Folheto Informativo: informacéo para o utilizador

Olazax Disperzi 5 mg comprimidos orodispersiveis
Olazax Disperzi 10 mg comprimidos orodispersiveis
Olazax Disperzi 15 mg comprimidos orodispersiveis
Olazax Disperzi 20 mg comprimidos orodispersiveis

Olanzapine

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes, prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secédo 4.

O que contém _este folheto:

O que ¢é Olazax Disperzi e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Olazax Disperzi
Como tomar Olazax Disperzi

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Olazax Disperzi

Contetido da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Olazax Disperzi e para que é utilizado

Olazax Disperzi contém como substancia ativa olanzapina. Olazax Disperzi pertence a um grupo de
medicamentos denominados antipsicoticose ¢ utilizado no tratamento das seguintes doengas:

o Esquizofrenia, uma doenga com sintomas tais como ouvir, ver ou sentir coisas que nao existem,
ilusdes, suspeitas invulgares e retraimento emocional e social. As pessoas com esta doenga
podem também sentir-se deprimidas, ansiosas ou tensas.

e Episodios maniacos moderados a graves, uma doenga com sintomas de excitagao ou euforia

e Olazax Disperzi mostrou prevenir a recorréncia destes sintomas em doentes com distirbios
bipolares, cujos episddios maniacos responderam ao tratamento com olanzapina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Olazax Disperzi

Nao tome Olazax Disperzi

- se tem alergia a olanzapina ou a qualquer outro componente deste. Uma reac¢do alérgica pode
ser reconhecida como um exantema, comichao, face ou labios inchados ou falta de ar. Se isto
acontecer consigo, informe o seu médico.

- Se lhe tiverem sido previamente diagnosticados problemas oculares, como por exemplo certos
tipos de glaucoma (aumento da pressdo ocular).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Olazax Disperzi

- Nao se recomenda o uso de Olazax Disperzi em doentes idosos com deméncia, dado que podem
ocorrer efeitos secundarios graves.

- Féarmacos deste tipo, podem causar movimentos alterados, principalmente da face ou da lingua.
Se isto acontecer ap06s ter-lhe sido administrado Olazax Disperzi fale com o seu médico.
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- Muito raramente, os farmacos deste tipo provocam uma combinagado de febre, respiragdo
ofegante, sudacao, rigidez muscular e entorpecimento ou sonoléncia. No caso de isso acontecer,
contacte o médico imediatamente.

- observou-se um aumento de peso em doentes a tomar Olazax Disperzi. Vocé e o seu médico
devem verificar o seu peso com regularidade. Considere consultar um nutricionista ou pedir
ajuda com um plano de dieta, se necessario.

- Observaram-se elevados niveis de acucar e de gordura no sangue (triglicéridos e colesterol) em
doentes a tomar Olazax Disperzi. Antes de comegar a tomar Olazax Disperzi e regularmente e
durante o tratamento, o seu médico deve mandar fazer analises ao sangue para verificar os
niveis de agucar e certos niveis de gordura no sangue.

- Informe o seu médico se voc€ ou alguém da sua familia tiver histdria de coagulos no sangue,
dado que este tipo de medicamentos tém sido associados com a formacao de coagulos
sanguineos.

Caso sofra de algumas das doengas que se seguem, fale com o seu médico o mais rapidamente
possivel:

Acidente vascular cerebral (AVC) ou “mini” AVC (sintomas temporarios de AVC)
Doenga de Parkinson

Problemas da prostata

Bloqueio intestinal (fleus Paraliticus)

Doenga do figado ou rins

Alteragdes sanguineas

Doenga cardiaca

Diabetes

Convulsodes

Se sofre de deméncia, o seu médico devera ser informado por si ou pela pessoa que o acompanha, se
alguma vez sofreu um AVC ou um “mini” AVC.

Se tiver mais de 65 anos de idade, como precaugdo de rotina, a sua pressao arterial deve ser
monitorizada pelo seu médico.

Criangas e adolescentes
Olazax Disperzi ndo ¢ para ser tomado por doentes que tenham menos de 18 anos de idade.

QOutros medicamentos e Olazax Disperzi

Tome apenas outros medicamentos enquanto estiver a tomar Olazax Disperzi se o seu médico lhe
disser que pode fazé-lo. Pode sentir-se sonolento se tomar Olazax Disperzi com antidepressivos ou
com medicamentos para a ansiedade ou para o ajudar a dormir (tranquilizantes).

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomadorecentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.
Em particular informe o seu médico se esta a tomar:
e medicamentos para a doenga de Parkinson
e carbamazepina (um antiepilético e estabilizador do humor), fluvoxamina (um antidepressivo)
ou ciprofloxacina (um antibidtico) - pode ser necessario alterar a sua dose de Olazax Disperzi.

Olazax Disperzi alcool
Nao tome qualquer bebida com alcool enquanto estiver a tomar Olazax Disperzi visto que come alcool
em simultaneo, pode fazer com que se sinta sonolento.

Gravidez e Aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento. Nao deve tomar este medicamento se estiver a amamentar, dado que
pequenas quantidades de Olazax Disperzi podem passar para o leite materno.
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Em recém-nascidos cujas maes utilizaram Olazax Disperzi no ultimo trimestre de gravidez (tltimos
trés meses) podem ocorrer 0s seguintes sintomas: tremor, rigidez e/ou fraqueza muscular, sonoléncia,
agitacdo, problemas respiratorios e dificuldades na alimentag@o. Se o seu bebé desenvolver algum
destes sintomas pode ser necessario contactar o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Existe um risco de se sentir sonolento quando tomar Olazax Disperzi. Se isto se verificar, ndo conduza
nem trabalhe com quaisquer ferramentas ou maquinas. Informe o seu médico.

Olazax Disperzi contém aspartamo
Olazax Disperzi contém uma fonte de fenilalanina. Isto pode ser nocivo para pessoas com
fenilcetonuria.

3. Como tomar Olazax Disperzi

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico informa-lo-a da quantidade de comprimidos orodispersiveis de Olazax Disperzi que
deve tomar e durante quanto tempo os deve continuar a tomar. A dose diaria de Olazax Disperzi é
entre 5 e 20 mg. Consulte o seu médico se os seus sintomas voltarem, mas ndo pare de tomar Olazax
Disperzi a ndo ser que o seu médico lhe diga que pode fazé-lo.

Deve tomar os seus comprimidos de Olazax Disperzi uma vez por dia, seguindo as indicagdes do
seu médico. Tente tomar os seus comprimidos a8 mesma hora todos os dias. Nao interessa se os
toma com ou sem alimentos. Os comprimidos orodispersiveis de Olazax Disperzi sdo para
administracdo oral. Pode dissolver os comprimidos directamente na boca, porque podem ser
facilmente engolidos.

Pode também colocar o comprimido num copo ou chavena, cheios de agua, sumo de laranja, sumo
de maga, leite ou café, e mexer. Beba imediatamente.

Se tomar mais Olazax Disperzi do que deveria

Os doentes que tomarem mais Olazax Disperzi do que deveriam podem ter os seguintes sintomas:
batimentos rapidos do coragdo, agitagdo/agressividade, problemas na fala, movimentos involuntarios
(especialmente da face ou da lingua) e reducao do nivel de consciéncia. Outros sintomas podem ser:
confusdao mental, convulsoes (epilepsia), coma, uma combinagao de febre, respiracdo rapida, suores,
rigidez muscular e sedacdo ou sonoléncia, diminui¢do da frequéncia respiratdria, aspiragdo, pressao
arterial alta ou baixa, alteracdes anormais do ritmo cardiaco. Se tiver algum dos sintomas acima
descrito, contacte o seu médico ou o hospital imediatamente. Mostre ao médico a sua embalagem de
comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Olazax Disperzi
Tome os comprimidos assim que se lembrar. Nao tome duas doses num dia.

Se parar de tomar Olazax Disperzi
Nao pare de tomar os seus comprimidos s6 porque se sente melhor. E importante que continue a tomar
Olazax Disperzi durante o tempo que o seu médico lhe indicou.

Se parar abruptamente de tomar Olazax Disperzi, podem ocorrer sintomas como sudagdo, dificuldade
em dormir, tremor, ansiedade ou nauseas e vomitos. O seu médico pode sugerir-lhe que va diminuindo
gradualmente a dose antes de parar.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos este medicamento pode causar efeitos secundariosembora estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Informe o seu médico imediatamente se tiver;

e Movimentos involuntarios (um efeito indesejavel frequente que pode afetar 1 em cada 10
pessoas) especialmente da face ou da lingua;

e Coagulos de sangue nas veias, (um efeito indesejavel pouco frequente que pode afetar 1 em
cada 100 pessoas) especialmente nas pernas (os sintomas incluem inchago, dor e
vermelhiddo nas pernas), os quais podem circular através dos vasos sanguineos até aos
pulmdes causando dores no peito ¢ dificuldade em respirar. Se notar alguns destes sintomas,
procure aconselhamento médico imediatamente.

e Uma combinacao de febre, respiracao acelerada, sudacdo, rigidez muscular e sonoléncia ou
tonturas (a frequéncia deste efeito indesejavel ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

Efeitos secundérios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas) incluem
aumento de peso; sonoléncia; e aumento dos niveis de prolactina no sangue. Na fase inicial do
tratamento, algumas pessoas podem sentir-se tontas ou desmaiar (com diminuigédo da frequéncia
cardiaca), especialmente quando se levantam apos estarem sentadas ou deitadas. Estes sintomas sdo
passageiros, mas no caso de ndo passarem, informe o seu médico.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem: alteragdes dos niveis de
algumas células sanguineas, gorduras em circulac@o e no inicio do tratamento, aumentos temporarios
das enzimas do figado; aumento de aglicar no sangue e na urina aumento dos niveis de 4cido urico e
da creatina fosfoquinase no sangue; aumento do apetite; tonturas; inquietagdo, tremor; movimentos
musculares estranhos (disquinésia); prisao de ventre; secura de boca; erupgao cutanea; falta de forcas;
fadiga extrema, reten¢do de fluidos, causando inchaco das maos, dos tornozelos ou dos pés, febre,
dores nas articulac¢des e disfungdes sexuais, tais como diminuic¢do da libido em homens e mulheres ou
disfun¢do eréctil nos homens.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas) incluem:
hipersensibilidade (p.ex. inchaco da boca e da garganta, comichdo,vermelhiddo na pele); inicio ou
agravamento da diabetes, ocasionalmente associado com cetoacidose (cetonas no sangue € na urina)
ou coma; convulsdes, normalmente associadas a uma historia clinica de convulsdes (epilepsia); rigidez
muscular ou espasmos (incluindo movimentos giratorios dos olhos); sindrome das pernas inquietas;
problemas no discurso; gaguez, abrandamento do ritmo cardiaco;sensibilidade a luz; sangramento do
nariz; distensdo abdominal; baba, perda de memdria ou esquecimento;incontinéncia urinaria;
dificuldade em urinar;perda de cabelo;auséncia ou diminui¢ao dos periodos menstruais; ealteragdes
mamarias em homens e mulheres, tais como producdo anormal de leite ou crescimento anormal.

Efeitos secundarios raros (podem afetar 1 em cada 1.000 pessoas) incluem: diminui¢do da temperatura
normal do corpo; ritmo cardiaco anormal; morte subita e inexplicavel; inflama¢do do pancreas,
provocando uma forte dor de estdmago, febre e nausea; doenga do figado, visivel sob a forma de
amarelecimento da pele e dos olhos; doenga muscular que se apresenta sob a forma de dores fortes e
inexplicaveis e erecao prolongada e/ou dolorosa.

Efeitos secundarios muito raros incluem reagdes alérgicas graves, como reagdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). DRESS aparece inicialmente como sintomatologia gripal
com uma erup¢ao cutinea na face e depois com uma erup¢ao cutanea extensa, temperatura alta, aumento
dos ganglios linfaticos, aumento dos niveis de enzimas hepaticas observadas em exames de sangue e um
aumento num tipo de células brancas do sangue (eosinofilia).
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Enquanto estiverem a tomar olanzapina, os doentes idosos com deméncia estdo sujeitos a ocorréncia de
acidente vascular cerebral, pneumonia, incontinéncia urinaria, quedas, fadiga extrema, alucinagdes
visuais, febre, vermelhiddo da pele e problemas na marcha. Foram notificados alguns casos fatais neste
grupo especifico de doentes.

Em doentes com a doenga de Parkinson, Olazax Disperzi pode agravar os sintomas.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
directamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Olazax Disperzi
Manter ete medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e em blister
apos VAL. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Conservar a temperaturas inferiores a 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Olazax Disperzi

- A substancia activa ¢ a olanzapina

- Cada comprimido de Olazax Disperzi contém 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg olanzapina

- Os outros ingredientes sdo manitol (E 421), celulose microcristalina, aspartamo (E 951),
crospovidona, estearato de magnésio

Qual o aspecto de Olazax Disperzi e contetido da embalagem

Olazax Disperzi: Comprimidos orodispersiveis amarelos, circulares, planos, borda em bisel, com‘B’
gravado num lado.

Olazax Disperzi 10 mg:

Comprimidos orodispersiveis amarelos, circulares, planos, borda em bisel, com‘OL’ gravado num
ladoe ‘D’ gravado do outro lado.

Olazax Disperzi 15 mg:

Comprimidos orodispersiveis amarelos, circulares, planos, borda em bisel, com‘OL’ gravado num
lado e ‘E’ gravado do outro lado.

Olazax Disperzi 20 mg:

Comprimidos orodispersiveis amarelos, circulares, planos, borda em bisel, com‘OL’ gravado num
lado e ‘F’ gravado do outro lado.

Olazax Disperzi, 5 mg, 10 mg, 15 mg e 20 mg estdo disponiveis em blisters de folha de aluminio de
28 & 56 comprimidos orodispersiveis

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4
Republica Checa
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Fabricante

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4

Republica Checa

Este folheto foi revisto pela tltima revisao { MM/AAAA}.

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet no site da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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