I SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

OLANZAPIN

Tableta té veshura me film - 10 mg
(Olanzapiné)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

¢ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

¢ Né qofté se keni pyetje t€ métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

¢ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

* Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Olanzapin dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Olanzapin

Si ta merrni Olanzapin

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Olanzapin

Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE OLANZAPIN DHE PERSE PERDORET
Olanzapina i pérket grupit t& barnave té quajtur antipsikotiké.
Olanzapina pérdoret pér trajtimin e skizofrenisé dhe té€ manisé
sé& moderuar deri né té réndé, e cila shogérohet me ¢rregullime
bipolare.

Ky bar trajton simptoma si: t& dégjuarit, té parit ose té ndjerit e
gjérave gé nuk ekzistojné, besime té gabuara, dyshime jo té
zakonshme. Personat e sémuré mund edhe té ndjejné
depresion, ankth ose tension.

Gijithashtu, Olanzapin pérdoret pér té trajtuar simptoma si: té
ndjerit hiperaktiv, me energji té tepért dhe ndonjéheré me
irritueshmeéri té shtuar. Ajo shérben gjithashtu si stabilizuese e
humorit.

2. PERPARA SE TE MERRNI OLANZAPIN

Mos merrni Olanzapin né gofté se:

- jeni alergjik (i mbindjeshém) ndaj olanzapinés apo ndonjé
pérbérési tjetér té tabletés; njé reaksion alergjik mund té
shfaget me: rash, té kruajtura, enjtje té fytyrés, enjtje t& buzéve
ose véshtirési né frymémarrje; nése ju ka ndodhur kjo gjé,
njoftoni mjekun tuaj;

- jeni diagnostikuar mé paré me probleme né sy, si p.sh. disa
lloj glaukomash (rritje e presionit né sy).

Tregoni kujdes té vecanté me Olanzapin

Barna té tilla mund té shkaktojné |évizje t€ pazakonta, kryesisht
té fytyrés ose té gjuhés. Nése ndodh kjo gjé pasi keni marré
Olanzapin, njoftoni mjekun.

Shumé rrallé, kéto barna shkaktojné njé kombinim té:
temperaturés, frymémarrjes sé shpejté, djersitjes, shtangésisé
sé& muskujve dhe pérgjumjes. Nése ju ndodh kjo gjé, njoftoni
menjéheré mjekun.

Nuk rekomandohet pérdorimi i Olanzapin tek pacientét e moshuar
me demencé, sepse mund té shkaktojé efekte anésore serioze.
Njoftoni mjekun sa mé shpejt té jeté e mundur nése vuani nga
njéra prej sémundjeve t& méposhtme:

diabet;

sémundje té zemrés;

sémundje té mélgisé ose té veshkave;

sémundje e Parkinsonit;

epilepsi;

probleme té prostatés;

bllokim i zorréve (ileus paralitik);

crregullime té gjakut;

insult ose “mini-insult” (simptoma té pérkohshme té insultit).
Nése vuani nga demenca, ju ose té aférmit tuaj duhet té
lajmérojné mjekun nése keni patur ndonjéheré insult ose
“mini-insult”.

Nése jeni mbi 65 vjeg, mjeku duhet t'ju monitorojé presionin e
gjakut.

Olanzapin nuk pérdoret né pacientét nén 18 vjeg.

F——n

I CROPING AREA 15x 25 cm
J

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése kohét e fundit keni
marré barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté.

Ndérkohé gé trajtoheni me Olanzapin mund t& merrni edhe barna
té tjera vetém nése mjeku jua lejon kété.

Nése merrni Olanzapin njékohésisht me antidepresivé ose barna
getésuese (pér trajtimin e ankthit, pér pagjumésiné), mund té
ndjeni pérgjumije.

Njoftoni mjekun nése merrni fluvoksaminé (antidepresiv) ose
ciprofloksacin (antibiotik), sepse mund té jeté i nevojshém
ndryshimi i dozés sé olanzapinés.

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni
nése ju trajtoheni me barna pér sémundjen e Parkinsonit.

Marrja e Olanzapin me ushgim dhe pije

Tabletat mund t&€ merren me ose pa ushgim.

Nuk duhet té& konsumoni alkool nése jeni duke marré Olanzapin,
sepse efekti i kombinuar i tyre mund t'ju shkaktojé pérgjumje.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Nése jeni shtatzéné apo planifikoni t& mbeteni shtatzéné,
késhillohuni me mjekun pérpara se té pérdorni Olanzapin.
Simptomat gé vijojné mund té shfagen tek té porsalindurit, nénat e
té ciléve jané trajtuar me tableta Olanzapin né tremujorin e fundit
(tre muajt e fundit té shtatzénisé): dridhje, ngurtési muskulare dhe
/ ose dobési, pérgjumje, axhitim, probleme té frymémarrjes, dhe
véshtirési né té ushqyer. Nése fémijés tuaj i shfaget ndonjé prej
kétyre simptomave, mund t’ju nevojitet t& kontaktoni mjekun.

Nuk duhet té ushgeni fémijén me gji ndérkohé qé merrni kété bar,
pasi sasi té vogla té olanzapinés mund té kalojné né quméshtin e
gjirit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk duhet té drejtoni automjetin ose té& pérdorni makineri nése
trajtoheni me Olanzapin sepse ky bar mund té shkaktojé
pérgjumije.

Informacion i réndésishém pér disa prej pérbérésve té
Olanzapin

Olanzapin pérmban laktozé, e cila éshté njé lloj sheqgeri. Nése
mjeku ose farmacisti ju ka théné se ju nuk i toleroni ose nuk i
tresni disa shegerna, flisni me mjekun pérpara se té& merrni kété
bar.

3. SI TA MERRNI OLANZAPIN

Gjithmoné merreni Olanzapin ekzaktésisht si¢ jua ka pérshkruar
mjeku juaj.

Mjeku do t'ju késhillojé pér dozén dhe kohézgjatjen e trajtimit me
Olanzapin.

Doza ditore e olanzapinés éshté 5 - 20 mg.

Késhillohuni me mjekun nése simptomat vazhdojné, por mos e
ndérprisni mjekimin nése mjeku nuk jua rekomandon kété gjé.
Olanzapin merret njé heré né dité. Pérpiquni gé tabletat t'i merrni
né té njéjtén kohé ¢do dité. Tabletat e veshura me film Olanzapin
duhet té gélltiten té plota me njé goté ujé.

Nése keni marré mé shumé Olanzapin

Nése keni marré mé shumé Olanzapin se sasia qé duhet té
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar,
ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi
urgjencén pér té& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gé duhet té ndérmerren.

Simptomat e mbidozimit pérfshijné: rrahje té shpejta té€ zemrés,
axhitim/agresivitet, probleme né té folur, Iévizje té& pazakonta
(kryesisht té fytyrés ose té gjuhés), nivel té ulur té vetédijes,
konfuzion akut, kriza epilepsie, koma, kombinimin e disa
simptomave (temperaturé, frymémarrje e shpejté, djersitje,
shtangési e muskujve dhe pérgjumje), ngadalésim i ritmit té
frymémarrjes, presion i larté ose i ulét i gjakut, ritém jonormal i
zemrés.

Né qofté se keni harruar té merrni Olanzapin

Né qofté se keni harruar t& merrni tabletén Olanzapin, merreni até
sa mé shpejt té jeté e mundur. Mos merrni dy tableta né té njéjtén
dité.

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Olanzapin

Nuk duhet té& ndérprisni marrjen e tabletave edhe nése ndiheni mé
miré. Eshté e réndésishme qé trajtimi t& vazhdojé pér aq kohé sa
ju ka késhilluar mjeku.

Nése papritur e ndérprisni trajtimin me Olanzapin, mund té
shfagen simptoma si: djersitje, véshtirési pér té fietur, tremor,
ankth, nauze ose té vjella.

Mjeku mund t'ju késhillojé qé té zvogéloni dozén gradualisht
pérpara se té ndérprisni trajtimin.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Olanzapin mund té shkaktojé efekte
anésore, ndonése jo ¢dokush i shfaq ato.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén
dhe zhduken kur doza reduktohet ose kur trajtimi ndérpritet. Disa
efekte anésore mund té ndodhin né fillim té trajtimit dhe té
largohen né ményré spontane me vazhdimin e tij.

Frekuenca e efekteve anésore t&€ mundshme tregohet né
tabelén e méposhtme:

Shumé té
zakonshme:

shfagen né mé shumé se 1 né 10 pérdorues

Té zakonshme: shfagen né mé pak se 1 né 10, por né mé

shumé se 1 né100 pérdorues

Jo té zakonshme: | shfagen né mé pak se 1 né 100, por né mé
shumé se 1 né 1.000 pérdorues

Té rralla: shfagen né mé pak se 1 né 1.000, por né mé

shumé se 1 né 10.000 pérdorues

Shumé té rralla: shfagen né mé pak se 1 né 10.000 pérdorues,

pérfshiré rastet e izoluara

Njoftoni menjéheré mjekun nése ju shfagen:

e |évizje té pazakonta (efekt anésor i zakonshém gqé mund té
preké deri né 1 né 10 pérdorues) kryesisht té fytyrés ose gjuhés;

e trombe gjaku né vena (efekt anésor jo i zakonshém gqé mund
té preké deri né 1 né 100 pérdorues) kryesisht né kémbé
(simptomat pérfshijné: enijtje, dhimbje dhe skugje né kémbé), té
cilét mund té Iévizin népérmjet enéve té gjakut deri né mushkeéri
duke shkaktuar dhimbje gjoksi dhe véshtirési né frymémarrje;
nése vini re ndonjé prej kétyre simptomave, kérkoni ndihmé
mjekésore menjéheré;

* njé kombinim i temperaturés, frymémarrjes mé té shpejté,
djersitjes, ngurtésisé muskulare dhe pérgjumjes (frekuenca e
kétij efekti anésor nuk mund té vlerésohet nga té dhénat qé
disponohen).

Efekte anésore shumé té zakonshme:

e shtim né peshé;

*  pérgjumje;

* rritje e nivelit té prolaktinés né gjak.

Né fazat e para té trajtimit, disa njeréz mund té pérjetojné
trullosje ose té fikét (me rrahje t& ngadalta té€ zemrés), kryesisht
kur ngrihen nga pozicioni shtriré ose ulur. Nése ky efekt nuk
kalon vetvetiu, njoftoni mjekun.

Té zakonshme:

¢ ndryshime té numrit té disa gelizave né gjak, ndryshime té

nivelit t& yndyrnave garkulluese dhe né fazat e hershme té

trajtimit, rritje e pérkohshme e enzimave té mélgisé;

rritie e nivelit t& sheqerit né gjak dhe né uring;

rritje e niveleve té acidit urik dhe kreatiné fosfokinazés né gjak;

uri e shtuar;

marrje mendsh;

mungesé getésie;

tremor;

|évizje té pazakonta (kryesisht té fytyrés ose té gjuhés);

konstipacion;

tharje goje;

rash;

pafuqi;

lodhje ekstreme;

mbaijtje e ujit, e cila gon né edemé té duarve, kyceve té

kémbéve ose té kémbéve;

temperaturé e lart€, dhimbje kygesh;

¢ crregullime seksuale si: libido e ulur tek meshkujt dhe femrat
ose ¢rregullime té ereksionit tek meshkujt.

Efektet anésore jo té& zakonshme pérfshijné: mbindjeshméri
(p.sh. enjtje né gojé dhe gryké, kruarje, rash); diabet ose
pérkeqgésim té diabetit, ndonjéheré té shogéruar me ketoacidozé
(ketone né gjak dhe uriné) ose koma; konvulsione, zakonisht té
shogéruar me histori konvulsionesh (epilepsi); ngurtési
muskulare ose spazma (pérfshiré lévizje té syve); sindromin e
kémbéve jo té geta; probleme me té folurin; rittém té ngadalshém
té zemrés; ndjeshméri ndaj drités sé diellit; gjakrriedhje nga
hunda; tendosje abdominale; humbje kujtese ose harresé;
inkontinencé urinare; mungesé té aftésisé pér té urinuar; rénie
flokésh; mungesé ose rrallim t& menstruacioneve; dhe
ndryshime té gjoksit tek meshkujt dhe femrat, p.sh. prodhim
jonormal t& quméshtit té gjirit ose rritje t&€ pazakonté té gjoksit.

Efektet anésore shumé té rralla pérfshijné reaksione alergjike
serioze si Reaksion nga Bari me Eozinofili dhe Simptoma
Sistemike (DRESS). DRESS shfaget fillimisht me simptoma té
ngjashme me gripin, me rash né fytyré i cili mé pas pérhapet,
temperaturé té larté, nyje limfatike t€ zmadhuara, nivele té rritura
té enzimave té mélgisé né analizat e gjakut dhe me rritje té njé
lloji t& gelizave té bardha té gjakut (eozinofili).

Efekte té tjera anésore t€ mundshme:

e ulje e temperaturés normale té trupit;

e ritém jonormal i zemrés;

* vdekje e menjéhershme, e pashpjegueshme;

¢ inflamacion i pankreasit, i cili shkakton dhimbje té forté
stomaku, temperaturé dhe té vjella;

¢ sémundje e mélgisé, e cila shfaget me zverdhje té Iékurés
dhe té té bardhave té syve;

¢ sémundje e muskujve, e cila shfaget me dhimbje té
pashpjegueshme.

Ndérkohé gé marrin Olanzapin, tek pacientét e moshuar me

demencé, mund té ndodhé: insult, pneumoni, inkontinencé

urinare, humbje e ekuilibrit, lodhje ekstreme, haluginacione

vizuale, rritje e temperaturés sé trupit, skugje e l€kurés dhe

shgetésime né ecje. Né kété grup pacientésh jané raportuar

edhe raste fatale.

Olanzapina mund té pérkegésojé simptomat tek pacientét me

sémundjen e Parkinsonit.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet, ose né

qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né

kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin

tuaj.

5. SI TA RUANI OLANZAPIN

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Olanzapin pas datés sé skadencés, e cila éshté
e shénuar né paketim.

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia!

Barnat nuk duhet té eliminohen me mbeturinat e shtépisé.
Pyesni farmacistin pér ményrén sesi t'i eliminoni ato.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Olanzapin — Tableta té veshura me film 10 mg.
Lénda vepruese éshté olanzapina.

Njé tableté e veshur me film pérmban 10 mg olanzapiné.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé€ monohidrat, celulozé
mikrokristalore, krospovidon, hidroksipropilcelulozé, stearat
magnezi.

Veshja e tabletés pérmban: opadry Il i bardhé, opadry blu.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta té veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'C% Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaitja.
(]D Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

' Kujdes.
L]

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
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Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2014.
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