Zolaxa (Olanzapinum). Sktad i postac: Kazda tabletka powlekana zawiera 5, 10, 15 lub 20 mg olanzapiny oraz substancje pomocnicze
0 znanym dziataniu: laktoze jednowodng odpowiednio: 168,33; 336,66; 245,52 lub 327,36 mg oraz w przypadku tabletek 20 mg takze
z6tcien pomaranczowa, lak (E 110). Wskazania: Dorosli. Olanzapina jest wskazana w leczeniu schizofrenii. Olanzapina jest skuteczna w
dtugotrwatym leczeniu podtrzymujacym pacjentéw, u ktérych stwierdzono dobra odpowiedz na leczenie w poczatkowej fazie terapii.
Olanzapina jest wskazana w leczeniu Srednio nasilonych i ciezkich epizodéw manii. U pacjentéw, u ktdrych w terapii epizodu manii
uzyskano dobra odpowiedz na leczenie olanzaping, olanzapina wskazana jest w celu zapobiegania nawrotom choroby afektywnej
dwubiegunowej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli. Schizofrenia: zalecana dawka poczatkowa olanzapiny
wynosi 10 mg na dobe. Epizod manii: dawka poczatkowa wynosi 15 mg na dobe podawana jako dawka pojedyncza w monoterapii lub 10
mg na dobe w terapii skojarzonej. Zapobieganie nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej: zalecana dawka poczatkowa wynosi 10
mg/dobe. U pacjentéw otrzymujacych olanzapine w leczeniu epizodu manii, aby zapobiec nawrotom, nalezy kontynuowac leczenie tg
sama dawka. W przypadku wystgpienia nowego epizodu manii, epizodu mieszanego lub epizodu depresji, nalezy kontynuowa¢ leczenie
olanzaping (w razie potrzeby optymalizujac jej dawke), i jezeli istniejg wskazania kliniczne - zastosowa¢ dodatkowe leczenie objawdw
afektywnych. Podczas leczenia schizofrenii, epizodéw manii i w celu zapobiegania nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej, dawka
dobowa moze by¢ ustalana w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta w zakresie 5 do 20 mg/dobe. Zwiekszenie dawki ponad
rekomendowang dawke poczatkowa jest zalecane tylko po ponownej ocenie stanu klinicznego i nalezy je wykonywaé nie czesciej niz co
24 godziny. Olanzapina moze by¢ podawana niezaleznie od positkéw, poniewaz pokarm nie wptywa na jej wchtanianie. W przypadku
planowanego zakonczenia leczenia olanzaping nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku. Szczegdlne grupy pacjentéw.
Pacjenci w podesztym wieku: nie zaleca sie stosowania rutynowego mniejszej dawki poczatkowej (5 mg/dobe) u pacjentéw w wieku 65
lat i powyzej, jednak nalezy jg rozwazy¢, o ile przemawia za tym ocena kliniczna. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby: u tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej (5 mg). W przypadkach umiarkowanej
niewydolnosci watroby (marskos¢, klasa A lub B w skali Child-Pugh), dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 5 mg i by¢ ostroznie
zwiekszana. Osoby palgce tyton: dawka poczatkowa i zakres stosowanych dawek u pacjentdw niepalacych nie wymagajg rutynowej
korekty w poréwnaniu z dawkami stosowanymi u pacjentéw palgcych. Palenie tytoniu moze indukowa¢ metabolizm olanzapiny.
Zalecane jest monitorowanie stanu klinicznego i w razie potrzeby rozwazenie zwiekszenia dawki olanzapiny. W przypadku istnienia
wiecej niz jednego czynnika, ktéry mégtby spowodowac spowolnienie metabolizmu (pte¢ Zzehska, podeszty wiek, niepalenie tytoniu)
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej. U tych pacjentéw zwiekszanie dawki, jezeli wskazane, nalezy przeprowadza¢ z
zachowaniem ostroznosci. Dzieci i mtodziez. Nie zaleca sie stosowania olanzapiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z uwagi na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia. Podczas krétkotrwatych badan z udziatem miodziezy zgtaszano
znacznie wiekszy przyrost masy ciata oraz wieksze zmiany stezenia lipiddw i prolaktyny niz w badaniach z udziatem dorostych.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza. Pacjenci ze stwierdzonym
ryzykiem wystapienia jaskry z waskim katem przesaczania. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podczas stosowania lekéw
przeciwpsychotycznych, poprawa stanu klinicznego pacjenta moze nastapi¢ po kilku dniach lub tygodniach. W tym czasie nalezy
dokfadnie monitorowac¢ stan pacjenta. Psychoza i (lub) zaburzenia zachowania spowodowane otepieniem. Nie zaleca sie stosowania
olanzapiny u pacjentéw z objawami psychozy i (lub) zaburzeniami zachowania spowodowanymi otepieniem z powodu zwiekszone;j
Smiertelnosci oraz ryzyka wystepowania zdarzen naczyniowo-mézgowych. W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo (w okresie
6-12 tygodni) obejmujacych pacjentéw w podesztym wieku ($Srednia wieku 78 lat) z psychozg spowodowang otepieniem i (lub) z
zaburzeniami zachowania spowodowanymi otepieniem, odnotowano dwukrotne zwiekszenie czestosci zgondéw u pacjentéw leczonych
olanzaping w poréwnaniu do grupy pacjentéw leczonych placebo (odpowiednio 3,5% wobec 1,5%). Zwiekszona Smiertelnos¢ nie byta
spowodowana dawkowaniem olanzapiny ($rednia dobowa dawka 4,4 mg) lub czasem trwania leczenia. Czynnikami ryzyka,
predysponujagcymi populacje pacjentéw do zwiekszonej Smiertelnosci, byt wiek >65 lat, utrudnienie potykania, sedacja, niedozywienie i
odwodnienie, choroby ptuc (np. zapalenie ptuc z aspiracja lub bez aspiracji) lub jednoczesne stosowanie benzodiazepin. Wykazano
jednak wiekszg $miertelnos¢ wsrod pacjentdw leczonych olanzaping w pordwnaniu do grupy pacjentéw leczonych placebo i
pozbawionych czynnika ryzyka. W tych samych badaniach klinicznych odnotowano niepozadane zdarzenia naczyniowo-mézgowe (np.
udar, przemijajgcy napad niedokrwienny), w tym przypadki Smiertelne. Odnotowano trzykrotne zwiekszenie czestosci wystepowania
niepozadanych zdarzen naczyniowo-médzgowych w grupie pacjentéw leczonych olanzaping w poréwnaniu z grupa pacjentéw leczonych
placebo (odpowiednio 1,3% wobec 0,4%). U wszystkich pacjentéw leczonych olanzaping i placebo, u ktérych wystapity zdarzenia
naczyniowo-moézgowe, stwierdzono czynniki zwiekszajace ryzyko. Wiek >75 lat, otepienie naczyniowe lub mieszane uznano za czynniki
ryzyka wystagpienia niepozadanych zdarzen naczyniowo-médzgowych w zwiazku z leczeniem olanzapina. W tych badaniach nie ustalono
skutecznosci olanzapiny. Choroba Parkinsona. Nie zaleca sie stosowania olanzapiny w leczeniu psychozy wywotanej przyjmowaniem
agonistéw dopaminy u pacjentéw z choroba Parkinsona. W badaniach klinicznych bardzo czesto zgtaszano nasilenie objawéw
parkinsonizmu i omamy wystepujace z wieksza czestoscig niz w przypadku stosowania placebo, a olanzapina nie byta bardziej
skuteczna niz placebo w leczeniu objawéw psychotycznych. W badaniach tych wymagano, aby stan pacjentéw byt stabilny podczas
przyjmowania najmniejszej skutecznej dawki lekéw przeciw parkinsonizmowi (agonistéw dopaminy), oraz aby przez caty czas badania
przyjmowano te same leki przeciw parkinsonizmowi w statych dawkach. Podawanie olanzapiny rozpoczeto od dawki 2,5 mg/dobe i
nastepnie zwiekszano - w zaleznosci od decyzji badacza - maksymalnie do 15 mg/dobe. Ztosliwy zespdt neuroleptyczny (ZZN). ZZN jest
stanem potencjalnego zagrozenia zycia zwigzanym z przyjmowaniem lekéw przeciwpsychotycznych. Podczas stosowania olanzapiny
réwniez zgtaszano rzadkie przypadki ZZN. Klinicznymi objawami ZZN sa: bardzo wysoka goraczka, sztywnos¢ miesni, zaburzenia
$Swiadomosci oraz objawy niestabilnosci autonomicznego uktadu nerwowego (niemiarowe tetno lub wahania ci$nienia tetniczego krwi,
tachykardia, obfite pocenie sie i zaburzenia rytmu serca). Ponadto, moze wystgpi¢ zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej,
mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos$¢ nerek. Jezeli u pacjenta wystapig objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujace
na ZZN lub wysoka goraczka o niewyjasnionej przyczynie, bez innych klinicznych objawdédw ZZN, nalezy odstawi¢ wszystkie leki
przeciwpsychotyczne, w tym olanzapine. Hiperglikemia i cukrzyca. Niezbyt czesto zgtaszano wystapienie hiperglikemii i (lub) rozwéj albo
nasilenie objawdw cukrzycy z wystepujaca sporadycznie kwasicg ketonowa lub $pigczka, w tym kilka przypadkéw Smiertelnych. W
niektérych przypadkach odnotowano uprzednie zwiekszenie masy ciata, co moze by¢ czynnikiem predysponujgcym. Zaleca sie
odpowiednie monitorowanie stanu klinicznego, zgodnie z przyjetymi wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego, np.
wykonywac¢ pomiar stezenia glukozy we krwi przed rozpoczeciem leczenia, 12 tygodni po rozpoczeciu leczenia olanzaping, a nastepnie
raz na rok. Pacjentéw otrzymujacych jakiekolwiek leki przeciwpsychotyczne, w tym produkt Zolaxa Rapid, nalezy obserwowa¢ w celu
wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych hiperglikemii (takich jak nadmierne pragnienie, nadmierne wydzielanie moczu,



nadmierne taknienie i ostabienie), a pacjentéw z cukrzycg lub czynnikami ryzyka predysponujacymi do cukrzycy nalezy regularnie
bada¢, w celu wykrycia pogorszenia kontroli glikemii. Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata, np. przed rozpoczeciem leczenia, 4, 8 i
12 tygodni po rozpoczeciu leczenia olanzaping, a nastepnie raz na kwartat. Zmiany stezenia lipiddw. W badaniu klinicznym
kontrolowanym placebo, u pacjentéw leczonych olanzaping obserwowano niepozadane zmiany w stezeniu lipidéw. W przypadku
wystgpienia zmian w stezeniu lipidéw nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie, w szczegdlnosci u pacjentéw z zaburzeniami przemiany
lipidéw i u pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka rozwoju takich zaburzen. U pacjentéw otrzymujgcych jakiekolwiek leki
przeciwpsychotyczne, w tym produkt Zolaxa Rapid, nalezy regularnie bada¢ stezenie lipidéw, zgodnie z przyjetymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego, np. przed rozpoczeciem leczenia, 12 tygodni po rozpoczeciu leczenia olanzaping, a
nastepnie co 5 lat. Aktywnos$¢ antycholinergiczna. Pomimo, iz wykazano aktywnos$¢ antycholinergiczna olanzapiny in vitro,
doswiadczenia z badan klinicznych ujawnity matg czestos¢ wystepowania objawéw z tym zwigzanych. Jednakze, poniewaz
doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem olanzapiny u pacjentéw ze wspétistniejagcymi chorobami jest ograniczone, nalezy
zachowac ostroznos¢ przepisujac lek pacjentom z przerostem gruczotu krokowego, niedroznoscia porazenng jelit i podobnymi
schorzeniami. Czynnos$¢ watroby. Czesto obserwowano przemijajace i bezobjawowe zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz
watrobowych - aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), zwtaszcza w poczatkowym etapie
podawania leku. Nalezy zachowac ostroznos¢ i wykona¢ badania kontrolne u pacjentéw ze zwiekszong aktywnoscig AIAT i (lub) AspAT, u
pacjentéw z objawami podmiotowymi i przedmiotowymi niewydolnosci watroby, u pacjentdéw z uprzednio stwierdzong ograniczong
czynnos$ciowa rezerwa watrobowa oraz u pacjentéw stosujgcych leki o potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym. U pacjentéw, u
ktérych stwierdzono zapalenie watroby (w tym watrobowokomérkowe i cholestatyczne uszkodzenie watroby oraz mieszana postac
uszkodzenia watroby), nalezy przerwac leczenie olanzapina. Neutropenia. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw, u ktdérych stwierdza
sie z jakiejkolwiek przyczyny mata liczbe leukocytéw i (lub) granulocytéw obojetnochtonnych, u pacjentdw przyjmujacych leki mogace
wywotac neutropenie, u pacjentéw z zahamowaniem czynnosci i (lub) toksycznym uszkodzeniem szpiku indukowanym przez leki w
wywiadzie, u pacjentéw z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego spowodowanym przez wspétistniejaca chorobe, radioterapie lub
chemioterapie oraz u pacjentéw z hipereozynofilig lub z chorobg mieloproliferacyjna. Czesto zgtaszano wystepowanie neutropenii u
pacjentéw leczonych jednoczesnie olanzaping i walproinianem. Przerwanie leczenia. Rzadko (>0,01% do <0,1%), w przypadku nagtego
przerwania stosowania olanzapiny zgtaszano wystapienie ostrych objawdw, takich jak: pocenie sie, bezsennos¢, drzenie, lek, nudnosci
lub wymioty. Odstep QT. W badaniach klinicznych istotne klinicznie wydtuzenie odstepu QTc u pacjentéw leczonych olanzapina
(skorygowane wg wzoru Fridericia [QTcF] =500 milisekund [ms] w kazdym momencie po rozpoczeciu badania, dla pacjentéw z
odstepem QTcF <500 ms przed rozpoczeciem badania) wystepowato niezbyt czesto (=0,1% do <1%). W poréwnaniu z placebo nie
stwierdzono istotnych réznic w czestosci wystepowania kardiologicznych zdarzen niepozadanych. Jednakze, nalezy zachowac¢ ostroznos¢
zalecajac jednoczesne stosowanie olanzapiny i innych lekéw powodujacych wydtuzenie odstepu QTc, zwtaszcza u pacjentéw w
podesztym wieku, u pacjentéw z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT, zastoinowg niewydolnoscia serca, przerostem migsnia
sercowego, zmniejszonym stezeniem potasu lub magnezu we krwi. Zakrzep z zatorami. Podczas leczenia olanzaping, niezbyt czesto
(=0,1% do <1%) zgtaszano przemijajace wystepowanie zakrzepu z zatorami w uktadzie zylnym. Zwigzek przyczynowy pomigdzy
pojawiajacymi sie zakrzepami z zatorami w uktadzie zylnym a leczeniem olanzaping nie zostat ustalony. Jednakze ze wzgledu na to, ze u
pacjentéw ze schizofrenig czesto wystepuja czynniki ryzyka zakrzepu z zatorami w uktadzie zylnym, wszystkie mozliwe czynniki ryzyka
zakrzepu z zatorami, np. unieruchomienie, nalezy rozpozna¢ wczesniej oraz podjg¢ odpowiednie dziatania prewencyjne. Ogdlna
aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Ze wzgledu na to, ze olanzapina dziata przede wszystkim na osrodkowy uktad nerwowy,
nalezy zachowac ostroznos$¢ stosujac ja jednoczesnie z innymi lekami o dziataniu osrodkowym oraz z alkoholem. Mozliwe jest dziatanie
antagonistyczne olanzapiny wobec bezposrednich i posrednich agonistéw dopaminy, poniewaz wykazano in vitro antagonizm olanzapiny
z dopamina. Napady drgawek. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac olanzapine u pacjentdw z napadami drgawek w wywiadzie lub
poddanych czynnikom, ktére moga obnizy¢ prég drgawkowy. Niezbyt czesto zgtaszano napady drgawek u pacjentéw leczonych
olanzapina. W wiekszosci tych przypadkéw, zgtaszano w wywiadzie napady drgawek lub czynniki zwiekszajgce ryzyko ich wystapienia.
P6zne dyskinezy. W badaniach poréwnawczych trwajacych 1 rok lub krécej, pézne dyskinezy wystepowaty z istotnie statystycznie
mniejszg czestoscig w przypadku stosowania olanzapiny. Ryzyko wystapienia péznych dyskinez rosnie wraz z czasem trwania leczenia.
Dlatego jezeli u pacjenta przyjmujacego olanzapine wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe péznych dyskinez, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub odstawienie leku. Po odstawieniu leku objawy te moga przemijajaco ulec zaostrzeniu lub dopiero wystapic.
Niedocis$nienie ortostatyczne. U pacjentow w podesztym wieku obserwowano w trakcie badan klinicznych niezbyt czeste przypadki
niedocisnienia ortostatycznego. Zaleca sie okresowe pomiary ci$nienia tetniczego u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Nagty zgon
sercowy. Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano wystepowanie nagtych zgonéw sercowych u pacjentéw stosujacych
olanzapine. W retrospektywnym, obserwacyjnym, kohortowym badaniu ryzyko nagtego zgonu sercowego u pacjentéw leczonych
olanzaping byto okoto dwa razy wieksze niz u pacjentéw niestosujacych lekéw przeciwpsychotycznych. W badaniu tym wykazano
poréwnywalne ryzyko nagtego zgonu sercowego w przypadku stosowania olanzapiny i innych atypowych lekéw przeciwpsychotycznych
uwzglednionych w analizie zbiorczej. Dzieci i mtodziez. Olanzapina nie jest wskazana do stosowania w leczeniu dzieci i mtodziezy. W
badaniach z udziatem pacjentéw w wieku od 13 do 17 lat wystepowaty rézne dziatania niepozadane, w tym zwiekszenie masy ciata,
zmiana parametréow metabolicznych i zwiekszenie stezenia prolaktyny. Tabletki Zolaxa zawierajg laktoze. Produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchtaniania glukozo-galaktozy. Tabletki 20 mg zawieraja takze zétcien pomaranczowa (E 110), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Dorosli. Najczesciej (u =1% pacjentdw) zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem olanzapiny w badaniach klinicznych byty: sennos¢, zwiekszenie masy ciata,
eozynofilia, zwiekszenie stezenia prolaktyny, cholesterolu, glukozy i triglicerydéw, cukromocz, zwiekszenie apetytu, zawroty gtowy,
akatyzja, parkinsonizm, leukopenia, neutropenia, dyskineza, niedocisnienie ortostatyczne, dziatanie antycholinergiczne, przemijajace,
bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych, wysypka, astenia, zmeczenie, gorgczka, béle stawéw, zwiekszenie
aktywnosci fosfatazy zasadowej, duza aktywnos¢ gamma glutamylotransferazy, duze stezenie kwasu moczowego, duza aktywnos¢
fosfokinazy kreatyninowej i obrzek. Ponizszej przedstawiono objawy niepozadane i wyniki badan diagnostycznych ze zgtoszen
spontanicznych oraz obserwowane podczas badan klinicznych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Czestosci wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto:



eozynofilia, leukopenia[10], neutropenia[10]. Rzadko: matoptytkowos¢[1]. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto:
nadwrazliwos¢[11]. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo czesto: zwiekszenie masy ciata[1]. Czesto: zwiekszenie stezenia
cholesterolu[2,3], zwiekszenie stezenia glukozy[4], zwiekszenie stezenia trigliceryddw[2,5], cukromocz, zwiekszenie apetytu. Niezbyt
czesto: rozwdj lub nasilenie cukrzycy sporadycznie zwigzane z kwasica ketonowa lub $pigczka, w tym przypadki smiertelne[11]. Rzadko:
hipotermia[12]. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: sennos$¢. Czesto: zawroty gtowy, akatyzja[6], parkinsonizm[6],
dyskineza[6]. Niezbyt czesto: napady drgawek w wiekszosci przypadkdw u pacjentdw z drgawkami lub czynnikami ryzyka ich
wystapienia w wywiadzie[11], dystonia (w tym rotacja gatek ocznych)[11], péZna dyskineza[1l], amnezja[9], dyzartria, zespot
niespokojnych ndg. Rzadko: ztosliwy zespét neuroleptyczny (ZZN)[12], objawy odstawienne[7,12]. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto:
bradykardia, wydtuzenie odstepu QT. Rzadko: czestoskurcz komorowy lub migotanie komér, nagta $mier¢[11]. Zaburzenia naczyniowe.
Bardzo czesto: niedocisnienie ortostatyczne[10]. Niezbyt czesto: zakrzep z zatorami (w tym zator tetnicy ptucnej oraz zakrzepica zyt
gtebokich). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia. Niezbyt czesto: krwawienie z nosa[9]. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: tagodne, przemijajace dziatanie antycholinergiczne, w tym zaparcia i suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej. Niezbyt czesto:
wzdecia[9]. Rzadko: zapalenie trzustki[11]. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Czesto: przemijajace, bezobjawowe zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AIAT, AspAT), zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia. Rzadko: zapalenie watroby (w tym
watrobowokomérkowe, cholestatyczne uszkodzenie watroby lub mieszana postac uszkodzenia watroby)[11]. Zaburzenia skéry i tkanki
podskdrnej. Czesto: wysypka. Niezbyt czesto: nadwrazliwosé na Swiatto, tysienie. Czestos¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i
objawami ogdélnymi - DRESS. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: bél stawu[9]. Rzadko: rozpad miesni
poprzecznie prazkowanych[11]. Zaburzenie nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu, uczucie
parcia na pecherz[11]. Cigza, potdg i okres okotoporodowy. Czestos¢ nieznana: zesp6t odstawienny u noworodkéw. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia erekcji u mezczyzn, zmniejszone libido u mezczyzn i kobiet. Niezbyt czesto: brak miesigczki,
powiekszenie piersi, wydzielanie mleka u kobiet poza okresem karmienia, ginekomastia lub powiekszenie piersi u mezczyzn. Rzadko:
priapizm[12]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: astenia, zmeczenie, obrzek, goraczka[10]. Badania diagnostyczne.
Bardzo czesto: zwiekszenie stezenia prolaktyny w osoczu[8]. Czesto: zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej[10], duza aktywnos¢
fosfokinazy kreatyninowej[11], duza aktywno$¢ gamma glutamylotransferazy[10], duze stezenie kwasu moczowego[10]. Niezbyt czesto:
zwiekszenie catkowitego stezenia bilirubiny. 1) Obserwowano istotne klinicznie zwiekszenie masy ciata we wszystkich wyjsciowych
kategoriach wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index). Po krétkim leczeniu (mediana trwania terapii 47 dni) zwiekszenie masy
ciata w stosunku do wartosci wyjsciowych o =7% wystepowato bardzo czesto (22,2%), o =15% czesto (4,2%), a 0 =25% niezbyt czesto
(0,8%). W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu (przynajmniej przez 48 tygodni) zwiekszenie masy ciata w stosunku do
wartosci wyjéciowych 0 27%, =15% i =25% wystepowato bardzo czesto (odpowiednio u 64,4%, 31,7% i 12,3% pacjentéw). 2) Sredni
wzrost stezenia lipidéw na czczo (cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL i triglicerydéw) byt wiekszy u pacjentéw, u ktérych nie
wystepowaty zaburzenia przemiany lipidéw przed rozpoczeciem leczenia. 3) Obserwowane w przypadku zwiekszenia poczatkowego
stezenia mierzonego na czczo z wartosci prawidtowych (<5,17 mmol/l) do duzych wartosci (=6,2 mmol/l). Zmiany poczatkowego
stezenia cholesterolu catkowitego na czczo z wartosci granicznych (=5,17 do <6,2 mmol/l) do duzych wartosci (=6,2 mmol/l)
wystepowaty bardzo czesto. 4) Obserwowano zwiekszenie poczatkowych prawidtowych wartosci mierzonych na czczo (<5,56 mmol/l) do
duzych wartosci (=7 mmol/l). Zmiany poczatkowego stezenia glukozy na czczo z wartosci granicznych (=5,56 do <7 mmol/l) do duzych
wartosci (=7 mmol/) wystepowaty bardzo czesto. 5) Obserwowane w przypadku zwiekszenia poczatkowego stezenia mierzonego na
czczo z wartosci prawidtowych (<1,69 mmol/l) do duzych wartosci (=2,26 mmol/l). Zmiany stezenia trigliceryddw mierzonego na czczo z
wartosci granicznych (=1,69 do <2,26 mmol/l) do duzych wartosci (=2,26 mmol/l) wystepowaty bardzo czesto. 6) W badaniach
klinicznych czestos¢ wystepowania parkinsonizmu i dystonii u pacjentéw leczonych olanzaping liczbowo byta wieksza, jednak nie byta
statystycznie istotna w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo. U pacjentdw leczonych olanzaping rzadziej stwierdzano parkinsonizm,
akatyzje i dystonie niz u pacjentéw leczonych stopniowo zwiekszanymi dawkami haloperydolu. Z powodu braku dokfadnych informacji
dotyczacych wczesniejszego wystepowania u tych pacjentdw ostrych lub przewlektych ruchowych zaburzen pozapiramidowych w chwili
obecnej nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze olanzapina wywotuje mniej pdznych dyskinez i (lub) innych pdZnych zaburzen
pozapiramidowych. 7) W przypadku nagtego przerwania stosowania olanzapiny zgtaszano wystgpienie ostrych objawdw, takich jak:
pocenie sie, bezsennos¢, drzenie, lek, nudnosci lub wymioty. 8) W badaniach klinicznych trwajgcych do 12 tygodni, stezenie prolaktyny
w 0soczu przekroczyto gérna granice normy u okoto 30% pacjentéw leczonych olanzapina, u ktérych stezenie prolaktyny na poczatku
badania byto w normie. U wiekszosci tych pacjentéow zwiekszenie stezenia prolaktyny byto na ogét tagodne i nie przekraczato dwukrotnej
gérnej granicy normy. 9) Dziatanie niepozadane zidentyfikowane w badaniach klinicznych w Ogélnej Bazie dotyczacej Olanzapiny. 10)
Oszacowana na podstawie wartosci mierzonych w badaniach klinicznych w Ogdlnej Bazie dotyczacej Olanzapiny. 11) Dziatanie
niepozadane zidentyfikowane ze zgtoszen spontanicznych po wprowadzeniu olanzapiny do obrotu, dla ktdrej czestos¢ wystepowania
zostata okreslona na podstawie danych w Ogdlnej Bazie dotyczacej Olanzapiny. 12) Dziatanie niepozadane zidentyfikowane ze zgtoszen
spontanicznych po wprowadzeniu olanzapiny do obrotu, dla ktérej czestos¢ wystepowania zostata oszacowana dla gdrnej granicy
przedziatu ufnosci 95% na podstawie danych w Ogélnej Bazie dotyczacej Olanzapiny. Diugotrwate stosowanie produktu (przez co
najmniej 48 tygodni). Odsetek pacjentéw, u ktérych wystepowaty istotne klinicznie zmiany zwigzane ze zwiekszeniem masy ciata,
stezenia glukozy, cholesterolu catkowitego, LDL, HDL lub triglicerydéw, zwiekszat sie z czasem. U dorostych pacjentéw po 9-12
miesigcach leczenia, tempo wzrostu Sredniego stezenia glukozy we krwi zmniejszato sie po okoto 6 miesigcach. Dodatkowe informacje
dotyczace szczegdlnych grup pacjentéw. W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw w podesztym wieku z rozpoznaniem otepienia,
obserwowano zwiekszong czestos¢ wystepowania zgondéw oraz niepozgdanych zdarzen naczyniowo- mézgowych u pacjentéw
przyjmujacych olanzapine w poréwnaniu z grupa placebo. Bardzo czestymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem
olanzapiny w tej grupie pacjentéw byty: nieprawidtowy chéd i upadki. Czesto obserwowano zapalenie ptuc, podwyzszong temperature
ciata, letarg, rumien, omamy wzrokowe i nietrzymanie moczu. W trakcie badan klinicznych u pacjentédw z chorobg Parkinsona, u ktérych
wystapita psychoza polekowa (agonisci dopaminy), bardzo czesto stwierdzano nasilenie objawdw parkinsonizmu i omamy. Wystepowaty
one czesciej w poréwnaniu z placebo. W jednym badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z rozpoznaniem epizodu manii w przebiegu
choroby afektywnej dwubiegunowej, skojarzone stosowanie olanzapiny z walproinianem wywotato neutropenie u 4,1% o0séb; czynnikiem
wptywajacym na jej wystgpienie mogto by¢ duze stezenie walproinianu w osoczu. W trakcie stosowania olanzapiny z litem lub
walproinianem zaobserwowano czestsze (>10%) wystepowanie drzenia, suchosci btony sluzowej jamy ustnej, zwiekszonego apetytu i
zwiekszenia masy ciata. Czesto stwierdzano réwniez zaburzenia mowy. W trakcie podawania olanzapiny w skojarzeniu z litem lub
walproinianem podczas aktywnej fazy leczenia (do 6 tygodni), u 17,4% pacjentdéw zaobserwowano zwiekszenie masy ciata 0 =7% w



stosunku do poczatkowej masy ciata. Dtugotrwale (do 12 miesiecy) stosowanie olanzapiny w celu zapobiegania nawrotom u pacjentéw z
choroba afektywng dwubiegunowg byto zwigzane ze zwiekszeniem masy ciata 0 =7% w stosunku do poczatkowej masy ciata u 39,9%
pacjentéw. Dzieci i mtodziez. Olanzapina nie jest wskazana w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie przeprowadzono
badan klinicznych poréwnujacych wptyw leku na mtodziez i na dorostych. Jednak poréwnano dane z badan z udziatem mtodziezy z
wynikami badan z udziatem dorostych. Ponizej opisane sg dziatania niepozadane zgtaszane z wiekszg czestoscig u mtodziezy (w wieku
od 13 do 17 lat) niz u pacjentéw dorostych lub dziatania niepozadane zgtaszane tylko podczas krdtkotrwatych badan klinicznych z
udziatem mtodziezy. Istotnie klinicznie zwiekszenie masy ciata (=7%) wystepuje znacznie czesciej w populacji mtodziezy niz u pacjentéw
dorostych, podczas podobnej ekspozycji. Wielko$¢ wzrostu masy ciata i odsetek pacjentdw w wieku mtodzienczym, u ktérych wystapito
istotne klinicznie zwiekszenie masy ciata, byty wieksze podczas dtugotrwatego stosowania produktu (co najmniej 24 tygodnie) w
poréwnaniu z obserwowanymi podczas krétkotrwatego leczenia. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane przedstawiono zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Czestosci wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto
(=1/10) i czesto (=1/100 do <1/10). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo czesto: zwiekszenie masy ciata[13], zwiekszenie
stezenia triglicerydéw[14], zwiekszenie apetytu. Czesto: zwiekszenie stezenia cholesterolu[15]. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo
czesto: uspokojenie polekowe (w tym: nadmierna potrzeba normalnego snu, letarg, sennos¢). Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: suchos¢
btony $luzowej jamy ustnej. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Bardzo czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych (AIAT, AspAT). Badania diagnostyczne. Bardzo czesto: zmniejszenie catkowitego stezenia bilirubiny, zwiekszenie
aktywnosci gamma glutamylotransferazy, zwiekszenie stezenia prolaktyny w osoczu[16]. 13) Po krétkotrwatej terapii (mediana trwania
22 dni) zwiekszenie masy ciata w stosunku do wartosci wyjsciowych (kg) o =7% wystepowato bardzo czesto (40,6%), czesto zas 0 =15%
(7,1%) i 0 225% (2,5%). Podczas dtugotrwatego stosowania produktu (co najmniej 24 tygodnie), wystgpito zwiekszenie masy ciata w
stosunku do wartos$ci poczatkowych 0 =7% u 89,4% pacjentéw, 0 =15% u 55,3% i 0 =25% u 29,1% pacjentéw. 14) Obserwowane w
przypadku zwiekszenia poczatkowego stezenia mierzonego na czczo z wartosci prawidtowych (<1,016 mmol/l) do duzych wartosci
(=1,467 mmol/l). Zmiany stezenia trigliceryddw mierzonego na czczo z wartosci granicznych (=1,016 do <1,467 mmol/l) do duzych
wartosci (=1,467 mmol/l). 15) Czesto obserwowano zmiany poczatkowego stezenia cholesterolu catkowitego mierzonego na czczo z
wartosci prawidtowych (<4,39 mmol/l) do duzych wartosci (=5,17 mmol/l). Zmiany poczatkowego stezenia cholesterolu catkowitego
mierzonego na czczo z wartosci granicznych (=4,39 do <5,17 mmol/l) do duzych wartosci (=5,17 mmol/l) wystepowaty bardzo czesto.
16) Zwiekszenie stezenia prolaktyny w osoczu byto zgtaszane u 47,4% mtodziezy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Zolaxa: 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg odpowiednio nr: 10968, 10970, 17752,
17751 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe
detaliczne leku Zolaxa: 10 mg x 30 tabl. powl.; 10 mg x 90 tabl.; 15 mg x 30 tabl. powl.; 15 mg x 90 tabl.; 20 mg x 30 tabl. powl.; 20 mg
x 90 tabl.; 5 mg x 30 tabl. powl.; 5 mg x 90 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 99,51; 279,22; 148,68; 415,67; 202,23; 554,15; 49,98;
142,23. Kwoty doptaty pacjenta dla leku Zolaxa: 10 mg x 30 tabl. powl.; 5 mg x 30 tabl. powl. (_1_Schizofrenia; _2_Choroba afektywna
dwubiegunowa) wynosza w PLN odpowiednio: 3,20; 3,25. Kwoty doptaty pacjenta dla leku Zolaxa: 10 mg x 90 tabl.; 15 mg x 30 tabl.
powl.; 15 mg x 90 tabl.; 20 mg x 30 tabl. powl.; 20 mg x 90 tabl.; 5 mg x 90 tabl. (Schizofrenia; Choroba afektywna dwubiegunowa)
wynoszg w PLN odpowiednio: 9,60; 4,80; 14,40; 8,89; 19,20; 4,80. ChPL: 2017.01.20.



