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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	▲SIZAP®, филм таблете, 5 mg, блистер, 30 филм таблета

▲SIZAP®, филм таблете, 10 mg, блистер, 30 филм таблета



	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Р. Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1 А,

81 000 Подгорица, Црна Гора


	▲SIZAP® 5 mg филм таблете

▲SIZAP® 10 mg филм таблете

оланзапин

	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Можда ћете жељети  да га поново  прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек је прописан  Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек SIZAP® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек SIZAP®
3. Како се употребљава лијек SIZAP®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек SIZAP®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  SIZAP® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	SIZAP®припада групи љекова који се називају антипсихотици и  користи  се за лијечење сљедећих болести:
· Шизофреније, болести за коју  је карактеристично да пацијент чује, види или осјећа ствари које не постоје, да је увјерен у ствари које нијесу истините и да је необично сумњичав и повучен. Људи који болују од ове болести такође се могу осјећати депресивно, узнемирено и напето.

· Умјерене до тешке маничне епизоде, стања са симптомима превелике узбуђености или еуфорије. 
SIZAP® спречава поновно јављање ових симптома код пацијената са биполарним поремећајем који у маничним епизодама реагују на оланзапин.



	2. Шта треба да знате прИје него што узмете лИјек SIZAP®

	

	Лијек SIZAP® не смијете користити:

	· Ако сте алергични (преосјетљиви) на оланзапин или неки други састојак овог лијека (видјети одјељак 6). Aлергијске реакције се могу препознати као осип, свраб, отицање лица или усана, отежано дисање. Ако Вам се ово  деси, обавијестите Вашег љекара.
· Ако Вам је  раније дијагностиковано  обољење очију  као што је глауком (повишен очни притисак).


	Када узимате лијек SIZAP®, посебно водите рачуна:

	· Није препоручљива употреба лијека SIZAP®  код старијих пацијената са деменцијом, зато што може доћи до појаве озбиљних нежељених дејстава. 
· Љекови из ове групе могу проузроковати невољне покрете, најчешће лица или језика. Ако Вам се ово деси послије примјене лијека SIZAP® , обавијестите свог љекара.
· Веома ријетко, љекови из ове групе  могу узроковати  комбинацију симптома као што су грозница, убрзано дисање, знојење, мишићна укоченост, дремљивост или поспаност. Ако се ово деси код Вас, одмах се обратите свом љекару.
· Повећање тјелесне масе је било забиљежено код пацијената који су узимали лијек SIZAP®. Ви и Ваш љекар треба редовно да контролишете Вашу тјелесну масу. 
· Повишени ниво шећера у крви и повишени ниво масти (триглицерида и холестерола) је примјећен код пацијената који су узимали лијек SIZAP®. Ваш љекар треба да Вам провјерава ниво шећера у крви и одређених масти прије него што почнете са узимањем лијека SIZAP® као и редовно током терапије.
· Реците Вашем љекару ако Ви или неко други у вашој породици има историју стварања крвних угрушака, јер је овај лијек повезан са могућношћу стварања крвних угрушака.
Уколико имате неку од наведених болести, одмах обавијестите Вашег љекара:

·  Мождани удар (шлог) или ''мали'' шлог (пролазни симптоми шлога) 
· Паркинсонову болест
· Проблеме са простатом
· Блокаду цријева (паралитички илеус)
· Обољење јетре или бубрега
· Поремећаје у крви
· Срчано обољење
· Шећерну болест

· Епилепсију
Уколико патите од деменције, Ви или Ваш старатељ/рођак би требало да обавијести Вашег љекара ако сте некада  имали шлог или ''мали'' шлог. 
Уколико имате више од 65 година, Ваш љекар може редовно пратити Ваш крвни притисак, што је уобичајена мјера опреза. 

Дјеца и адолесценти
SIZAP® није намијењен пацијентима млађим од 18 година.



	Примјена других љекова

	Молимо Вас реците Вашем љекару ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек, укључујући и љекове који се не прописују на рецепт. 

Док сте на терапији лијеком  SIZAP®, узимајте друге љекове само ако Вам је љекар тако рекао. 

Можете осјетити поспаност ако узимате лијек SIZAP® у комбинацији са антидепресивима или љековима који се користе код анксиозних стања или у комбинацији са љековима за спавање (транквилизери).

Обавијестите Вашег љекара ако узимате, или сте до недавно узимали било које друге љекове. 
Посебно нагласите Вашем љекару уколико узимате: 

· љекове за Паркинсонову болест.

· Карбамазепин (антиепилептик и стабилизатор расположења), флувоксамин (антидепресив) или ципрофлоксацин (антибиотик), с обзиром да ће бити неопходна промјена дозе лијека SIZAP® . 



	Узимање лијека SIZAP® са храном или пићима

	Немојте узимати алкохол ако сте на терпији лијеком SIZAP®, с обзиром да њихова истовремена примјена може довести до поспаности. 

	Примјена лијека SIZAP® у периоду трудноће и дојења

	Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом  прије узимања овог лијека.

Ако сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, реците то што прије Вашем љекару. Лијек не би требало да употребљавате док дојите, зато што мале количине лијека SIZAP® могу проћи у млијеко мајке.

Сљедећи симптоми се могу примјетити код новорођенчади чије су мајке узимале лијек SIZAP® у посљедњем триместру трудноће (посљедња три мјесеца трудноће): дрхтање, укоченост и/или слабост мишића, поспаност, узнемиреност, проблеми са дисањем и тешкоће при храњењу. Уколико Ваша беба има било који од ових симптома, можда ће бити неопходно да контактирате љекара.


	Утицај лијека SIZAP® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Постоји ризик од поспаности уколико узимате лијек SIZAP®. Ако се то догоди, немојте возити или управљати машинама. Обавијестите  Вашег љекара о томе.

	Важне информације о неким састојцима лијека SIZAP®

	Овај лијек садржи лактозу. Ако Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на неке шећере, контактирајте га прије узимања овог лијека.

	3. КАКО се употребљава лИјек SIZAP®

	Увијек узимајте овај лијек онако како Вам је љекар прописао. Уколико нијесте сигурни, можете провјерити са Вашим љекаром или фармацеутом.

Ваш љекар ће Вам рећи колико таблетa и колико дуго треба да узимате лијек SIZAP® .

Дневна доза лијека SIZAP® је између 5 и 20 mg. Консултујте Вашег љекара ако Вам се симптоми поново појаве  али немојте да прекинете са узимањем лијека SIZAP®  осим уколико Вам  љекар тако препоручи .

Лијек SIZAP®  треба да узимате једном дневно како Вам је љекар препоручио. Покушајте да узимате таблете сваки дан у исто вријеме.

Лијек SIZAP® можете узимати са храном или без ње. SIZAP® таблете су за оралну употребу. Таблету треба прогутати цијелу са довољном количином воде.



	Ако сте узели више лијека SIZAP® него што је требало  

	Пацијенти који су узели више лијека SIZAP® него што је требало, осјетили су сљедеће симптоме: убрзано лупање срца, узнемиреност/агресивност, проблеме са говором, појаву невољних покрета (посебно лица или језика) и  смањени ниво свијести. Други симптоми могу бити: изненадна  конфузија, напади (епилепсија), кома, комбинација грознице, убрзаног дисања, знојења, мишићне укочености и дремљивости или поспаности, успорено дисање, аспирација, висок или низак крвни притисак, неправилни срчани ритам. Одмах контактирајте Вашег љекара или идите до најближе болнице. Покажите љекару паковање Ваших таблета.



	Ако сте заборав или да узмете лијек SIZAP®

	Узмите лијек чим се сјетите. Не узимајте дуплу дозу да би надокнадили прескочену дозу, односно не узимајте двије дозе у току  дана.


	Ако нагло престанете да узимате лијек SIZAP®

	Немојте престати са узимањем лијека само зато што се боље осјећате. Важно је да узимате лијек SIZAP®  онолико дуго колико Вам је љекар препоручио.

Ако нагло престанете са узимањем лијека SIZAP®, могу се јавити симптоми као што су знојење, несаница, тремор, анксиозност или мучнина и повраћање.

Ваш љекар Вам може препоручити  да прије престанка терапије постепено смањујете  дозу лијека.

Ако имате било каквих додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, лијек SIZAP® може да има  нежељена дејства, мада се она не морају јавити код свих пацијената.

Одмах се обратите љекару ако имате: 
· Неуобичајене покрете (често нежељено дејство које се јавља код 1 од 10 пацијената) углавном лица или језика;
· Крвне угрушке у венама (повремено нежељено дејство које се јавља код 1 од 100 пацијената) нарочито у ногама (симптоми укључују оток, бол и црвенило ноге), који се могу кретати кроз крвне судове и доспјети до плућа изазивајући бол у грудима и тешкоће у дисању. Уколико примјетите било који од ових симптома одмах се обратите љекару;
· Комбинацију грознице, убрзаног дисања, знојења, укочености мишића и ошамућености или поспаности (учесталост појављивања овог нежељеног дејства се не може процјенити на основу расположивих података).
Веома честа нежељена дејства (чешће од 1 на 10 пацијената који узимају лијек)укључују пораст тјелесне масе; поспаност; и повећање нивоа пролактина у крви. У раном стадијуму терапије, неки пацијенти могу осјетити вртоглавицу или несвјестицу (са спорим срчаним ритмом), посебно код наглог устајања из лежећег или сједећег положаја. Ово обично пролази само по себи али ако не прође, обратите се Вашем доктору.
Честа нежељена дејства (јављају се код 1 од 10 пацијената који узимају лијек)укључују промјене у броју неких крвних ћелија, циркулишућих масти и на почетку лијечења, пролазно повећање јетриних ензима; повећање нивоа шећера у крви и урину; повећање нивоа уричне киселине и креатин фосфокиназе у крви; појачан апетит, вртоглавица, узнемиреност, тремор, невољни покрети (дискинезија), затвор , сува уста, осип, губитак снаге (малаксалост), изражени замор, задржавање воде које води отицању руку, чланака или стопала, грозница, бол у зглобовима и сексуална дисфункција, као што је смањен либидо код мушкараца и жена, или еректилна дисфункција код мушкараца.

Повремена нежељена дејства (јављају се код 1 од 100 пацијената) укључују преосјетљивост (отицање уста и грла, свраб, осип); шећерну болест или погоршање шећерне болести, понекад праћено кетоацидозом (присуство кетона у крви и мокраћи) или комом; нападе, најчешће се јављају када су и раније постојали напади (епилепсија); укоченост мишића или спазам (укључујући очне покрете – колутање очима); говорне сметње; успорени срчани ритам; осјетљивост на сунце; крварење из носа; избачени стомак; губитак памћења или заборавност; немогућност задржавања мокраће; немогућност мокрења;губитак косе; губитак или кашњење менструалног циклуса; промјене на дојкама код мушкараца и жена као што је нормално стварање млијека или ненормалан раст дојки.

Ријетка нежељена дејства  (јављају се код 1 од 1000 пацијената): укључују снижавање нормалне тјелесне температуре; неправилан  ритам срца; изненадну смрт нејасног узрока; запаљење панкреаса што  проузрокује јак бол у стомаку, грозницу и осјећај мучнине; обољење јетре које је окарактерисано жутом кожом и жутим беоњачама; обољење мишића присутно као необјашњиви болови (у мишићима); и продужена и/или болна ерекција.
Током узимања оланзапина, код старијих пацијената са деменцијом може  се јавити мождани удар (шлог), упала плућа (пнеумонија), немогућност задржавање мокраће (уринарна инконтиненција), падови, изражен замор, визуелне халуцинације, пораст  тјелесне температуре, црвенило коже и отежан ход. Код ове групе пацијената пријављени су и неки смртни случајеви. 

Код пацијената са Паркинсоновом болешћу лијек  SIZAP® може погоршати симптоме.

Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК SIZAP®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	Три (3) године.

Немојте користити лијек SIZAP® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.



	Чување

	Чувати у оригиналном паковању на температури до 30°C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нису потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек SIZAP®

	· Активна супстанца је оланзапин.
Једна филм таблета садржи 5 mg или 10 mg оланзапина.

· Остали састојци су: Таблетно језгро: лактоза, монохидрат; скроб, кукурузни; хидроксипропилцелулоза, нискосупституисана; магнезијум стеарат, Облога таблете: Оpadry II 33G28707 бијели (хипромелоза; титан диоксид; лактоза, монохидрат; макрогол 4000; глицерол триацетат).


	Како изгледа лијек SIZAP®  и садржај паковања

	SIZAP® су бијеле, округле, биконвексне филм таблете, без ознака на обије стране.

Картонска кутија садржи 3 Alu-Alu блистера по 10 таблета у сваком блистеру и упутство.

	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Бул. Светог Петра Цетињског 1 А,

81 000 Подгорица,Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 

	Август, 2013.


	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на  љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:

	▲SIZAP®, филм таблете, 5 mg, блистер, 30 филм таблета: 2030/13/322 – 1371 од 30.08.2013 године
▲SIZAP®, филм таблете, 10 mg, блистер, 30 филм таблета:2030/13/324 – 1372 од 30.08.2013 године
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