Sp. zn. sukls103717/2020
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Egolanza 5 mg potahované tablety
Egolanza 10 mg potahované tablety
Egolanza 15 mg potahované tablety
Egolanza 20 mg potahované tablety

olanzapinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Egolanza a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Egolanza uzivat
3. Jak se Egolanza uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Egolanza uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Egolanza a k ¢emu se pouziva

Egolanza obsahuje G¢innou latku olanzapin. Egolanza patii do skupiny 1é¢ivych ptipravku nazyvanych

antipsychotika a pouziva se k 1é¢bé nasledujicich stavi:

o schizofrenie, nemoci, jejimiz ptiznaky jsou pocity, ze slysite, vidite nebo citite véci, které
nejsou skute¢né, chybna presvédceni, neobvykla podeziivavost a uzavieni se. Lidé trpici touto
nemoci se rovnéz mohou citit sklicené, izkostn€ nebo v napéti.

o stiedni az tézké manické epizody, stavu, jehoz piiznaky jsou vzruseni a euforie.

Egolanza pfedchazi navratu téchto ptiznaki u pacientl s bipolarni poruchou, u kterych jiz diive
manicka epizoda odpovidala na 1é¢bu olanzapinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Egolanza uZivat

NeuZivejte piipravek Egolanza

o jestlize jste alergicky(a) na olanzapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergicka reakce se projevi jako vyrazka, svédéni, opuchly oblicej, oteklé
rty nebo dusnost. Pokud k tomu dojde u Vas, oznamte to oSetfujicimu Iékafi;

o jestlize trpite o¢nimi problémy, jako je urcity typ glaukomu (zvyseny nitrooc¢ni tlak).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Egolanza se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

o Uziti ptipravku Egolanza u starSich pacientd s demenci se nedoporucuje, protoze mize mit
vazné nezadouci ucinky.
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o Léky tohoto typu mohou zptisobovat neobvyklé pohyby, zejména obliceje nebo jazyka. Dojde-li
k tomu po podani ptipravku Egolanza, oznamte to 1ékafi.

o Velmi vzacné mohou Iéky tohoto typu zptisobovat horec¢ku, zrychlené dychani, poceni,
svalovou ztuhlost a ospalost nebo spavost. Dojde-li k tomu, oznamte to ihned 1ékafi.
o U pacientt uzivajicich ptipravek Egolanza byl pozorovan narust télesné hmotnosti. Vy i V4§

1ékat byste méli Vasi vahu pravideln¢ kontrolovat. V ptipadé potieby zvazte konzultaci
s dietologem nebo pomoc s dietnim planem.

o U pacientl uzivajicich ptipravek Egolanza bylo pozorovano zvyseni hladiny cukru a hladiny
tukd (triglyceridy a cholesterol) v krvi. Pfed zahdjenim uzivani ptipravku Egolanza a pravidelné
Vv prubéhu 1é¢by ma Vas 1ékat provadét krevni testy pro kontrolu hladiny cukru a nékterych tukt
Vv Krvi.

o Porad'te se s I¢karem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize
s krevnimi srazeninami, Uzivani 1é¢ivych piipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

Trpite-1i nékterou z nasledujicich chorob, oznamte to co nejdiive osetiujicimu Iékafi:

o cévni mozkova ptihoda nebo mala mozkova piihoda (pfechodné ptiznaky cévni mozkové

ptihody)

Parkinsonova nemoc

potize s prostatou

stitevni nepruchodnost (paralyticky ileus)

onemocnéni jater nebo ledvin

krevni onemocnéni

srde¢ni onemocnéni,

cukrovka

zachvaty

pokud vite, Ze v duisledku dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo uzivani diuretik

(tablet na odvodnéni), mizete mit nedostatek soli

Pokud trpite demenci, informujte prosim Vy, Vas ptibuzny nebo opatrovnik Vaseho 1ékaie, pokud jste
nékdy v minulosti prodélal(a) mozkovou mrtvici nebo malou mozkovou piihodu.

Je-li Vam vice nez 65 let, mize 1ékai jako béZné opatieni kontrolovat Vas krevni tlak.

Déti a dospivajici
Ptipravek Egolanza neni uréen pacientiim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Egolanza

Béhem lécby ptipravkem Egolanza uzivejte jiné 1éky pouze se souhlasem Vaseho 1ékafe. Soucasné
uzivani pfipravku Egolanza s 1éky proti depresim, tizkosti, nebo s takovymi, které vam pomahaji spat
(trankvilizéry), mize zptsobovat ospalost.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Upozornéte svého I€kare, zejména pokud uzivate:

o léky na Parkinsonovu nemoc.

o karbamazepin (1ék k 1é¢bé epilepsie a stabilizator nalady), fluvoxamin (antidepresivum) nebo
ciprofloxacin (antibiotikum) - mtize byt zapotiebi upravit davku pripravku Egolanza.

Egolanza s alkoholem
Béhem lécby piipravkem Egolanza nepijte zadny alkohol, kombinace ptipravku spole¢né s alkoholem
miiZe zpusobovat ospalost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.
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Tento 1€k by vam nemé&l byt podan, kdyz kojite, jelikoz se malé mnozZstvi pfipravku Egolanza mtize
dostat do matetfského mléka.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly ptipravek Egolanza v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
tehotenstvi) se mohou vyskytnout tyto priznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznaki, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécba pripravkem Egolanza mutize zptsobovat pocit ospalosti. V tomto piipadé nefid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje a uvédomte svého 1ékare.

Egolanza obsahuje laktosu.
Pokud Vas 1ékar informoval, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, kontaktujte svého 1ékare
predtim, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se Egolanza uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas 1ékar urci, kolik tablet ptipravku Egolanza brat a jak dlouho je uZivat. Denni davka p¥ipravku
Egolanza se pohybuje mezi 5 a 20 mg. Objevi-li se znovu ptiznaky nemoci, oznamte to 1ékafi, ale
nepiestavejte s uzivanim pfipravku Egolanza, pokud tak 1ékaf nerozhodne.

Ptipravek Egolanza byste méli uzivat jednou denné dle pokynt svého 1ékate. Pokuste se tablety uzivat
vzdy ve stejnou denni dobu, neni dulezité, zda béhem jidla ¢i nala¢no. Ptipravek Egolanza je uréen
k podani tsty. Tablety pfipravku Egolanza spolknéte celé s trochou vody.

Smg tabletu lze rozdglit na stejné davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek Egolanza neni uréen pacientim mlad$im 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Egolanza, nez jste mél(a)

U pacientu, ktefi uzili vétsi mnozstvi piipravku Egolanza, nez méli, se projevily nasledujici ptiznaky:
zrychleni srde¢niho tepu, agitovanost (pohybovy neklid)/agresivita, problémy s fe¢i, nezvyklé pohyby
(zvlaste tvare nebo jazyka), snizena uroven védomi. Dalsi znamky mohou byt: nahla zmatenost, kiece
(epileptické), koma (hluboké bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni, ztuhlosti
svalll a ospalosti ¢i spavosti, zpomaleni dychani, aspirace (vdechnuti napf. potravy nebo tekutiny),
vysoky nebo nizky krevni tlak, abnormalni srde¢ni rytmus. Uvédomte ihned svého 1ékate nebo
nemocnici, pokud zaznamenate nektery z vyse uvedenych piiznakt. Ukazte 1ékafi své baleni
ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Egolanza:
Vezméte si ptipravek ihned, jak si to uvédomite. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Egolanza
Nepfrestavejte uzivat piipravek pouze proto, ze se citite 1épe. Je dulezité, abyste ptipravek Egolanza
uzival(a) tak dlouho, jak uréil VVas 1ékat.

Pokud ukon¢ite uzivani piipravku Egolanza nahle, mohou se u Vas objevit ptiznaky jako poceni,

neschopnost spat, ties, uzkost nebo nevolnost a zvraceni. Vas 1ékai Vam pred ukoncenim 1é¢by
pravdépodobné navrhne snizovat davku postupné.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.

MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas objevi:

neobvyklé pohyby (Casty nezadouci ucinek, ktery miize postihnout az 1 osobu z 10) obzvlast
obliCeje a jazyka;

krevni srazeniny v zilach (mén¢ Casty nezadouci G¢inek, ktery mize postihnout az 1 osobu ze
100) zvlasté dolnich koncetin (piiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni konéetiny), které
mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize
zpozorujete nektery z téchto priznakil, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc;

kombinace hore¢ky, zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a ospalosti nebo spavosti
(Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho uéinku nelze z dostupnych udaji uréit).

Velmi casté nezddouci ucinky: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Pribyvani na vaze

Spavost

ZvysSeni hodnot hormonu prolaktinu (hormon stimulujici tvorbu mléka) v Krvi

Nektefi nemocni mohou na poc¢atku 1€cby pocitovat zavraté nebo mit pocit na omdleni

(s pomalou srdeéni ¢innosti), obzvlast’ pii vstavani z lehu nebo sedu. Tyto pocity obvykle samy
odezni, v opa¢ném piipad¢€ to oznamte svému lékati.

Casté nezdadouct uicinky: (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

Zmény hladin nékterych krevnich bunék a tukt v krvi

Docasné zvyseni jaternich enzymi na poc¢atku l1écby

Zvyseni hladiny cukrti v krvi a moci

Zvyseni hladin kyseliny mo¢ové a kreatinfosfokinazy v Krvi
Pocit zvyseného hladu

Zavratg

Neklid

Ttes

Neobvyklé pohyby (obzvlast’ obliceje a jazyka)

Zécpa

Sucho v ustech

Vyrazka

Slabost

Silna tnava

Hromadéni vody vedouci k otoktim rukou, kotnikd nebo nohou
Horecka

Bolesti kloubu

Sexualni poruchy, jako napf. snizena pohlavni touha u muzi a zen nebo poruchy erekce u muzi.

Méné casté nezdadouci ucinky: (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Precitlivélost (napt. otok v ustech a krku, svédéni, vyrazka)

Cukrovka nebo zhorSeni cukrovky obcas spojené s ketoacidozou (ketony v krvi nebo moci)
nebo bezvédomim

Kiece, obvykle spojené s jejich pfedchozim vyskytem (epilepsie)

Ztuhlost svald nebo kiece (v¢etné€ oénich pohybu)

Syndrom neklidnych nohou

Problémy s feci
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Koktani

Pomala srdecni ¢innost

Ptecitlivélost na slunecni svétlo

Krvéceni z nosu

Nafouklé¢ bticho

Nadmémeé slinéni

Ztrata paméti nebo zapomnétlivost

Unik mo¢i

Neschopnost se vymodit

Padani vlast

Vynechani nebo prodlouzeni menstruacniho cyklu.
Zmény prsi u muzi a zen, jako napt. abnormalni tvorba mléka nebo abnormalni zvétSeni prst.

Vzacné nezadouct ucinky: (mohou postihnout az 1z 1 000 osob).

Snizeni normalni télesné teploty

Abnormalni srde¢ni rytmus

N4hlé nevysvétlitelné umrti

Zanét slinivky btisni zpasobujici silné bolesti bficha, horecku a nevolnost
Jaterni onemocnéni projevujici se zezloutnutim pokozky a bélma oci
Svalové onemocnéni projevujici se bolestmi nejasného ptivodu
Prodlouzena a/nebo bolestiva erekce

Béhem uzivani piipravku Egolanza se mtize u starSich 0sob (nad 65 let) s demenci vyskytnout
mozkova mrtvice, zapal plic, problémy s udrzenim moci, pady, extrémni inava, zrakové halucinace,
zvysSena télesna teplota, zarudnuti kize a poruchy chtize. U této skupiny pacientl bylo v nékolika
ptipadech hlaSeno umrti.

U pacientu s Parkinsonovou nemoci mtize Egolanza zhorSovat jeji ptiznaky.

Velmi vzacné nezaddouci ucinky zahrnuji zavazné alergické reakce, jako je 1ékova reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky (DRESS). DRESS se zpocatku projevuje ptiznaky podobnymi chfipce a
vyrazkou v obli¢eji s naslednym rozsifenim vyrazky, vysokou horeckou, zvét§enim lymfatickych
uzlin, vzestupem hladin jaternich enzym zjisténych pti vysetfeni krve a rovnéz zvySenim poctu
ur¢itého typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Egolanza uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti (napi. zbarveni).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Egolanza obsahuje

- Lécivou latkou je olanzapinum (olanzapin). Jedna tableta pfipravku Egolanza obsahuje 5 mg,
10 mg, 15 mg nebo 20 mg 1é¢ivé latky. Pfesné mnozstvi je zobrazeno na Vasem baleni
ptipravku Egolanza.

- Pomocnymi latkami jsou:

Egolanza 5 mg potahované tablety

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (40,98 mg), hyprolosa, krospovidon,
magnesium-stearat.

Potah tablety: hypromelosa, chinolinova zlut’ (E104), potahova soustava opadry-Y-1-7000 bila
(hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400).

Egolanza 10 mg potahované tablety

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (81,97 mg), hyprolosa, krospovidon,
magnesium-stearat.

Potah tablety: hypromelosa, chinolinova zlut’ (E104), potahova soustava opadry-Y-1-7000 bila
(hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400).

Egolanza 15 mg potahované tablety

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (122,95 mg), hyprolosa, krospovidon,
magnesium-stearat.

Potah tablety: hypromelosa, chinolinova Zlut’ (E104), potahova soustava opadry-Y-1-7000 bila
(hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400).

Egolanza 20 mg potahované tablety

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (163,94 mg), hyprolosa, krospovidon,
magnesium-stearat.

Potah tablety: hypromelosa, chinolinova Zlut’ (E104), potahova soustava opadry-Y-1-7000 bila
(hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400).

Jak Egolanza vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled

Egolanza 5 mg potahované tablety

Zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané a znakem ,,E* a kodem
402 na stran¢ druhé.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Egolanza 10 mg potahované tablety
Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety se znakem ,,E* a kodem 404 na jedné strané.

Egolanza 15 mg potahované tablety
Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety se znakem ,,E* a kodem 405 na jedné strané.

Egolanza 20 mg potahované tablety
Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety se znakem ,,E* a kdédem 406 na jedné strané.

Velikost baleni
Egolanza 5 mg potahované tablety
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28, 42, 49 nebo 56 potahovanych tablet balenych v OPA/AI/PVC//AI blistru a papirové krabicce.

Egolanza 10 mg potahované tablety
28, 42, 49 nebo 56 potahovanych tablet balenych v OPA/AI/PVC//AI blistru a papirové krabicce.

Egolanza 15 mg potahované tablety
28, 42, 49 nebo 56 potahovanych tablet balenych v OPA/AI/PVC//AI blistru a papirové krabicce.

Egolanza 20 mg potahované tablety
28, 42, 49 nebo 56 potahovanych tablet balenych v OPA/AI/PVC//AI blistru a papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi at 118-120.
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg ¢punmupanu TabaeTKu
Ceska republika: Egolanza

Mad’arsko: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmtabletta

Litva: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas tabletes
Polsko: Egolanza

Rumunsko: Egolanza 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 4. 2020
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