Prospecto: informacion para el <paciente> <usuario>

Olanzapina TecniGen 5 mg comprimidos recubiertos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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1. Qué es Olanzapina TecniGen 5 mg comprimidos y para qué se utiliza

Olanzapina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antipsicéticos.

Olanzapina TecniGen se utiliza para tratar

N

una enfermedad con sintomas tales como oir, ver o sentir cosas irreales, creencias erréneas, suspicacia
inusual, y tendencia al retraimiento. Las personas que sufren esta enfermedad pueden encontrarse,
ademas, deprimidas, ansiosas o tensas.

un trastorno caracterizado por sintomas tales como sentirse euférico, tener una energia exagerada, una
necesidad de dormir mucho menos de lo habitual, hablar muy deprisa con fuga de ideas y, a veces, una
irritabilidad considerable. Es también un estabilizador del animo que previene la aparicion de
variaciones extremas en el estado de &nimo asociadas a esta enfermedad.

. Antes de tomar TecniGen 5 mg comprimidos recubiertos

NO TOME OLANZAPINA TECNIGEN:

Si es alérgico (hipersensible) a olanzapina o a cualquiera de los demas componentes de Olanzapina. La
reaccion alérgica puede manifestarse en forma de erupcion, picor, hinchazon de la cara o de los labios o
dificultad para respirar. Si le pasara esto, digaselo a su médico.

Si previamente se le ha diagnosticado glaucoma de angulo estrecho.

TENGA ESPECIAL CUIDADO CON OLANZAPINA TECNIGEN:

Medicamentos de este tipo pueden provocar movimientos inusuales, sobre todo en la cara o en la
lengua. Si le pasara esto después de haber tomado Olanzapina, digaselo a su médico.

Muy raramente, medicamentos de este tipo producen una combinacion de fiebre, respiracion acelerada,
sudoracion, rigidez muscular y somnolencia. Si le ocurriera esto, pdngase de inmediato en contacto con
su médico.
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— Si usted o alguien en su familia tiene antecedentes de coagulos sanguineos, estos medicamentos pueden
asociarse con la formacion de los mismos.

Si usted padece cualquiera de las siguientes enfermedades, digaselo a su médico lo antes posible:
— Diabetes

— Enfermedad del corazon

— Enfermedad del higado o rifién

— Enfermedad de Parkinson

— Epilepsia

— Problemas de prostata

— Bloqueo intestinal (leo paralitico)

— Trastornos de la sangre

— Accidente cerebrovascular o accidente isquémico transitorio

Si usted sufre demencia, usted o su cuidador o familiar deben informar a su médico si ha tenido alguna vez
un ictus o un accidente isquémico transitorio.

Nifios y adolescentes menores de 18 afios
Los pacientes menores de 18 afios no deben tomar Olanzapina

Ancianos

La utilizacién de Olanzapina en pacientes de edad avanzada con demencia no se recomienda ya que puede
tener efectos adversos graves.

Como precaucion rutinaria, si tiene mas de 65 afios, convendria que su médico le controlara la tension
arterial.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Informe a su médico especialmente si estd tomando medicacion para la enfermedad de Parkinson.

Sélo tome otros medicamentos al mismo tiempo que Olanzapina, si su médico se lo autoriza. Es posible
que usted sienta cierta sensacion de suefio si combina olanzapina con antidepresivos 0 medicamentos para
la ansiedad o que ayuden a dormir (tranquilizantes).

Debe informar a su médico si estd tomando fluvoxamina (antidepresivo) o ciprofloxacino (antibidtico), ya
que podria ser necesario modificar su dosis de Olanzapina.

Toma de Olanzapina con los alimentos y bebidas

Olanzapina puede tomarse con o sin alimentos.

No debe beber alcohol si le han administrado Olanzapina porque la combinacion de Olanzapina y alcohol
puede producir somnolencia.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Si estd usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. No debe tomar este medicamento durante el embarazo a no ser que se lo recomiende su
médico.

Los recién nacidos de madres que han utilizado Olanzapina TecniGen en el ultimo trimestre de embarazo
pueden presentar los siguientes sintomas: temblor, rigidez de los musculos y/o debilidad, somnolencia,
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agitacion, problemas para respirar, y para recibir alimentacion. Si su hijo recién nacido presenta cualquiera
de estos sintomas pdngase en contacto con su médico.

No debe tomar este medicamento cuando esté dando el pecho ya que pequefias cantidades de Olanzapina
pueden pasar a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas

Existe el riesgo de sufrir somnolencia cuando usted esté tomando Olanzapina. Si le ocurriera esto, no
conduzca vehiculos ni use maquinaria. Consultelo con su médico.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Olanzapina
Este medicamento contiene lactosa. Si su medico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Olanzapina TecniGen 5 mg comprimidos recubiertos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Olanzapina indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicara cuantos comprimidos de Olanzapina debe tomar y durante cuanto tiempo. La dosis
diaria de Olanzapina oscila entre 5y 20 mg. Consulte con su médico si vuelve a sufrir los sintomas pero no
deje de tomar Olanzapina a menos que se lo diga su médico.

Debe tomar sus comprimidos de Olanzapina una vez al dia, siguiendo las indicaciones de su médico.
Procure tomar los comprimidos a la misma hora todos los dias. Puede tomarlos con o sin alimentos. Los
comprimidos de Olanzapina son para administracion por via oral.

Debe tragar los comprimidos enteros con agua.

No interrumpa el tratamiento cuando crea que se encuentre mejor. Es muy importante que continle
tomando Olanzapina mientras se lo diga su médico.

Si toma més Olanzapina de la que debiera

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Los pacientes que han tomado mas Olanzapina de la que debian, han experimentado los siguientes
sintomas: latidos rapidos del corazédn, agitacion/agresividad, problemas con el habla, movimientos
inusuales (especialmente de la cara y de la lengua) y un nivel reducido de consciencia. Otros sintomas
pueden ser: confusion aguda, convulsiones (epilepsia), coma, una combinacion de fiebre, respiracién
rapida, sudor, rigidez muscular, somnolencia o letargo, enlentecimiento de la frecuencia respiratoria,
aspiracion, aumento de la presion arterial o disminucién de la presion arterial, ritmos anormales del
corazén. Pongase en contacto con su médico o dirijase inmediatamente al hospital. Enséfiele al médico el
envase con los comprimidos.

Si olvidé tomar Olanzapina
Tome su comprimido tan pronto como se acuerde. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Olanzapina
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No deje de tomar Olanzapina a menos que se lo diga su médico.

Si deja repentinamente de tomar Olanzapina puede tener sintomas como sudoracion, imposibilidad para
dormir, temblor, ansiedad, nauseas o vomitos. Su médico puede sugerirle reducir la dosis gradualmente
antes de dejar el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Olanzapina puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

En este prospecto cuando un efecto adverso se define como “poco frecuente”, significa que se ha notificado
en mas de 1 de cada 1.000 pacientes. Cuando un efecto adverso se define como “raro”, significa que ha
sido notificado en méas de 1 de cada 10.000 pacientes, pero en menos de 1 de cada 1.000. Cuando un efecto
adverso se define como “muy raro”, esto significa que ha sido notificado en menos de 1 de cada 10.000
pacientes.

Los efectos adversos de Olanzapina pueden ser somnolencia 0 cansancio excesivo, aumento de peso,
mareos, aumento del apetito, retencion de liquidos, estrefiimiento, sequedad de boca, agitacion,
movimientos inusuales (especialmente de la cara o de la lengua), temblores, rigidez muscular o espasmos,
alteraciones del lenguaje y cambios en los niveles de algunas células sanguineas y grasas circulantes. En
algunos pacientes se ha desarrollado en muy raras ocasiones inflamacion del pancreas causandoles fuerte
dolor de estdbmago, fiebre y malestar.

Como efectos adversos poco frecuentes se han notificado el “sindrome de piernas inquietas” y salivacion
excesiva.

Algunas persona experimentan mareos o desmayos (con latidos del corazén mas lentos) en las primeras
fases del tratamiento, sobretodo al incorporase cuando se esta echado o sentado. Esta sensacién suele
desaparecer espontaneamente, pero si no ocurriera asi, comuniqueselo a su médico.

Se han notificado en muy raras ocasiones casos de pacientes con ritmos anormales del corazon que pueden
ser graves.

Durante el tratamiento con olanzapina, los pacientes de edad avanzada con demencia pueden sufrir ictus,
neumonia, incontinencia urinaria, caidas, cansancio extremo, alucinaciones visuales, una subida de la
temperatura corporal, enrojecimiento de la piel y tener problemas al caminar. Se han comunicado algunos
fallecimientos en este grupo particular de pacientes

Olanzapina puede empeorar los sintomas en pacientes con enfermedad de Parkinson.

En raras ocasiones, Olanzapina podria producirle una reaccion alérgica (p. ej., inflamacién de la boca y de
la garganta, picores, erupcion), frecuencia cardiaca lenta o sensibilidad a la luz del sol. También se han
comunicado enfermedades del higado en raras ocasiones. En muy raras ocasiones se han comunicado casos
de ereccion prolongada y/o dolorosa o dificultad para orinar, descenso de la temperatura corporal normal,
coagulos sanguineos que se presenta p. €j., como trombosis venosa profunda de las piernas o trastorno
muscular que se presenta como dolores sin explicacion. Algunos pacientes, en muy raras ocasiones, han
experimentado niveles altos de azlcar en sangre o sintomas iniciales de un empeoramiento de la diabetes,
con cetoacidosis (acetona en sangre y orina) o coma.
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Los coagulos de sangre en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen hinchazon, dolor
y enrojecimiento en la pierna), se pueden desplazar a través de los vasos sanguineos hasta los pulmones
causando dolor en el pecho y dificultad para respirar. Si observa alguno de estos sintomas consulte con un
meédico inmediatamente.

Se han comunicado reacciones alérgicas graves, como el Sindrome de Reaccion a farmaco con Eosinofilia
y Sintomas Sistémicos (DRESS). DRESS se manifiesta inicialmente con sintomas similares a los de la
gripe, con erupcion cutanea en la cara que se extiende luego a otras zonas, fiebre, hinchazén de los ganglios
linfaticos, niveles elevados de enzimas hepéticas en los analisis de sangre y aumento de un tipo de glébulos
blancos (eosinofilia).

En raras ocasiones, mujeres que estén tomando durante un largo periodo de tiempo medicamentos de este
tipo pueden segregar leche por la glandula mamaria, dejar de tener mensualmente el periodo o tenerlo de
forma irregular. Si persistiera esta situacion, consulte con su médico.

Muy raramente los bebes de madres que han tomado Olanzapina en la Gltima etapa del embarazo (tercer
trimestre) podrian presentar temblor, somnolencia o letargo.

Se pueden producir convulsiones en raras ocasiones. En la mayoria de los casos, existian antecedentes de
convulsiones (epilepsia).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Olanzapina TecniGen 5 mg comprimidos recubiertos

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y
de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacién adicional

Composicion de Olanzapina TecniGen 5 mg

El principio activo es olanzapina. Cada comprimido contiene 5 mg de principio activo.

Los demas componentes son: Nucleo: lactosa monohidrato, hidroxipropilcelulosa, crospovidona, celulosa
microcristalina y estearato magnésico. Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa 6¢P, dioxido de titanio y
polietilenglicol 400.

Aspecto de Olanzapina TecniGen 5 mg y contenido del envase
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Olanzapina TecniGen 5 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula redondos, sin
ranura, con nucleo amarillo y recubrimiento blanco.

Se presenta en blister con 28 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

Otras presentaciones:

Olanzapina TecniGen 10 mg comprimidos EFG, 28 comprimidos
Olanzapina TecniGen 10 mg comprimidos EFG, 56 comprimidos

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Tecnimede Espafa Industria Farmacéutica S.A

Avda. de Bruselas, 13, 3° D. Edificio América. Poligono Arroyo de la Vega,
28108 Alcobendas (Madrid) ESPANA

Tel: 91 383 51 66

Fax: 91 383 51 67

E-mail: registros@tecnimede.es

RESPONSABLE DE LA FABRICACION

West Pharma - Producces de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n° 11, Venda Nova. 2700 Amadora.
PORTUGAL

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas SA
Rua da Tapada Grande n° 2, Abrunheira. 2710 — 089 Sintra (Portugal).

Este prospecto fue revisado en enero 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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