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UPUTSTVO ZA LIJEK
▲ Onzapin®, 15 mg, oralna disperzibilna tableta

▲ Onzapin®, 20 mg, oralna disperzibilna tableta
Olanzapin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Onzapin i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Onzapin
3. Kako se upotrebljava lijek Onzapin
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Onzapin
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK ONZAPIN  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Onzapin sadrži aktivnu supstancu olanzapin. Lijek Onzapin pripada grupi ljekova koji se zovu antipsihotici i koristi se za liječenje sljedećih stanja: 

• šizofrenije, bolesti sa simptomima kao što su slušna, vidna ili osjećajna priviđenja stvari koje nisu prisutne, pogrešna uvjerenja, neuobičajena sumnjičavost i povučenost. Osobe s tom bolešću mogu se takođe osjećati depresivno, anksiozno ili napeto. 

• umjerenih do teških epizoda manije, stanja sa simptomima uzbuđenja ili euforije. 

Pokazalo se da lijek Onzapin sprječava ponavljanje tih simptoma kod pacijenata sa bipolarnim poremećajem kod kojih je epizoda manije reagovala na liječenje olanzapinom.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ONZAPIN
Lijek Onzapin ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na olanzapin ili na bilo koju od pomoćnih materija (navedene u dijelu 6.). Alergijska reakcija se prepoznaje kao osip, svrab, otok lica, otok usana ili problemi sa disanjem (kratak dah). Ako se kod Vas pojave ovi simptomi i znaci, odmah obavijestite Vašeg ljekara.

· Ako Vam je dijagnostikovano očno oboljenje kao što su određeni oblici glaukoma (povećan očni pritisak).
Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Onzapin.

· Ljekovi ove vrste mogu izazvati neuobičajene pokrete, uglavnom lica ili jezika. Ako Vam se to dogodi poslije upotrebe lijeka Onzapin, obavijestite Vašeg ljekara.

· Veoma rijetko, ljekovi ove vrste izazivaju pojavu groznice, ubrzanog disanja, znojenja, mišićne ukočenosti i ošamućenosti ili pospanosti. Ako se kod Vas pojave ovi simptomi, odmah obavijestite Vašeg ljekara.

· Ne preporučuje se primjena lijeka Onzapin kod starijih pacijenata sa demencijom, jer može doći do ispoljavanja ozbiljnih neželjenih dejstava.

· Primijećeno je povećanje tjelesne mase kod pacijenata koji uzimaju lijek Onzapin. Potrebno je da redovno kontrolišete svoju tjelesnu masu sa svojim ljekarom. Ako je potrebno, razmotrite da Vas ljekar uputi nutricionisti ili zatražite pomoć oko planiranja dijete. 
· Primijećene su velika koncentracija šećera i masti (triglicerida i holesterola) u krvi kod pacijenata koji uzimaju lijek Onzapin. Potrebno je da Vaš ljekar vrši analize krvi da provjeri koncentraciju šećera i određenih masti prije nego što započnete liječenje lijekom Onzapin i redovno tokom liječenja.

· Recite ljekaru ukoliko ste Vi ili neko u Vašoj porodici ranije imali krvne ugruške, jer su ljekovi poput ovog povezani sa stvaranjem krvnih ugrušaka.

Ako imate neku od sljedećih bolesti, što je prije moguće obavijestite Vašeg ljekara:

· Šećerna bolest

· Bolest srca

· Oboljenje jetre ili bubrega

· Parkinsonova bolest

· Epilepsija

· Problemi sa prostatom

· Poremećaj u radu tankog crijeva (paralitički ileus)

· Oboljenje krvi

· Moždani udar ili “mini šlog” (prolazni simptomi moždanog udara)

· Ako znate da možda imate nedovoljno soli u organizmu, kao posljedicu dugotrajnog teškog proliva i povraćanja ili zbog upotrebe diuretika (tableta za izlučivanje vode iz organizma)

Ako patite od demencije, Vi ili vaši rođaci ili osoba koja vodi računa o Vama, treba da obavijeste Vašeg ljekara u slučaju da ste bilo kad ranije imali moždani udar (šlog) ili “mini šlog.”

Ako ste stariji od 65 godina, rutinski će Vam se kontrolisati vrijednost krvnog pritiska.

Djeca i adolescenti
Lijek Onzapin® se ne primjenjuje kod pacijenata mlađih od 18 godina.
Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Dok uzimate lijek Onzapin, druge ljekove možete koristiti samo po savjetu Vašeg ljekara. Možete osjećati pospanost ako lijek Onzapin uzimate istovremeno sa antidepresivima ili ljekovima za liječenje anksioznosti ili nesanice (trankilizeri).

Naročito je važno da obavijestite svog ljekara ako uzimate:

· ljekove za liječenje Parkinsonove bolesti, 

· karbamazepin (antiepileptik i stabilizator raspoloženja), fluvoksamin (antidepresiv) ili ciprofloksacin (antibiotik), jer može biti neophodna promjena doze lijeka Onzapin.

Uzimanje lijeka Onzapin sa hranom ili pićem
Nemojte piti alkoholna pića dok uzimate lijek Onzapin, zbog toga što njihova istovremena primjena može izazvati pospanost.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Obavijestite Vašeg ljekara prije nego što uzmete ovaj lijeka ako ste trudni ili dojite, mislite da ste možda ostali u drugom stanju ili planirate trudnoću. Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni, prije nego što o tome porazgovarate sa Vašim ljekarom. Ne treba da uzimate ovaj lijek u periodu dojenja, jer se mala količina lijeka Onzapin pojavljuje u majčinom mlijeku.

Sljedeći simptomi se mogu pojaviti kod novorođenčadi čije su majke uzimale olanzapin u posljednjem trimestru trudnoće (posljednja tri mjeseca trudnoće): nevoljno drhtanje, ukočenost i/ili slabost mišića, pospanost, uznemirenost, problemi sa disanjem i teškoće pri hranjenju. Ukoliko se kod Vaše bebe pojavi bilo koji od navedenih simptoma, možda će biti potrebno da se obratite svom ljekaru.
Uticaj lijeka Onzapin na sposobnost upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Postoji rizik da ćete se osjećati pospano tokom uzimanja lijeka Onzapin. Ako Vam se to dogodi, ne upravljajte motornim vozilima i ne rukujte mašinama. Obratite se Vašem ljekaru.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Onzapin  

Lijek Onzapin, oralna disperzibilna tableta sadrži aspartam, izvor fenilalanina. Može biti štetan za osobe sa fenilketonurijom.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ONZAPIN
Lijek Onzapin uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ljekar će Vam reći koliko tableta lijeka Onzapin treba da uzmete, kao i koliko dugo treba da nastavite sa uzimanjem. Dnevna doza olanzapina je u rasponu između 5 mg i 20 mg. Obavijestite svog ljekara u slučaju da se kod Vas ponovo jave simptomi, ali ne prekidajte uzimanje lijeka sve dok Vam to ljekar ne kaže. 

Lijek Onzapin treba da uzimate jednom dnevno prateći uputstva ljekara. Pokušajte da uzimate lijek svakodnevno uvijek u isto vrijeme. Lijek možete uzimati nezavisno od obroka. 

Lijek Onzapin, oralne disperzibilne tablete je namijenjen za oralnu upotrebu. 

1. Držite blister za krajeve i odvojite jedno polje blistera od ostatka blistera, pažljivo odvajajući duž perforacije koja ga okužuje.
2. Pažljivo odvojite poleđinu.
3. Nježno istisnite tabletu.
4. Stavite tabletu u usta. Ona počinje da se rastvara odmah u ustima, pa se može lako progutati, s vodom ili bez nje. Usta moraju biti prazna prije nego što stavite tabletu na jezik.

Tabletu možete staviti i u punu čašu ili šolju vode, soka od pomorandže, soka od jabuke, mlijeka ili kafe, i promiješati. Ako se lijek uzima sa pićem, mješavina može promijeniti boju i postati mutna. Odmah je popijte. 
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Tablete se lako lome te njima treba pažljivo rukovati. Nemojte uzimati tablete vlažnim rukama zato što se mogu polomiti.
Ako ste uzeli više lijeka Onzapin nego što je trebalo

Kod pacijenata koji su uzeli više lijeka nego što je potrebno, javili su se sljedeći simptomi: ubrzan srčani rad, agitacija/agresivnost, problemi sa govorom, neuobičajeni pokreti (naročito lica ili jezika) i snižen nivo svijesti. Ostali simptomi koji se mogu javiti su: akutna konfuzija, konvulzije (epilepsija), koma, kombinacija groznice, ubrzanog disanja, znojenja, mišićne ukočenosti i pospanosti ili nesanice, usporavanje ritma disanja, aspiracija, visok ili nizak krvni pritisak, poremećaj srčanog ritma. Ako se kod Vas pojave ovi simptomi i znaci, pozovite Vašeg ljekara ili posjetite najbližu zdravstvenu ustanovu. Pokažite ljekaru kutiju lijeka koji uzimate.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Onzapin
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Uzmite tabletu čim se sjetite. Nemojte uzeti dvije doze u jednom danu.

Ako prestanete da uzimate lijek Onzapin
Nemojte prestati da uzimate lijek zato što se osjećate bolje. Važno je da uzimate lijek Onzapin onoliko dugo koliko Vam je ljekar rekao. Ako naglo prestanete da uzimate lijek, može doći do pojave sljedećih simptoma: znojenje, nesanica, tremor, anksioznost ili mučnina i povraćanje. Ljekar Vam može sugerisati da postepeno smanjujete dozu lijeka prije potpunog prekida terapije.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Onzapin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog ljekara ako imate:

- neuobičajene pokrete (česta neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) uglavnom lica i jezika;

- krvne ugruške u venama (povremena neželjena dejstva koja mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) posebno u nogama(simptomi uključuju oticanje, bol i crvenilo noge), koji se mogu kretati kroz krvne sudove do pluća, uzrokujući bol u grudima i otežano disanje. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potražite savjet ljekara;

- kombinaciju groznice, ubrzanog disanja, preznojavanja, mišićne ukočenosti i ošamućenosti ili pospanosti (učestalost ovog dejstva se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka).
Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju: povećaje tjelesne mase, pospanost, povećanje koncentracije prolaktina u krvi. U ranim fazama liječenja, neke osobe mogu osjetiti vrtoglavicu ili nesvjesticu (sa usporenim radom srca), posebno kod naglog ustajanja iz ležećeg ili sjedećeg položaja. Ovo obično prolazi samo po sebi, ali ukoliko ne prođe, obratite se Vašem ljekaru.
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju:

promjenu u broju nekih krvnih ćelija, cirkulišućih masti i u ranim fazama liječenja privremeno povećanje vrijednosti enzima jetre, povećanje koncentracije šećera u krvi i u urinu, povećanje nivoa mokraćne kiseline i kreatinin fosfokinaze u krvi, pojačan apetit, vrtoglavica, uznemirenost, nevoljno drhtanje(tremor), neuobičajeni pokreti(diskinezija), zatvor, suvoća usta, osip, gubitak snage(malaksalost), izraženi zamor, zadržavanje vode koje vodi oticanju ruku, zglobova i stopala, groznica, bol u zglobovima i poremećaj seksualne funkcije, kao što je smanjen libido kod muškaraca i žena ili erektilna disfunkcija kod muškaraca.
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju: preosjetljivost (npr. oticanje usta i grla, svrab, osip), dijabetes ili pogoršanje dijabetesa, ponekad povezano sa ketoacidozom (pojava ketone u krvi i urinu) ili komom, epileptični napadi, obično povezano sa prethodnom istorijom napada (epilepsija), ukočenost mišića ili spazam (grčevi) (uključujući spazme mišića očiju što odvodi do kružnih pokreta očnih jabučica), sindrom nemirnih nogu, teškoće sa govorom, usporen srčani rad, osjetljivost na sunčevu svjetlost, krvarenje iz nosa, abdominalna distenzija (nadutost stomaka), gubitak pamćenja ili zaboravnost, nemogućnost zadržavanja mokraće (inkontinencija), nemogućnost mokrenja, gubitak kose, odsustvo ili smanjenje menstrualnog ciklusa, promjene na dojkama kod žena i muškaraca, kao što je povećano stvaranje mlijeka ili uvećanje dojki.
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju: snižavanje normalne temperature tijela, poremećaj srčanog ritma, iznenadna neobjašnjiva smrt, zapaljenje pankreasa (gušterače) koje prouzrokuje jak bol u stomaku, groznicu i mučninu, oboljenje jetre koje je okarakterisano žutom prebojenošću kože i beonjača, bolest mišića koja se manifestvuje neobjašnjivim bolovima, produžena i/ili bolna erekcija.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek), uključujući i ozbiljne alergijske reakcije kao što su reakcije na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. Drug reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS se u početku pojavljuje u vidu simptoma koji su slični gripu sa osipom po licu a zatim se osip proširuje, visokom temperaturom, uvećanim limfnim čvorovima, povećanim vrijednostima enzima jetre koji se vide na testovima krvi i povećanjem određene vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofilija)
Tokom uzimanja olanzapina kod starijih pacijenata sa demencijom, može doći do nastanka moždanog udara, zapaljenja pluća, nevoljnog oticanja mokraće ili zadržavanja mokraće, padova, ekstremnog umora, vizuelnih halucinacija, porasta tjelesne temperature, crvenila kože i teškoća pri hodu. U ovoj populaciji pacijenata zabilježeni su i smrtni ishodi.

Kod pacijenata sa parkinsonizmom, primjena Onzapin-a može dovesti do pogoršanja simptoma bolesti.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ONZAPIN
Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe je 2 (dvije) godine.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Onzapin
Aktivna supstanca je: olanzapin.

Jedna oralna disperzibilna tableta sadrži 15 mg olanzapina. 

Jedna oralna disperzibilna tableta sadrži 20 mg olanzapina.

Pomoćne supstance su:

Magnezijum stearat;




L-Metionin;                                                             

Silicijum dioksid, koloidni bezvodni;


Hidroksipropil celuloza (niskosupstituisana);

Krospovidon; 

Aspartam (E591);                                                      

Celuloza, mikrokristalna;
Guar guma;
Magnezijum karbonat, teški;
Aroma pomorandže (Orange flavour Silesia 1209603133 Orange flavour Sensient 1013042).      

Kako izgleda lijek Onzapin i sadržaj pakovanja

Onzapin, 15 mg: žute, okrugle, bikonveksne, oralne disperzibilne tablete sa utisnutim “O2” na jednoj strani. Dijametar 9 mm.

Onzapin, 20 mg: žute, okrugle, bikonveksne, oralne disperzibilne tablete sa utisnutim “O3” na jednoj strani. Dijametar 10 mm.

Unutrašnje pakovanje: Alu/Alu blister.
Pakovanje: 28 oralnih disperzibilnih tableta, 4 blistera od po 7 tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o.

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Actavis Ltd

BLB 015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun, Malta

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.
Broj i datum dozvole
▲ Onzapin®, oralna disperzibilna tableta, 15 mg, blister, 28 (4x7) oralnih disperzibilnih tableta:
2030/20/1412 - 6536 od 15.12.2020. godine
▲ Onzapin®, oralna disperzibilna tableta, 20 mg, blister, 28 (4x7) oralnih disperzibilnih tableta:
2030/20/1413 - 6537 od 15.12.2020. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Decembar, 2020. godine
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