod bolesnika mladih od 18 godina.

Uzimanje drugih lijekova sa ZAPIN-om

Tokom uzimanja ZAPIN-a, druge lijekove uzimajte samo
ako Vam ljekar kaze da to mozZete. Ako uzimate ZAPIN u
kombinaciji s antidepresivima ili lijekovima za tjeskobu ili
lijekovima koji Vam pomazu zaspati (trankvilizeri), mozete
se osjecati omamljeno.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili
biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Obavijestite posebno svog ljekara ako uzimate:

« lijekove protiv Parkinsonove bolesti

« karbamazepin (antiepileptik i stabilizator raspolozenja),
fluvoksamin (antidepresiv)ili ciprofloksacin (antibiotik) - mozda
¢e biti potrebno promijeniti dozu ZAPIN-a.

Uzimanje ZAPIN-a sa alkoholom
Nemojte piti alkohol tokom uzimanja ZAPIN—a jer u kombinaciji
s alkoholom moZe izazvati omamljenost.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili
planirate trudnoéu, prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se
sa svojim ljekarom. Ne smijete uzimati ovaj lijek dok dojite
jer se male koli¢ine ZAPIN-a mogu izlugiti u majéino mlijeko.
Sljedec¢i simptomi mogu se pojaviti kod novorodencadi majki
koje su koristile ZAPIN u posljednjem tromjesecju (zadnja tri
mjeseca trudnoc¢e): drhtanje, uko¢enost misica i/ili slabost,
pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem te poteSkoce
u hranjenju. Ako se kod Vaseg djeteta razvije bilo koji od ovih
simptoma, mozda Cete se trebati obratiti svom ljekaru.

Upravljanje vozilima i masinama

A Trigonik, lijek s moguéim uticajem na psihofizicke
sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja motornim
vozilima i masinama).

Tokom uzimanja ZAPIN-a postoji rizik da se osjecate omamljeno.
Ako se ovo dogodi, nemojte upravljati vozilima niti rukovati
bilo kakvim alatima ili masinama. Obavijestite svog ljekara.

Ostala upozorenja

ZAPIN sadrzi laktozu i saharozu

Ako Vam je liekar rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih
Secera, savjetujte se s ljekarom prije uzimanja ovog lijeka. O
tome treba voditi racuna kod bolesnika koji imaju $e¢ernu bolest.

3.Kako uzimati ZAPIN?

Uvijek uzmite ovaj lijek taéno onako kako Vam je rekao Vas
liekar. Provjerite sa svojim lijekarom ili farmaceutom ako niste
sigurni.

Ljekar ¢e Vam reci koliko ZAPIN tableta trebate uzeti i koliko
¢ete ih dugo uzimati. Dnevna doza lijeka ZAPIN iznosi izmedu
520 mg. Ako Vam se simptomi vrate posavjetujte se sa
svojim ljekarom, ali nemojte prestati uzimati ZAPIN dok Vam
liekar to ne kaze.

ZAPIN tablete morate uzimati jednom dnevno pridrzavajuci
se savjeta svog ljekara.

Poku$ajte uzimati tablete svaki dan u isto vrijeme. Nije vazno
uzimate li lijek s hranom ili bez nje ZAPIN film tablete su za
oralnu upotrebu.

Trebate progutati cijele ZAPIN tablete sa vodom.



Ako uzmete vise ZAPIN tableta nego $to biste trebali
Bolesnici, koji su uzeli viSe ZAPIN tableta nego $to su
trebali, imaju sljede¢e simptome: ubrzani rad srca,
uznemirenost/agresivnost, poteSkoce s govorom, neuobicajene
pokrete (narogito lica ili jezika) i snizen nivo svijesti. Ostali
simptomi mogu biti: akutna smetenost, napadi (epilepsija),
koma, kombinacija poviSene tjelesne temperature, ubrzanog
disanja, znojenja, ukogenosti miSi¢a i omamljenosti ili
pospanosti, usporavanje disanja, aspiracija, visoki krvni
pritisak ili nizak krvni pritisak, poremecaj sr¢anog ritma. Ako
imate bilo koji od navedenih simptoma, odmah se obratite
svom ljekaru ili bolnici. Pokazite ljekaru pakovanje tableta.

Ako ste zaboravili uzeti ZAPIN
Uzmite tablete ¢im se sjetite. Ne uzimajte dvostruku dozu u
jednom danu.

Ako prestanete uzimati ZAPIN

Nemojte prestati uzimati tablete samo zato jer se osjecate
bolje. Vazno je da nastavite uzimati ZAPIN onoliko dugo
koliko Vam je liekar rekao.

Ako naglo prestanete s uzimanjem ZAPIN-a mogu se pojaviti
simptomi poput znojenja, nesanice, nevoljnog drhtanja,
tjeskobe ili mucnine i povracanja. Ljekar Vam moZe savjetovati
da postupno smanjujete dozu prije prekida lije¢enja.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka,
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.Moguca nezeljena djelovanja
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nezeljena
djelovanja, iako se nece razviti kod svakoga. Odmah
obavijestite svog ljekara ako imate:
neuobicajene pokrete (Cesta neZeljena reakcija koja se
moze pojaviti kod manje od 1 na 10 osoba) uglavnom na
licu ili jeziku
krvne ugruske u venama (manje Cesta nezeljena reakcija
koja se moze pojaviti kod manje od 1 na 100 osoba),
posebno u nogama (simptomi ukljuéuju oticanje, bol i
crvenilo nogu), koji moZze putovati krvnim Zilama do plu¢a
uzrokujuci bol u prsima i otezano disanje. Ako primijetite
bilo koji od ovih simptoma odmah zatrazite ljekarski savjet;
» kombinaciju poviSene tjelesne temperature, ubrzanog
disanja, znojenja, uko&enosti misi¢a i omamljenosti ili
pospanosti (uestalost ove nezZeljene reakcije ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka).

Vrlo ¢esta nezeljena djelovanja (mogu se pojaviti kod vise od 1
na 10 osoba) ukljuuju povecanje tjelesne tezine, pospanost
i povi$en nivo prolaktina u krvi. U ranim fazama lijeenja 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 ljekaru.

Cesta nezeljena djelovanja (mogu se pojaviti kod manje
od 1 na 10 osoba) uklju€uju promjene nivoa nekih krvnih
¢elija i cirkuliSuc¢ih masti u krvi te, u ranim fazama lijecenja,
privremena povecéanja nivoa jetrenih enzima; povi$en nivo
Secera u krvi i mokraci; povecanje nivoa mokraéne kiseline
i kreatin fosfokinaze u krvi; poja¢an apetit; omaglicu; nemir;
nevoljno drhtanje, neuobicajene pokrete (diskinezije); zatvor;
suha usta; osip; slabost; poja¢ani umor; zadrzavanje vode u
tijelu koje dovodi do oteCenosti ruku, zglobova ili stopala;
poviSenu tielesnu temperaturu, bol u zglobovima te seksualne
poremecaje kao $to su smanijeni libido kod muskaraca i zena
ili erektilna disfunkcija kod muskaraca.

Manje cesta nezeljena djelovanja (mogu se pojaviti kod manje
od 1 na 100 osoba) ukljuéuju preosjetljivost (npr. oticanje u
ustima i grlu, svrbez; osip); $e¢ernu bolest ili pogorsanje
Secerne bolesti, ponekad povezano s ketoacidozom (ketonima
u krvi i mokradi) ili komom; napade, obi¢no povezane s
napadima u istoriji bolesti (epilepsija); miSi¢nu uko¢enost ili
gré (ukljucujuéi pokrete ociju); poteSkoée s govorom; usporen
rad srca; osjetljivost na suncevu svjetlost; krvarenje iz nosa;
nadimanje trbuha; gubitak paméenja ili zaboravljivost;
nemoguc¢nost mokrenja; ispadanje kose; izostanak ili smanjenje
menstruacija; i promjene na grudima kod muskaraca i Zena,
kao $to je poremecaj stvaranja majcinog mlijeka ili abnormalan
rast.

Rijetka nezeljena djelovanja (mogu se pojaviti kod do 1 na
1000 osoba) ukljuéuju snizenje normalne tjelesne temperature;
poremecaj sréanog ritma; naglu neobjasnjivu smrt; upalu
gusterace koja uzrokuje jaku bol u trbuhu, poviSenu tjelesnu
temperaturu i muéninu; bolest jetre koja se manifestuje Zutilom

kozZe i bjeloo¢nica; bolest misi¢a koja se manifestuje neobjasnjivim
bolovima; te produzenu i/ili bolnu erekciju.Vrlo rijetka nezeljena
djelovanja uklju€uju 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
tielesnom temperaturom, povec¢anim limfnim ¢évorovima,
povi$enim nivoima jetrenih enzima koji su vidljivi u krvnim
pretragama te povecanjem broja jedne vrste bijelih krvnih
¢elija (eozindfilija).

Tokom lijeCenja olanzapinom kod starijih bolesnika s
demencijom (zaboravno$¢u) mogu nastati mozdani udar,
upala pluc¢a, inkontinencija mokrace, padanje, izraziti umor,
vidna prividanja, poviSenje tjelesne temperature, crvenilo
koze i teSkoc¢e pri hodu. Zabiljezeno je i nekoliko smrtnih
slu¢ajeva u ovoj specifi¢noj grupi bolesnika.

Kod bolesnika koji boluju od Parkinsonove bolesti, ZAPIN
tablete mogu pogorsati simptome.

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo
podrazumijeva sve moguée nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu za lijek, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati ZAPIN
ZAPIN cuvati van dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25 “C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja: 3 godine

ZAPIN se ne smije koristiti nakon isteka roka nazna¢enog
na kartonskoj ambalazi i blisteru.

Rok isteka odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijekove ne treba bacati u otpadne vode, niti u ku¢ni otpad.
Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lijekove koji Vam vise
nisu potrebni. Ove mjere pomazu o€uvanju Zivotne sredine.

6.Dodatne informacije

Sastav

ZAPIN 5mg

Svaka tableta sadrzi 5 mg olanzapina kao aktivnu supstancu.
Pomoc¢ne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna
celuloza, hipromeloza, krospovidon, silicij koloidni anhidratni,
talk, magnezij stearat

Film: Opadry Il Zuti, preci§¢ena voda

ZAPIN 10 mg

Svaka tableta sadrzi 10 mg olanzapina kao aktivhu supstancu.
Pomoc¢ne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna
celuloza, hipromeloza, krospovidon, silicij koloidni anhidratni,
talk, magnezij stearat

Film: Opadry Il Zuti, preci§¢ena voda

Kako ZAPIN izgleda i sadrzaj pakovanja?

Kutija lijeka sa 30 (3 x 10) tableta, (ujednacene, okrugle, Zute,
filmom obloZene tablete, sa diobenom crtom na jednoj strani)
od 5 mg olanzapina, u blister pakovanju.

Kutija lijeka sa 30 (3 x 10) tableta, (ujednacene, okrugle,
zute filmom obloZene tablete) od 10 mg olanzapina, u blister
pakovanju.

PROIZVODAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet) i
NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz liekarski recept.

BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET:

A Zapin, film tableta, 30 x 5 mg: 04.07.3-2-2403/16 od
03.03.2017.

A Zapin, film tableta, 30 x 10 mg: 04.07.3-2-2404/16 od
03.03.2017.

Datum zadnje revizije uputstva
Januar, 2017.
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