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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
olanzapina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 2,5 mg ou 5 mg em embalagem 10, 14, 15, 28, 30, 60 ou 90 comprimidos.
Comprimido revestido de 10 mg em embalagem con®,714, 15, 28, 30, 60 ou 90 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 2,5 mg contém:
olanzapina........cccccvveeeeeiiciciiee e 2,5mg
EeXCIPIeNte g.S.P.ccoevvievieiiiiiirreeee e omprimido

Excipientes: lactose, estearato de magnésio, selutocrocristalina, crospovidona, hipromelose, ididoxie
titdnio e macrogol.

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

olanzapina........cccccvveeeeeiiiciciiee e 5mg

excipiente g.S.P.....ccoevvrvrrrrireeeeennn 1 coimido

Excipientes: lactose, estearato de magnésio, selutocrocristalina, crospovidona, hipromelose, ididxie
titdnio e macrogol.

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

olanzapina........cccvveeeeeiiiicciiee e 10 mg

EeXCIPIeNte g.S.P. cveevvevieieiiiieeeeee e omprimido

Excipientes: lactose, estearato de magnésio, selutocrocristalina, crospovidona, hipromelose, ididxie
titdnio e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento aguidomanutencéo da esquizofrenia e outros trauestor
mentais (psicoses) em adultos, nos quais sintop®Bves (exemplo: delirios, alucinacdes, alteragde
pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sagaragativos (exemplo: afeto diminuido, isolamento
emocional/social e pobreza de linguagem) séo proartés. Este medicamento alivia também os sintomas
afetivos secundarios na esquizofrenia e os tramsdaelacionados. Este medicamento é eficaz nataragéio
da melhora clinica durante o tratamento continwpatientes adultos que responderam ao tratanmecitd.i
Este medicamento, em monoterapia ou em combinag#@ditto ou valproato, é indicado para o tratamet#o
episédios de mania aguda ou mistos de transtopwaniem pacientes adultos, com ou sem sintomaétjss
e, com ou sem ciclagem rapida. Este medicamemtdiéado para prolongar o tempo entre os episodios e
reduzir as taxas de recorréncia dos episédios deamaistos ou depressivos, no transtorno bipolar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é classificado como antipsic@igae age no Sistema Nervoso Central, ocasionando a
melhora dos sintomas em pacientes com esquizofeemidros transtornos mentais (psicoses), e deddips
maniacos (euforia) e mistos do transtorno afetigolar. Além disso, nos pacientes com transtofative
bipolar, previne novas fases de mania e depresséo.

O mecanismo de acao deste medicamento no trataghi@squizofrenia e no tratamento de episédiosatgam
aguda ou mistos, do transtorno bipolar é descodbe@uando este medicamento é utilizado por via(peda
boca), em doses diarias entre 5 e 20 mg, pardamteato da esquizofrenia e outras condic¢des reladas, ou
em doses diarias de pelo menos 15 mg para o tratame mania (ou episddios mistos) associada attram
bipolar, vocé e/ou o seu médico podem verificar umathora inicial nos sintomas gerais destas coegio@
primeira semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Este medicamento ndo deve ser usado por pacidétgias a olanzapina ou a qualquer um dos compesen
da formulacdo do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O desenvolvimento da sindrome neuroléptica mal{§hdV), um conjunto de sintomas complexos e
potencialmente fatais, foi associado com este raetiato. Portanto, o aparecimento de sinais e/oonsas
associados a essa sindrome exige a descontinua¢édainento com este medicamento.

O uso deste medicamento foi associado ao desem@itd de discinesia tardia (movimentos repetitivos
involuntarios). Caso o paciente desenvolva sinais sintomas dessa doenca, 0 médico devera coasmer
ajuste da dose ou a interrupc¢do do tratamento stameedicamento.

Sindrome DRESS (reacéo a droga com eosinofiliateraas sistémicos) tem sido relatada com a expmaica
olanzapina, consistindo de uma combinacdo de trésais dos seguintes eventos: reacao cutanea)pompdo,
rash cutaneo ou dermatite esfoliativa (vermelhidédo ela pom descamacéo generalizada)], eosinofilia ¢zution
de eosindfilos (um tipo de célula branca do sarfjgfedre, linfadenopatia (doenca que afeta os re&dul
linfaticos) e uma ou mais complicacdes sistémias,como hepatite (inflamacao do figado), nefrite
(inflamacao do rim), pneumonite (inflamacédo doswmiés), miocardite [inflamacg&o do miocardio (mlsaldo
coracdo)] e pericardite [inflamacédo do pericardieihbrana que reveste o coracdo)]. Em caso de gudpei
DRESS, descontinuar o tratamento com este medidamen

Este medicamento deve ser utilizado cuidadosanmasteeguintes tipos de pacientes: histérico deutsaiw
(sincronizacdo anormal da atividade elétrica desareos, gerando contra¢cdes involuntarias da matmal,
com movimentos desordenados, desvio dos olhosnetes, alteracdes do estado mental ou outros sagtom
psiquicos) ou que estao sujeitos a fatores quapodssencadear convulsao, direta ou indiretameuateento
da préstata; ileo paralitico (alteracao do funaio@ato de uma parte do intestino); glaucoma de aregiteito
(doenca caracterizada por episodios subitos derstorde presséo dentro do olho, geralmente em urnldos)
ou condicdes relacionadas; alteracdes na contager@lalas sanguineas; histéria de depressao/tagieida
medula éssea induzida por drogas; depressao ddan@hea causada por doenca concomitante; ragi@era
quimioterapia; TGP e/ou TGO (enzimas do figadoyadas; com sinais e sintomas de insuficiéncia fegpét
outras doencas que atinjam o figado, diminuindesafsncdo, e pacientes que estejam em tratamemto co
medicamentos que sao toxicos ao figado.

Em pacientes com diabetes ou com predisposicam aesnca, e que estejam em tratamento com este
medicamento, recomenda-se 0 acompanhamento méaimndio aumento da frequéncia desta

doenca em pacientes com esquizofrenia.

Foram observadas alteracdes indesejaveis dosolipfdliglicérides e/ou colesterol) em pacientetattas com
este medicamento. Portanto, recomenda-se monitataroénico adequado. Em dados pds-comercializacéo
relatados com olanzapina, o evento morte subitiaea presumida (MSC) foi relatado muito raramente
pacientes tratados com medicamentos antipsicditpigos, incluindo olanzapina.

Este medicamento ndo estd aprovado para tratamentie pacientes idosos com psicose associada a
deméncia.

Em pacientes idosos, com psicose associada a demn@mdicacia deste medicamento ndo foi estaluaxi
durante estudos clinicos com este medicamentoreraon eventos adversos cerebrovasculares (exemplo:
derrame cerebral). Entretanto, todos os pacieniespresentaram estes tipos de eventos tinhanegater
riscos preexistentes conhecidos para os mesmosbBeirvado um aumento na ocorréncia de mortes nesta
populacdo em especial, contudo também havia fatlereisco preexistentes para o aumento da mortida
Outros eventos observados nesta classe de padierstes marcha anormal, quedas, incontinéncia tiaré
pneumonia. Recomenda-se que a pressao arterisd@enies acima de 65 anos e em tratamento com este
medicamento seja medida periodicamente. Deve-sattela quando este medicamento for prescrito com
drogas que sabidamente alteram o eletrocardiogiadiaando alteracdo da conducao de impulsos nesvos
para o coracdo, especialmente em pacientes idoeo® com outras drogas de acdo no Sistema Nervoso
Central (SNC), este medicamento deve ser usadaamado em pacientes idosos com deméncia.

Este medicamento pode causar hipotensdo ortosfdiimauicdo da pressao arterial ao se levantagcada
com vertigem, aceleracao ou diminuicdo dos batiosecardiacos e sincope (desmaio) em alguns pagiente
especialmente durante o periodo inicial de titidadd dose. Os riscos de hipotenséo ortostaticgeceps podem
ser diminuidos ao se adotar uma terapia inicial 6arg deste medicamento, administrada uma vezaa®di
ocorrer hipotensao, uma titulacdo mais gradual patase-alvo deve ser considerada.

N&o ha estudos adequados e bem controlados comedieamento em mulheres gravidas. A paciente deve
notificar seu médico se ficar gravida ou se prezertigravidar durante o tratamento com este mediam
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Dado que a experiéncia em humanos é limitadadestm deve ser usada na gravidez somente se oEiaide
beneficios para a paciente justificarem os risossgaiais o feto estara sujeito. Em um estudo erhares
saudaveis e lactantes (amamentando), a olanzapieacfetada no leite materno. Portanto, as pasetgvem
ser aconselhadas a ndo amamentar no caso deeestaemdo olanzapina.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas ou amamentando sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Devido ao fato de olanzapina poder causar son@gasipacientes devem ser alertados quando operarem
maquinas, incluindo automéveis, enquanto estivementratamento com este medicamento.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento contém lactose. Portanto, deve sesado com cautela em pacientes que apresentem
intolerancia a lactose.

Interac6es medicamentosas

Este medicamento podera interagir com os seguimbglicamentos: inibidores ou indutores das isoergiioa
citocromo P450, inibidores potentes da CYP1A2, aaxdepina, carvao ativado, fluoxetina e fluvoxamina
Deve-se ter cuidado adicional quando este medicani@nadministrado em combinagcdo com drogas qeenag
no Sistema Nervoso Central (SNC), incluindo o dlcochabito de fumar pode interferir no tratamecam este
medicamento.

A absorcédo da olanzapina nado € afetada por alimento

Entre em contato com o seu médico se vocé esitéantilo, pretende utilizar ou parou de utilizar um
medicamento com ou sem prescricdo médica, incluitmterapicos, uma vez que existe potencial deragdo
com outros medicamentos. Nenhum estudo clinicododuzido para avaliar possiveis interacfes estee e
medicamento e testes laboratoriais e ndo laboaioN&o ha conhecimento de interacdes entre este
medicamento e testes laboratoriais e ndo laboagori

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatinigate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um cuidprievestido, circular, ndo sulcado, de coloragéo
branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s6&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento deve ser administrado por via podiendo ser tomado independentemente das refeicde
Posologia

Dose para pacientes com esquizofrenia e transtornoslacionados:a dose inicial recomendada é de 10 mg,
administrada uma vez ao dia, independentementeetiasbes. A dose diaria deve ser ajustada de acmth a
evolucao clinica, dentro da faixa de 5 a 20 mguf@ento da dose diaria acima daquela de rotina @)Gmé
recomendado apés avaliacdo médica.

Dose para pacientes com mania aguda associada aartstorno bipolar: a dose inicial recomendada é de 15
mg, administrada uma vez ao dia em monoterapidedi0 mg administrada uma vez ao dia em combinacao
com litio ou valproato, independentemente dasg@ési. A dose diaria deve ser ajustada de acord@acom
evolucao clinica, dentro da faixa de 5 a 20 mgu@ento de dose acima da sugerida diariamente sé é
recomendado apés avaliacdo médica e geralmenteodex@r em intervalos ndo inferiores a 24 horas.
Prevencéo de recorréncia do transtorno bipolarpacientes que ja estavam recebendo este medicapsato
tratamento de episédio maniaco devem inicialmemtéirtuar o tratamento com a mesma dose. A dosialinic
recomendada é de 10 mg/dia para pacientes quiiifaara remissao. A dose diaria pode ser subsecuente
ajustada com base na condicao clinica individwalfrd da variacdo de 5 a 20 mg/dia.

Consideracdes gerais sobre a administracdo deste dimamento em popula¢cbes especiais:

Dose para pacientes idosos: uma dose inicial naéxa lf5 mg/dia) pode ser considerada para paciatses

ou quando fatores clinicos justificarem tal dose.
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Dose para pacientes com insuficiéncia hepatica fomraionamento do figado) ou renal (mau funcionamen

dos rins): uma dose inicial de 5 mg deve ser cenath para pacientes com insuficiéncia hepaticaradd, ou
renal grave. Deve-se ter cautela para aumentase do

Pode ser considerada uma dose inicial mais baixgagmntes que exibem uma combinacédo de fatones (se
feminino, idoso e ndo fumante) que podem diminuiredtabolismo da olanzapina.

O uso deste medicamento em monoterapia nao falasbtuem pacientes com menos de 13 anos de idade.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme hordrios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar uma dose deste medicavmm@aevera toma-la assim que lembrar. Se estiver
quase no horario da préxima dose, pule a dose @dgue tome a préxima dose no horéario planejado. thide
duas doses deste medicamento no mesmo horério.

N&o tome mais do que a quantidade total deste ampéicto recomendada pelo médico para o periodo de 24
horas. Para prevenir eventos adversos graves,andalp tomar este medicamento repentinamente. i
apresentar suor, nausea e vémito, se parar repewirte de tomar este medicamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatadas as seguintes reacfes adversasedosagstudos clinicos e/ou durante a experiéitideoapos
a comercializacdo deste medicamento:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamentoganho de
peso, ganho de peso acima de 7% do peso corpgratensao ortostatica (diminuicdo da pressaoiare se
levantar), sonoléncia, aumento da prolactina (haoinda lactacdo), aumento das taxas de colestab) t
triglicérides e glicose no sangue quando dosadggjem (de valores limitrofes para aumentados).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesayutilizam este medicamento)astenia (fraqueza),
pirexia (febre), ganho de peso acima de 15% do gagmral, fadiga (cansaco), constipacdo (prisaeetére),
boca seca, aumento do apetite, edema periféricbg@o), artralgia (dor nas articulacdes), acatisguietacao
motora), tontura, elevacao de TGO e TGP (enzimdfgddo), aumento da fosfatase alcalina (enzimsgmte
predominantemente no figado), glicosuria (preseegglicose na urina), aumento da gama-glutamilteaase
(enzima dos rins, figado e vias biliares), aumelatdcido Urico (substancia produzida naturalmeeke p
organismo), leucopenia (diminuicdo de células aamn sangue), eosinofilia (aumento de um tipcétidac
branca no sangue) e aumento das taxas de coldstaiptriglicérides e glicose no sangue quandsados em
jejum (de valores normais para aumentados).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento):
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), bradi@a(diminuicdo dos batimentos cardiacos), disteaddimminal,
amnésia (perda de memdria), sindrome das pernaigias, epistaxe (sangramento pelo nariz) e gagueir
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamentoepatite
(inflamacao do figado), hiperglicemia (aumentoalatde glicose no sangue), convulséo (sincronizagéaaomal
da atividade elétrica dos neurdnios, gerando codgminvoluntarias da musculatura, com movimentos
desordenados, desvio dos olhos e tremores, alesalgbestado mental, ou outros sintomas psiquices)pcao
cutanea (feridas na pele).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamentoyeacédo
alérgica [exemplo: reacao anafilactoide (reacamié grave generalizada), angioedema (coceiradzde
inchaco nas camadas mais profundas da pele), prinitteira) ou urticaria (erupcao da pele com cafei
reacdes apos suspensdo do medicamento [exemgtoedia (sudorese), ndusea (vontade de vomitannéajd
tromboembolismo venoso [obstrucdo da veia por dod@cluindo embolia pulmonar e trombose venosa
profunda)], pancreatite (inflamacéo do pancreasinlbocitopenia (diminuicdo das plaquetas do sangue)
ictericia (coloracdo amarelada da pele, mucosasregdes), coma diabético (perda da consciéncidalao
diabetes), cetoacidose diabética (uma complicagéiggsa do diabetes causada pela hiperglicemiajrav
hipercolesterolemia (aumento da taxa de colesterghngue), hipertrigliceridemia (aumento da taxa d
triglicérides no sangue), rabdomidlise (leséo miasqyrave), alopecia (perda de cabelos), reacdogadtom
eosinofilia [aumento de eosindfilos (um tipo deutzebranca no sangue)] associado a sintomas scgiémi
(Sindrome DRESSyriapismo (erecao do pénis continua por mais derdshacompanhada de dor),
incontinéncia urinaria, retencao urinaria, aumetgdilirrubina total (condicdo que pode indicar problema
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no figado) e aumento dos niveis de creatinofosfagg sanguinea (proteina encontrada especialmeEnte n
musculos).

Foram relatadas as seguintes reacfes adversastesauemte os estudos clinicos deste medicamento:
Eventos adversos observados em pacientes idosos qumicose associada a deméncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamentomarcha
anormal e quedas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegautilizam este medicamento)incontinéncia
urinéria e pneumonia.

Eventos adversos observados em pacientes com psicimgluzida por alguns tipos de medicamentos e
associada a doenca de Parkinson:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paotes que utilizam este medicamentoglucinacées
e piora dos sintomas parkinsonianos.

Eventos adversos observados em pacientes com mar@eebendo terapia combinada com litio ou
valproato:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamentoganho de
peso, boca seca, aumento de apetite e tremores.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegayutilizam este medicamento)distarbios da fala.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas mais comumente relatados em caso dedsspgem com olanzapina incluem taquicardia (atomen
dos batimentos cardiacos), agitacdo/agressividbshriria (alteracdo na articulacao das palavvasios
sintomas extrapiramidais (exemplo: tremores e mewtos involuntarios) e reducdo do nivel de cons@én
variando da sedacédo ao coma.

Outras ocorréncias significantes do ponto de wigtdico incluendelirium (confusédo mental), convulsao
(sincronizacdo anormal da atividade elétrica dasdreos, gerando contra¢cdes involuntarias da matmal,
com movimentos desordenados, desvio dos olhosnetes, alteracdes do estado mental, ou outrosa®o
psiquicos), possivel sindrome neuroléptica maljgamplicacdo rara, porém potencialmente fatal,atarezada
por excessiva elevacdo da temperatura do corpdezignuscular e alteracdo do nivel de consciéasigciados
a disfuncéo autondmica (pressao sanguinea instualem excesso e aumento dos batimentos carjjjacos
depressao respiratéria, aspiracdo, hipertensa@otehséo (aumento ou diminuicao da pressao sagajilin
arritmias cardiacas (alteracéo dos batimentosa@odj e parada cardiorrespiratéria. Casos fateasnfo
relatados com superdosagens agudas tao baixa® @ii#hing de olanzapina por via oral, porém tambsamf
relatados casos de sobrevida ap6s uma superdaie dgaproximadamente 2 g de olanzapina por via

oral.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico para olanzapiriadAcao de vomito ndo é recomendada. Em caso
de suspeita de superdosagem, procure imediatamept®ico de salide mais proximo. Nao tente daggeal
medicamento para o paciente sem o conhecimentmdaédico, pois isso pode piorar 0 quadro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0273

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
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0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rimtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de ksl

Data do . Data do ) Data de Versdes Apresentacbes
) No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto . Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
2,5mg ou 5 mg:
embalagem com 10, 14,
10459 - 15, 28, 30, 60 ou 90
) ) GENERICO ) ) ) ) Inclus&o Inicial de Texto VP comprimidos.

Incluséo Inicial
de Texto de Bula

de Bula

10 mg: embalagem com 7
10, 14, 15, 28, 30, 60 ou
90 comprimidos.
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