1. NAZWA PRODUKTyU LECZNICZEGO
Olasyn, 10 mg, tainletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera benzoesan olanzapiny odpowiadajqcy 10 mg olanzapiny.
Pelny wykaz Substancjj Pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka,

Jasnozétte, okragle, obustronnje Wypukie tabletki z wyttoczonym o0znakowaniem , OpPN” i,10” po jednej
stronie i ,,bza” Po drugiej stronje tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

4.2 Dawkowanie i spos6b pPodawania

Schizofrenia: zalecana dawka poczatkowa olanzapiny wynosi 19 mg na dobe,
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Wchtanianje, W Przypadk planowanego zakoriczenia leczenia olanzaping nalezy Tozwazy¢ stopniowe
Zmniejszanije dawki Jeky.

Dzieci
Nie ma doswiadczenija dotycze{cego Stosowania u dzjec; (patrz punkt 4.4 i5.2).

Pacjenci w podeszlym wieky,
U pacjentéw w podesztym wieky, (65 lat i POWyzej) mniejsza dawka Poczatkowa (5 mg/dobe) nie jest

Bardzo rzadko (<0,01%), w Przypadku na ' _
ostrych objawéw, takich Jak: poty, bez.sennoéé, drzenie, Igk, nuc.inoém lub Wymioty. W przypadky
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wspolistniej acymi chorobamj Jjest ograniczone, nalezy zachowa¢ ostroznogé przepisujac lek pacjentom z
Przerostem gruczoly krokowego, niedro?noéciq porazenna jelit i podobnymi schorzeniami.

u ktérych wystapity zdarzenia naczyniowo-mézgowe, stwierdzono czynnikj zwigkszajace ryzyko. Za
czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zdarzeni naczyniowo-mézgowych w grupie leczonych
olanzaping uznang wiek >75 lat oraz otgpienie naczyniowe lub mieszane. Skutecznodé olanzapiny nie
zostata ustalona w czasje prowadzenia tych badan,

niewydolnogci watroby, u pacjentow z uprzednio stwierdzong ograniczong czynnosciowa rezerwa
watrobowa oraz u pacjentéw stosujacych leki o potencjalnym dziataniy hepatotoksycznym. Jezeli podczas
leczenia Wystapi zwigckszona aktywnosé AIAT i (lub) AspAT, nalezy wykonaé badania kontrolne oraz
rozwazy¢ zmniejszenie dawkj. U pacjentéw, u ktérych stwierdzono Zapalenie watroby (w tym
watrobokomérkowe j cholestatyczne uszkodzenie watroby oraz mieszang postaé uszkodzenia watroby),
nalezy przerwaé leczenje olanzaping.
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Tak jak w przypadku stosowania innych lekéw neuroleptycznych, nalezy zachowaé ostroznosé u
pacjentéw, u ktérych stwierdza si¢ z jakiejkolwiek przyczyny matg liczbg leukocytéw i (lub)
granulocytéw obojgtnochtonnych, u pacjentéw przyjmujacych leki mogace wywotywa¢ neutropenie, u
pacjentéw z zahamowaniem czynnosci i (lub) toksycznym uszkodzeniem szpiku indukowanym przez leki
W wywiadzie, u pacjentéw z zahamowaniem czynnosci szpiku spowodowanym przez wspolistniejaca
chorobe, radioterapie badz chemioterapig, a takze u pacjentéw z hipereozynofilia lub choroba
mieloproliferacyjna. U pacjentéw leczonych jednoczesnie olanzaping i walproinianem czesto zglaszano
neutropeni¢ (patrz punkt 4.8).

Istnieja ograniczone dane dotyczace jednoczesnego stosowania olanzapiny z litem i walproinianem (patrz
punkt 5.1). Brak jest danych klinicznych dotyczacych jednoczesnego stosowania olanzapiny z
karbamazepina, jakkolwiek zostaly przeprowadzone badania farmakokinetyczne (patrz punkt 4.5 ).

Zitosliwy Zespol Neuroleptyczny (ZZN): ZZN jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu zwiazanym z
przyjmowaniem lekéw przeciwpsychotycznych. Podczas stosowania olanzapiny réwniez zglaszano
rzadkie przypadki ZZN. Objawami klinicznymi ZZN sg: bardzo wysoka goraczka, sztywno$é miesni,
zaburzenia §wiadomogci oraz objawy niestabilnosci autonomicznego ukiadu nerwowego (niemiarowe
tetno lub wahania ciénienia tetniczego krwi, tachykardia, obfite pocenie sig i zaburzenia rytmu serca).
Ponadto, moze wystgpié zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza)
oraz ostra niewydolno$é nerek. Jezeli u pacjenta wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe
wskazujace na ZZN lub wysoka goraczka o niewyjasnionej przyczynie, bez dodatkowych objawéw
klinicznych ZZN, nalezy odstawié wszystkie leki przeciwpsychotyczne, réwniez olanzapine.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé stosujac olanzaping u pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie albo
poddanych czynnikom obnizajacym prog drgawkowy. Rzadko zgtaszano napady drgawek u pacjentéw
leczonych olanzaping. W wigkszosci tych przypadkéw zglaszano w wywiadzie napady drgawek lub
czynniki zwigkszajace ryzyko ich wystapienia.

Pézne dyskinezy: w badaniach poréwnawczych trwajacych 1 rok lub krécej pozne dyskinezy wystepowaly
z istotnie statystycznie mniejsza czgstoscia w przypadku stosowania olanzapiny. Ryzyko wystapienia
poznych dyskinez rosnie wraz z czasem trwania leczenia. Dlatego jezeli u pacjenta przyjmujacego
olanzaping wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe poznych dyskinez, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub odstawienie leku. Po odstawieniu leku objawy te mogg przej$ciowo ulec
zaostrzeniu lub dopiero wystapi¢.

Ze wzgledu na to, ze olanzapina dziata przede wszystkim na osrodkowy ukiad nerwowy, nalezy zachowacé
ostrozno$¢ stosujac ja jednoczednie z innymi lekami o dziataniu osrodkowym oraz z alkoholem. Poniewaz
wykazano in vitro antagonizm olanzapiny z dopamina, mozliwe Jest dziatanie antagonistyczne wobec
bezposrednich i posrednich agonistéw dopaminy.

U pacjentéw w wieku podeszlym obserwowano w trakcie badafi klinicznych niezbyt czeste przypadki
niedoci$nienia ortostatycznego. Jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, zaleca sie
okresowe pomiary ci$nienia tetniczego u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat.

W badaniach klinicznych wydtuzenie odstepu QT, u 0s6b leczonych olanzaping (skorygowane wg wzoru
Fridericia [QTcF] > 500 milisekund [ms] w kazdym momencie po rozpoczeciu badania, dla pacjentéw z
odstgpem QTcF<500 ms przed rozpoczgciem badania) wystepowato niezbyt czgsto (0,1%-1%). Nie
stwierdzono istotnych réznic czestosci wystgpowania zdarzen niepozadanych ze strony serca w
poréwnaniu z placebo. Jednakze, jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, nalezy
zachowac ostroznos¢ kojarzac olanzaping z innymi lekami wydluzajacymi odstep QT., zwlaszcza u
pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentéw z wrodzonym zespotem wydluzonego odste *
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magnezu we krwi,

Podczas leczenia olanzapina, bardzo rzadko (<0,01%) zgtaszano przejsciowe wystepowanie zakrzepu z
zatorami w ukladzie zylnym. Przyczyny pomigdzy pojawiajacymi si¢ zakrzepami z zatorami w ukiadzie
zylnym a leczeniem olanzaping nie zostaly ustalone. Jednakze u pacjentow z rozpoznang schizofrenia
gdzie wystepuja czynniki ryzyka zakrzepu z zatoramij w ukladzie zylnym takie jak np. unieruchomienie,
nalezy rozpoznaé Je wezesniej oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcjj

Nalezy zachowa¢ 0stroznos¢ u pacjentéw przyjmujacych leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy,

Potencjalne interakcje mai ce W, na olanzapine: olanzapina jest metabol izowana przez CYP] A2,
totez substancje, ktére wybiérezo indukujg Jub hamuja ten izoenzym moga mieé wplyw na
fannakokinetykq olanzapiny.

Indukcja CYP]A2- metabolizm olanzapiny moze by¢ indukowany przez palenie tytoniu i karbamazepine,
€0 moze prowadzié do Zmniejszenia stezenia olanzapiny. Obserwowano Jedynie nieznaczne do $redniego

olanzapiny (patrz punkt 4.2).

Hamowanie CYP42: stwierdzono istotne hamowanie metabolizmy olanzapiny przez fluwoksamine,
ktéra jest specyficznym inhibitorem CYPIA2. Stezenie maksymalne C,p,, olanzapiny po podaniu

fl uwoksaminy wzrosto $rednio 0 54% u niepalacych kobiet i o 77% u palacych mezczyzn. Pole pod
krzywa (AUC) wzrosto $rednio o odpowiednio 52% i o 108%. W przypadku réwnoczesnego stosowania
fluwoksaminy lub innego inhibitora CYPIA2 takiego jak np. cyprofloksacyna, nalezy rozwazy¢
Zmniejszenie dawki poczatkowej olanzapiny, W Przypadku rozpoczecia leczenia inhibitorem CYP] A2,
nalezy rozwazy¢é zmniejszenie dawki olanzapiny.

doustnie olanzapiny 0% i powinien by¢ podawany co najmniej 2 godziny przed olanzaping lub 2
godziny po niej.

Monitorowanie stezen terapeutycznych walproniany w 0soczu nie wskazuje na koniecznog¢ zmiany jego
dawki po rozpoczeciu Jjednoczesnego podawania olanzapiny.
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4.6 Cigza i laktacja

Nie Przeprowadzong odpowiednich kontrolowanych badari u kobiet w CiaZy. Nalezy poinformowa¢
pacjentke, aby Powiadomita lekarza o zajsciu w cigze lub planowane; ciazy w czasie leczenia olanzaping.
Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenje y kobiet w cigzy, olanzapina powinna by¢ stosowana w cj
Jedynie w Przypadku, ki edy spodziewane korzysci dla matki Przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla

Bardzo rzadko otrzymywano Spontaniczne zgloszenia o Wystapieniu drzenia, Wzmozonego napi@cia,
ZNhacznego spowolnienia j Sennosci u noworodkéw matek, ktére stosowaty olanzaping w trzecim
irymestrze cigzy.

W badaniy 2z udziatem zdrowych kobjet karmigcych piersig wykazano, ze olanzapina byla wydzielana
mlekiem kobiecym. U niemowlat Srednia ekspozycja (mg/kg mC.) w stanje stacjonarnym Stanowita 1,8%
dawki przyj etej przez matke (mg/kg mc.). Pacjentkom Przyjmujacym olanzaping powinne si¢ odradza¢
karmienie piersig,

4.7 Wplyw na zdolnos¢ Prowadzenia pojazdgw mechanicznych j obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

i zawroty glowy, Pacjentéw nalezy Ostrzec, aby zachowalj Szczegoblng ostroznogé podczas obstugi maszyn,
W tym pojazdéw mechanicznych,

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto: >1/10

Czesto: >1/1 00 do <1/10

Niezbyt czesto: =1/1 000 do <1/100
Rzadko: 21/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko- < 1710 000, nje Znana (czestos$é nie moze by¢ okreglona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czesto Wystepujacymi dziataniamj niepomdanymi Zwigzanymi ze stosowaniem olanzapiny byty
sennosé j zwigkszenie masy ciala,
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byto zwiazane ze zwigkszeniem masy ciata 0 > 7% w stosunku do stanu poczatkowego u 39,9%
pacjentéw.

Ponizszg tabelg objawow niepozadanych Opracowano na podstawie zgloszen zdarzen niepoiqdanych oraz
wynikéw badag laboratoryjnych Przeprowadzonych w trakcie badan Klinicznych,

Zaburzenia krwij i ukladu chlonnego
Czesto: eozynofilia,

Zaburzenia ukladuy nerwowego
Bardzo czesto: sennodg.

Czesto: Zawroty glowy, akatyzja, parki nsonizm, dyski nezy (patrz réwniez przypis 2 ponizej).

Zaburzcnia serca

Niezbyt czesto: bradykardia z niedoci$nieniem lub bez niedocisnienia lub omdlenie, wydluzenie odstepu
QT (patrz punkt 4.4),

Zaburzenig naczyniowe
Czesto: niedoci$nienje ortostatyczne,

Zaburzenia ZoladKa i jelit
Czesto: tagodne, Przemijajace dziatanje antychol inergiczne, w tym zaparcia i suchogé blony Sluzowe;

Zaburzenia Watroby i drég Z6lciowych
Czesto: Przejsciowe, bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AIAT,
ASpAT), zwlaszeza W poczatkowej fazie leczenia (patrz punkt 4.4),

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czeste: astenia, obrzek,

Badania
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Bardzo czesto: zwiekszenie StgZenia prolaktyny w osoczu, ktéremu rzadko towarzyszyly objawy kliniczne
(np. gi nekomastia, mlekotok j powigkszenie sutkéw). U wiekszosci pacjentéw stezenie prolaktyny
normalizowalo sig i nie Wymagalo przerywania leczenia.

Niezbyt czesto: duza aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej.

Ponizsza tabelg objawéw niepozadanych opracowano na podstawie spontanicznych zgloszen po
Wprowadzeniu leku do obroty.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: leukopenia,

Bardzo rzadko: maioplytkowoéé, neutropenia.

Zaburzenia ukiady immunologicznego

Bardzo rzadko- reakcje alergiczne (np. reakcja anafi laktoidalna, obrzek naczynioruchowy, $wiad lub
pokrzywka).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko: w Spontanicznych raportach bardzo rzadko zgtaszano hi perglikemig i (lub) wystapienie
cukrzycy lub nasilenje Jjej objawéw z Wystepujaca sporadycznie kwasicg ketonowg lub Spiaczka. Czesé z
tych przypadkéw zakonczyla sie Smiercig (patrz réwnies Przypis 1 powyzej oraz punkt 4.4,).

Hipertri glicerydemia, hipercholesterolemia hipotermia.

Zaburzenia uklady nerwowego

Rzadko: u pacjentéw leczonych olanzaping rzadko zgtaszano napady drgawek. W wigkszos$ci przypadkéw
stwierdzano w wywiadzie drgawki lub czynniki ryzyka ich wystapienia.

Bardzo rzadko: podczas stosowania olanzapiny zgtaszano przypadki wystapienia ztodliwego zespotu

dystonii i péznych dyskinez podczas leczenia olanzaping. .
Bardzo rzadko w Przypadku naglego odstawienia olanzapiny donoszono o wystapieniu takich ostrych
objawo6w, jak pocenie sig, bezsennos¢, drzenie, Ik, nudnosci lub Wymioty.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: wydhizenie odstepu QTc, czestoskurcz komorowy lub mj gotanie komor i nagty zgon
(patrz punkt 4.4),
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Zaburzenia naczyniowe ) .
Bardzo rzadko: zakrzep z zatorami (W tym zator tetnicy ptucnej oraz zakrzepica zyt glebokich).

Zaburzenia zolgdka 1 jelit
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia Wwatroby i drég zéiciowych )
Rzadko: zapalenie watroby (w tym watrobokomérkowe i cholestatyczne uszkodzenie watroby oraz
mieszana postaé uszkodzenia watroby).

Zaburzenia mig$niowo — szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: rozpad migsni prazkowanych.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: wysypka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: niemoznos¢ oddania moczu pomimo parcia.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: priapizm.

Badania
Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz,

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnogci fosfatazy alkalicznej. Zwigkszenie catkowitego stezenia
bilirubiny.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podm iotowe i przedm iotowe,

Bardzo czestymi objawami (czestosé >10%) po przedawkowaniu $4: czgstoskurcz, pobudzenie lub
agresywnosc¢, dyzartria, rézme objawy pozapiramidowe obnizony poziom $wiadomosci, od sedacji do
Spiaczki wilgcznie.

Inne znaczace objawy kliniczne przedawkowania to: delirium, drgawki, $piaczka, prawdopodobny
Ztosliwy zespét neuroleptyczny, depresja oddechowa, zachtysnigcie, nadcisnienie lub niedocisnienie,
zaburzenia rytmu serca (<2% przypadkéw przedawkowania), zatrzymanie krazenia i oddychania.

Odnotowano przypadki zgonu pacjenta po przyjeciu Jednorazowej dawki nje wigkszej niz 450 mg, a takze
przypadki przezycia po przyjeciu Jednorazowej dawki 1500 m g olazapiny.

Postepowanie w przypadku przedawkowania,

podanie wegla aktywowanego). Wykazano, ze jednoczesne podanie wegla aktywowanego zZmniejsza
dostepnosé biol ogiczng przyjetej doustnie olanzapiny o 50-60%.

Leczenie objawowe i monitorowanie czynnosci Zyciowych powinno by¢ wdrozone zgodnie ze stanem

klinicznym pacjenta i powinno uwzgledniaé leczenie niedoci$nienia, zapasci krazeniowej oraz
podtrzymywanie czynnosci oddechowych. Nie nalezy stosowaé adrenaliny, dopam iny an
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sympatykomimetycznych wykazujacych aktywnogé beta-agonistyczna, poniewaz beta-stymulacja moze
nasili¢ niedocisnienie. Konieczne jest monitorowanie czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego w celu
wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. Scisfa kontrola lekarska Oraz monitorowanie powinny
trwac do catkowitego powrotu do zdrowia pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne; diazepiny, oksazepiny, tiazepiny
Kod ATC: NO5A HO3.

Olanzapina jest lekiem przeciwpsychotycznym, przeciwmaniakalnym oraz stabilizujacym nastréj,
wykazujacym dziatanie w stosunku do licznych uktadéw receptorowych.

W badaniach przedklinicznych olanzapina wykazywata powinowactwo (Ki; <100 nM) do

licznych receptorow serotoninowych SHT2A/2C, SHT3, 5HTS, dopaminowych D1, D2, D3, D4, D5,
cholinergicznych receptorow muskarynowych m1-m5, al adrenergicznych i histaminowych receptoréw
H1. Badania behawioralne na zwierzgtach wykazaty antagonizm olanzapiny w stosunku do receptoréw
SHT, dopaminowych i cholinergicznych zgodny z profilem wigzania do receptoréw. W badaniach in vitro
olanzapina wykazywata wigksze powinowactwo do receptoréw serotoninowych SHT2 niz dopaminowych
D2 oraz wigksza aktywnosé do receptoréw SHT2 niz D2 w modelu in vivo. Badania elektrofizjologiczne
wykazaly, ze olanzapina selektywnie redukuje pobudzajaca czynno$é neuronéw dopaminergicznych
uktadu mezolimbicznego (A 10), majac jednoczesnie niewielki wplyw na drogi w prazkowiu (A9)
Zaangazowane w czynnosci motoryczne. Olanzapina ostabiata warunkowy odruch unikania, bedacy
testem aktywnosci przeciwpsychotycznej, w dawkach mniejszych niz wymagane do wywotania kataleps;ji,
zjawiska wskazujacego na Wystgpowanie zwigzanych z aktywnoscia motoryczna dziatan niepozadanych.
W odréznieniu od innych lekéw przeciwpsychotycznych, olanzapina zwigksza odpowieds w tescie
“anksjolitycznym?,

po doustnym podaniu pojedynczej dawki olanzapiny (10 mg) stwierdzono wigksze wysycenie receptorow
SHT2A niz receptoréw dopaminergicznych D2. Ponadto, badanie obrazowe metoda tomografii emi syjnej
pojedynczego fotonu (SPECT), przeprowadzone u os6b chorych na schizofrenie, wykazato mniejsze

przeciwpsychotycznymi, natomiast poréwnywalne do tego, jakie zaobserwowano u pacjentow
odpowiadajacych na leczenie klozapina.

W dwéch na dwa badaniach ki inicznych kontrolowanych placebo oraz w dwéch na trzy badaniach
poréwnawczych z innym lekiem, obejmujacych tacznie 2900 chorych na schizofrenie, u ktérych
wystgpowaly objawy pozytywne i negatywne, leczenie olanzaping wigzalo si¢ z istotnie statystycznie
wigksza poprawa, zaréwno objawéw pozytywnych, jak i negatywnych.

W migdzynarodowym badaniu poréwnawczym z zastosowaniem podwdjnie Slepej proby,

obejmujacym 1481 pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii, zaburzen schizoafektywnych i zaburzen
pokrewnych, z towarzyszacymi objawami depresyjnymi o réznym nasileniu ($rednie wartosci 16,6 w
Skali Depresji Montgomery-Asberg), analiza prospektywna zmiany poziomu nastroju w stosunku do
nastroju poczatkowego wykazata statystycznie znaczaca jego poprawe (p = 0,001) na korzy$é olanzapiny
(- 6,0) w poréwnaniu z haloperydolem (- 3, 1).
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U pacjentéw z '0Zpoznaniem manii Jup epizodu mieszanego w przebiegu choroby afektywne;
dwubiegtmowej, po trzech tygodniach leczenia olanzapina wykazywata wigkszg skutecznos¢ w
pPoréwnaniu z placebo i Wwalproinianem sody W zmniejszeniju objaw6w manii. Olanzapina wykazywala

Po podaniu doustnym, sredn; okres péitrwania olanzapiny w koricowej fazie eliminacji y zdrowych oséb

Sredni okres péttrwania w fazie eliminacji olanzapiny byt nieco diuzszy u kobiet niz U mezczyzn
(odpowiednio 36,7132,3 godziny), natomjast klirens by} Zmniejszony (odpowiednio 1§
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Profil beZpieczeﬁstwa olanzapiny (5-20 mg) zaréwno w grupie kobiet (n=467), jak i mezczyzn (n = 869)
byl poréwnywalny.

Stopien wigzania olanzapiny biatkami 0s0cza wynosit okolo 93% dla zakresy Stezen od okoto 7 do
okoto 1000 ng/mil. Olanzapina w 0soczu wigze sie gtéwnie z albuminami oraz al-kwasng glikoproteinq.

Toksycznosé hematolo giczng
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Dzialanje mutagenne

Olanzaping pje Wykazywala dzialania Mutagennego [yp klastogennego W petnym zakresie badar
standardowych, obejmujqcych badania Mmutacji komérek bakterii oray Prowadzone metodami in viy, iin
Vivo badania ng ssakach,

Dziatanie rakotwdreze

Na podstawie Wynikéw badan Na myszach Szczurach Stwierdzono, e olanzapina pje Wykazuje dzialania
rakotwérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wyka, Substancjj Pomocniczych
Wapnia wodorofosforar (E341)

Celuloza mj krokrystaliczna (E460)
Magnezy, Stearynian (E4 70)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
6.2 Niezgodnogci fa maceutyczpe

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosej

3 lata
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Blistry aluminium/ajym

inium po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 4
Nie wszystkie rodzaje o

0, 50, 56, 60, 70, 80, 90, 100 1ub 200 tabletek.
pakowan Mmusza znajdowaé Si¢ W obrocie,
6.6 Szczeg6lne Srodki 0stroznoscj dotyczgce usuwania

Brak Szczegblnych Wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTY

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia,
8 N UMER(-Y) POZWOLEN IA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTyY

9. DATA WYDANIA_PIERWSZEGO P

OZWOLENIA NA DOPUSZCZEN]E DO OBROTU
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOwWE ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTY LECZNICZEGO
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