
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

ANEKS I 
 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 

Olanzapina Mylan 2,5 mg tabletki powlekane 

Olanzapina Mylan 5 mg tabletki powlekane 

Olanzapina Mylan 7,5 mg tabletki powlekane 

Olanzapina Mylan 10 mg tabletki powlekane 

Olanzapina Mylan 15 mg tabletki powlekane 

Olanzapina Mylan 20 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH 
 

Olanzapina Mylan 2,5 mg tabletki powlekane 

Ka da tabletka powlekana zawiera 2,5 mg olanzapiny. 

Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu 

Ka da tabletka powlekana zawiera 76 mg laktozy (w postaci jednowodnej). 

Otoczka ka dej tabletki 2,5 mg zawiera 0,06 mg lecytyny sojowej. 

 

Olanzapina Mylan 5 mg tabletki powlekane 

Ka da tabletka powlekana zawiera 5 mg olanzapiny. 

Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu 

Ka da tabletka powlekana zawiera 152 mg laktozy (w postaci jednowodnej). 

Otoczka ka dej tabletki 5 mg zawiera 0,12 mg lecytyny sojowej. 

 

Olanzapina Mylan 7,5 mg tabletki powlekane 

Ka da tabletka powlekana zawiera 7,5 mg olanzapiny. 

Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu 

Ka da tabletka powlekana zawiera 228 mg laktozy (w postaci jednowodnej). 

Otoczka ka dej tabletki 7,5 mg zawiera 0,18 mg lecytyny sojowej. 

 

Olanzapina Mylan 10 mg tabletki powlekane 

Ka da tabletka powlekana zawiera 10 mg olanzapiny. 

Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu 

Ka da tabletka powlekana zawiera 304 mg laktozy (w postaci jednowodnej). 

Otoczka ka dej tabletki 10 mg zawiera 0,24 mg lecytyny sojowej. 

 

Olanzapina Mylan 15 mg tabletki powlekane 

Ka da tabletka powlekana zawiera 15 mg olanzapiny. 

Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu 

Ka da tabletka powlekana zawiera 183 mg laktozy (w postaci jednowodnej). 

Otoczka ka dej tabletki 15 mg zawiera 0,15 mg lecytyny sojowej. 

 

Olanzapina Mylan 20 mg tabletki powlekane 

Ka da tabletka powlekana zawiera 20 mg olanzapiny. 

Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu 

Ka da tabletka powlekana zawiera 244 mg laktozy (w postaci jednowodnej). 

Otoczka ka dej tabletki 20 mg zawiera 0,20 mg lecytyny sojowej. 

 

Pe ny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTA  FARMACEUTYCZNA 
 

Tabletka powlekana (tabletka). 

 



Olanzapina Mylan 2,5 mg tabletki powlekane 

Okr g e, bia e, wypuk e powlekane tabletki o rednicy 7,0 mm z oznaczeniem „OZ” nad „2,5” 

wyt oczonym na jednej stronie oraz „G” na drugiej stronie. 

 

Olanzapina Mylan 5 mg tabletki powlekane 

Okr g e, bia e, wypuk e powlekane tabletki o rednicy 8,0 mm z oznaczeniem „OZ” nad „5” 

wyt oczonym na jednej stronie oraz „G” na drugiej stronie. 

 

Olanzapina Mylan 7,5 mg tabletki powlekane 

Okr g e, bia e, wypuk e powlekane tabletki o rednicy 9,0 mm z oznaczeniem „OZ” nad „7,5” 

wyt oczonym na jednej stronie oraz „G” na drugiej stronie. 

 

Olanzapina Mylan 10 mg tabletki powlekane 

Okr g e, bia e, wypuk e powlekane tabletki o rednicy 10,2 mm z oznaczeniem „OZ” nad „10” 

wyt oczonym na jednej stronie oraz „G” na drugiej stronie. 

 

Olanzapina Mylan 15 mg tabletki powlekane 

Eliptyczne, bia e, wypuk e powlekane tabletki o wymiarach 12,2 mm × 6,7 mm z oznaczeniem „OZ 15” 

wyt oczonym na jednej stronie oraz „G” na drugiej stronie. 

 

Olanzapina Mylan 20 mg tabletki powlekane 

Eliptyczne, bia e, wypuk e powlekane tabletki o wymiarach 13,4 mm × 7,3 mm z oznaczeniem „OZ 20” 

wyt oczonym na jednej stronie oraz „G” na drugiej stronie. 

 

 

4. SZCZEGÓ OWE DANE KLINICZNE 
 

4.1 Wskazania do stosowania 
 

Doro li 

Olanzapina jest wskazana w leczeniu schizofrenii. 

 

Olanzapina jest skuteczna w d ugoterminowym leczeniu podtrzymuj cym pacjentów, u których 

stwierdzono dobr  odpowied  na leczenie w pocz tkowej fazie terapii. 

 

Olanzapina jest wskazana w leczeniu rednio nasilonych i ci kich epizodów manii. 

 

U pacjentów, u których w terapii epizodu manii uzyskano dobr  odpowied  na leczenie olanzapin , 

olanzapina wskazana jest w celu zapobiegania nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej (patrz 

punkt 5.1). 

 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 

Doro li 

Schizofrenia: zalecana dawka pocz tkowa olanzapiny wynosi 10 mg na dob . 

 

Epizod manii: dawka pocz tkowa wynosi 15 mg na dob  podawana jako dawka pojedyncza 

w monoterapii lub 10 mg na dob  w terapii skojarzonej (patrz punkt 5.1). 

 

Zapobieganie nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej: zalecana dawka pocz tkowa wynosi 

10 mg/dob . U pacjentów otrzymuj cych olanzapin  w leczeniu epizodu manii, aby zapobiec 

nawrotom, nale y kontynuowa  leczenie t  sam  dawk . W przypadku wyst pienia nowego epizodu 

manii, epizodu mieszanego lub epizodu depresji, nale y kontynuowa  leczenie olanzapin  (w razie 

potrzeby optymalizuj c jej dawk ), i je eli istniej  wskazania kliniczne — zastosowa  dodatkowe 

leczenie objawów afektywnych. 



Podczas leczenia schizofrenii, epizodów manii i w celu zapobiegania nawrotom choroby afektywnej 

dwubiegunowej, dawka dobowa mo e by  ustalana w zale no ci od stanu klinicznego pacjenta 

w zakresie 5 do 20 mg/dob . Zwi kszenie dawki ponad rekomendowan  dawk  pocz tkow  jest 

zalecane tylko po ponownej ocenie stanu klinicznego i powinno by  dokonywane nie cz ciej ni  co 

24 godziny. Olanzapina mo e by  podawana niezale nie od posi ków, poniewa  pokarm nie wp ywa na 

jej wch anianie. W przypadku planowanego zako czenia leczenia olanzapin  nale y rozwa y  

stopniowe zmniejszanie dawki leku. 

 

Szczególne grupy pacjentów 

 

Pacjenci w podesz ym wieku 

Mniejsza dawka pocz tkowa (5 mg/dob ) nie jest rutynowo zalecana, jednak powinna by  rozwa ana 

u pacjentów w wieku 65 lat i powy ej, o ile przemawiaj  za tym czynniki kliniczne (patrz równie  

punkt 4.4). 

 

Pacjenci z zaburzeniami czynno ci nerek i (lub) w troby 

U tych pacjentów nale y rozwa y  zastosowanie mniejszej dawki pocz tkowej (5 mg). W przypadkach 

umiarkowanej niewydolno ci w troby (marsko , klasa A lub B w skali Child-Pugh), dawka 

pocz tkowa powinna wynosi  5 mg i by  ostro nie zwi kszana. 

 

Osoby pal ce 

Dawka pocz tkowa i zakres stosowanych dawek u pacjentów niepal cych nie wymagaj  rutynowej 

korekty w porównaniu z dawkami stosowanymi u pacjentów pal cych. Metabolizm olanzapiny mo e 

by  indukowany przez palenie tytoniu. Zalecane jest monitorowanie stanu klinicznego i w razie 

potrzeby rozwa enie zwi kszenia dawki olanzapiny (patrz punkt 4.5). 

 

W przypadku istnienia wi cej ni  jednego czynnika, który móg by spowodowa  spowolnienie 

metabolizmu (p e  e ska, podesz y wiek, niepalenie tytoniu) nale y rozwa y  zmniejszenie dawki 

pocz tkowej. U tych pacjentów zwi kszanie dawki, je eli wskazane, powinno by  przeprowadzane 

z zachowaniem ostro no ci (patrz punkty 4.5 oraz 5.2) 

 

Dzieci i m odzie  

Nie zaleca si  stosowania olanzapiny u dzieci i m odzie y w wieku poni ej 18 lat, z uwagi na brak 

danych dotycz cych bezpiecze stwa i skuteczno ci leczenia. Znacznie wi kszy przyrost masy cia a oraz 

wi ksze zmiany st enia lipidów i prolaktyny zg aszano podczas krótkotrwa ych bada  z udzia em 

m odzie y ni  w badaniach z udzia em doros ych (patrz punkty 4.4, 4.8, 5.1 i 5.2). 

 

4.3 Przeciwwskazania 
 

Nadwra liwo  na substancj  czynn , orzeszki arachidowe lub soj  lub na któr kolwiek substancj  

pomocnicz  wymienion  w punkcie 6.1. 

Pacjenci ze stwierdzonym ryzykiem wyst pienia jaskry z w skim k tem przes czania. 

 

4.4 Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowania 
 

Podczas stosowania leków przeciwpsychotycznych, poprawa stanu klinicznego pacjenta mo e nast pi  

po kilku dniach lub tygodniach. W tym czasie nale y dok adnie monitorowa  stan pacjentów. 

 

Psychoza i (lub) zaburzenia zachowania spowodowane ot pieniem 

Nie zaleca si  stosowania olanzapiny u pacjentów z objawami psychozy i (lub) zaburzeniami 

zachowania spowodowanymi ot pieniem, z powodu zwi kszonej miertelno ci oraz ryzyka 

wyst powania zdarze  naczyniowo-mózgowych. W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo 

(w okresie 6-12 tygodni) obejmuj cych pacjentów w podesz ym wieku ( rednia wieku 78 lat) 

z psychoz  spowodowan  ot pieniem, i (lub) z zaburzeniami zachowania spowodowanymi ot pieniem, 

odnotowano dwukrotne zwi kszenie cz sto ci zgonów u pacjentów leczonych olanzapin  w porównaniu 



do grupy pacjentów leczonych placebo (odpowiednio 3,5% wobec 1,5%). Zwi kszona miertelno  nie 

by a spowodowana dawkowaniem olanzapiny ( rednia dobowa dawka 4,4 mg) lub czasem trwania 

leczenia. Czynnikami ryzyka, predysponuj cymi populacj  pacjentów do zwi kszonej miertelno ci, by  

wiek > 65 lat, utrudnienie po ykania, sedacja, niedo ywienie i odwodnienie, choroby p uc (np. zapalenie 

p uc z aspiracj  lub bez aspiracji) lub jednoczesne stosowanie benzodiazepin. Jednak miertelno  by a 

wi ksza w ród pacjentów leczonych olanzapin  ni  w grupie pacjentów leczonych placebo 

i pozbawionych czynnika ryzyka. 

 

W tych samych badaniach klinicznych odnotowano niepo dane zdarzenia naczyniowo-mózgowe (np. 

udar, przemijaj cy napad niedokrwienny), w tym przypadki miertelne. Odnotowano trzykrotne 

zwi kszenie cz sto ci wyst powania niepo danych zdarze  naczyniowo-mózgowych w grupie 

pacjentów leczonych olanzapin  w porównaniu z grup  pacjentów leczonych placebo (odpowiednio 

1,3% wobec 0,4%). U wszystkich pacjentów leczonych olanzapin  i placebo, u których wyst pi y 

zdarzenia naczyniowo-mózgowe, stwierdzono czynniki zwi kszaj ce ryzyko. Wiek > 75 lat, ot pienie 

naczyniowe lub mieszane by y uznane za czynniki ryzyka wyst pienia niepo danych zdarze  

naczyniowo-mózgowych w zwi zku z leczeniem olanzapin . Skuteczno  olanzapiny nie zosta a 

ustalona w czasie prowadzenia tych bada . 

 

Choroba Parkinsona 

Nie zaleca si  stosowania olanzapiny w leczeniu psychozy wywo anej przyjmowaniem agonistów 

dopaminy u pacjentów z chorob  Parkinsona. W badaniach klinicznych bardzo cz sto zg aszano 

nasilenie objawów parkinsonizmu i omamy wyst puj ce z wi ksz  cz sto ci  ni  w przypadku 

stosowania placebo (patrz punkt 4.8), a olanzapina nie by a bardziej skuteczna ni  placebo w leczeniu 

objawów psychotycznych. W badaniach tych wymagane by o, aby stan pacjentów by  stabilny, kiedy 

przyjmowali oni najmniejsz  skuteczn  dawk  leków przeciw parkinsonizmowi (agonistów dopaminy), 

oraz aby przez ca y czas badania przyjmowali oni te same leki przeciw parkinsonizmowi w sta ych 

dawkach. Podawanie olanzapiny rozpocz to od dawki 2,5 mg/dob  i nast pnie zwi kszano — 

w zale no ci od decyzji badacza — maksymalnie do 15 mg/dob . 

 

Z o liwy zespó  neuroleptyczny (ZZN) 

ZZN jest stanem potencjalnego zagro enia ycia zwi zanym z przyjmowaniem leków 

przeciwpsychotycznych. Podczas stosowania olanzapiny równie  zg aszano rzadkie przypadki ZZN. 

Klinicznymi objawami ZZN s : bardzo wysoka gor czka, sztywno  mi ni, zaburzenia wiadomo ci 

oraz objawy niestabilno ci autonomicznego uk adu nerwowego (niemiarowe t tno lub wahania ci nienia 

t tniczego krwi, tachykardia, obfite pocenie si  i zaburzenia rytmu serca). Ponadto, mo e wyst pi  

zwi kszenie aktywno ci fosfokinazy kreatyninowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra 

niewydolno  nerek. Je eli u pacjenta wyst pi  objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazuj ce na 

ZZN lub wysoka gor czka o niewyja nionej przyczynie, bez innych klinicznych objawów ZZN, nale y 

odstawi  wszystkie leki przeciwpsychotyczne, w tym olanzapin . 

 

Hiperglikemia i cukrzyca 

Niezbyt cz sto zg aszano wyst pienie hiperglikemii i (lub) rozwój albo nasilenie objawów cukrzycy 

z wyst puj c  sporadycznie kwasic  ketonow  lub pi czk , w tym kilka przypadków miertelnych 

(patrz punkt 4.8). W niektórych przypadkach odnotowano uprzednie zwi kszenie masy cia a, co mo e 

by  czynnikiem predysponuj cym. Zaleca si  odpowiednie monitorowanie stanu klinicznego, zgodnie 

z przyj tymi wytycznymi dotycz cymi leczenia przeciwpsychotycznego, np. wykonywa  pomiar 

st enia glukozy we krwi przed rozpocz ciem leczenia, 12 tygodni po rozpocz ciu leczenia olanzapin  

a nast pnie raz na rok. Pacjentów otrzymuj cych jakiekolwiek leki przeciwpsychotyczne, w tym 

olanzapin , nale y obserwowa  pod k tem objawów przedmiotowych i podmiotowych hiperglikemii 

(takich jak nadmierne pragnienie, nadmierne wydzielanie moczu, nadmierne aknienie i os abienie), 

a pacjentów z cukrzyc  lub czynnikami ryzyka predysponuj cymi do cukrzycy nale y regularnie bada , 

aby wykry  pogorszenie kontroli glikemii. Nale y regularnie kontrolowa  mas  cia a, np. przed 

rozpocz ciem leczenia, 4, 8 i 12 tygodni po rozpocz ciu leczenia olanzapin  a nast pnie raz na kwarta . 

 



Zmiany st enia lipidów 

W badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, u pacjentów leczonych olanzapin  obserwowano 

niepo dane zmiany w st eniu lipidów (patrz punkt 4.8). W przypadku wyst pienia zmian w st eniu 

lipidów nale y zastosowa  odpowiednie leczenie, w szczególno ci u pacjentów z zaburzeniami 

przemiany lipidów i u pacjentów, u których wyst puj  czynniki ryzyka rozwoju takich zaburze . 

U pacjentów otrzymuj cych jakiekolwiek leki przeciwpsychotyczne, w tym olanzapin , nale y 

regularnie bada  st enie lipidów, zgodnie z przyj tymi wytycznymi dotycz cymi leczenia 

przeciwpsychotycznego, np. przed rozpocz ciem leczenia, 12 tygodni po rozpocz ciu leczenia 

olanzapin  a nast pnie co 5 lat. 

 

Aktywno  antycholinergiczna 

Cho  wykazano aktywno  antycholinergiczn  olanzapiny in vitro, do wiadczenia z bada  klinicznych 

ujawni y ma  cz sto  wyst powania objawów z ni  zwi zanych. Jednak e, poniewa  do wiadczenie 

kliniczne zwi zane ze stosowaniem olanzapiny u pacjentów ze wspó istniej cymi chorobami jest 

ograniczone, nale y zachowa  ostro no  przepisuj c lek pacjentom z przerostem gruczo u krokowego, 

niedro no ci  pora enn  jelit i podobnymi schorzeniami. 

 

Czynno  w troby 

Cz sto obserwowano przej ciowe i bezobjawowe zwi kszenie aktywno ci aminotransferaz 

w trobowych — aminotransferazy alaninowej (AlAT) i aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), 

zw aszcza w pocz tkowym etapie podawania leku. Nale y zachowa  ostro no  oraz prowadzi  

obserwacj  u pacjentów ze zwi kszon  aktywno ci  AlAT i (lub) AspAT, u pacjentów z objawami 

podmiotowymi i przedmiotowymi niewydolno ci w troby, u pacjentów z uprzednio stwierdzon  

ograniczon  czynno ciow  rezerw  w trobow  oraz u pacjentów stosuj cych leki o potencjalnym 

dzia aniu hepatotoksycznym. U pacjentów, u których stwierdzono zapalenie w troby (w tym 

w trobokomórkowe i cholestatyczne uszkodzenie w troby oraz mieszan  posta  uszkodzenia w troby), 

nale y przerwa  leczenie olanzapin . 

 

Neutropenia 

Nale y zachowa  ostro no  u pacjentów, u których stwierdza si  z jakiejkolwiek przyczyny ma  

liczb  leukocytów i (lub) granulocytów oboj tnoch onnych, u pacjentów przyjmuj cych leki mog ce 

wywo ywa  neutropeni , u pacjentów z zahamowaniem czynno ci i (lub) toksycznym uszkodzeniem 

szpiku indukowanym przez leki w wywiadzie, u pacjentów z zahamowaniem czynno ci szpiku 

spowodowanym przez wspó istniej c  chorob , radioterapi  b d  chemioterapi  i u pacjentów 

z hipereozynofili  lub chorob  mieloproliferacyjn . U pacjentów leczonych jednocze nie olanzapin  

i walproinianem cz sto zg aszano neutropeni  (patrz punkt 4.8). 

 

Przerwanie leczenia 

Rzadko (  0,01% do < 0,1%), w przypadku nag ego przerwania stosowania olanzapiny zg aszano 

wyst pienie ostrych objawów, takich jak: pocenie si , bezsenno , dr enie, l k, nudno ci lub wymioty. 

 

Odst p QT 

W badaniach klinicznych istotne klinicznie wyd u enie odst pu QTc u pacjentów leczonych olanzapin  

(skorygowane wg wzoru Fridericia [QTcF]  500 milisekund [ms] w ka dym momencie po rozpocz ciu 

badania, dla pacjentów z odst pem QTcF< 500 ms przed rozpocz ciem badania) wyst powa o niezbyt 

cz sto (0,1% do 1%). W porównaniu z placebo nie stwierdzono istotnych ró nic w cz sto ci 

wyst powania kardiologicznych zdarze  niepo danych. Jednak e nale y zachowa  ostro no  

zalecaj c jednoczesne stosowanie olanzapiny i innych leków powoduj cych wyd u enie odst pu QTc, 

zw aszcza u pacjentów w podesz ym wieku, u pacjentów z wrodzonym zespo em wyd u onego odst pu 

QT, zastoinow  niewydolno ci  serca, przerostem mi nia sercowego, zmniejszonym st eniem potasu 

lub magnezu we krwi. 

 

Zakrzep z zatorami 

Podczas leczenia olanzapin , bardzo rzadko (< 0,01%) zg aszano przej ciowe wyst powanie zakrzepu 

z zatorami w uk adzie ylnym. Przyczyny pomi dzy pojawiaj cymi si  zakrzepami z zatorami 



w uk adzie ylnym a leczeniem olanzapin  nie zosta y ustalone. Jednak e ze wzgl du na to, 

e u pacjentów ze schizofreni  cz sto wyst puj  czynniki ryzyka zakrzepu z zatorami w uk adzie 

ylnym, wszystkie mo liwe czynniki ryzyka zakrzepu z zatorami, np. unieruchomienie, nale y 

rozpozna  wcze niej oraz podj  odpowiednie dzia ania prewencyjne. 

 

Ogólna aktywno  o rodkowego uk adu nerwowego 

Ze wzgl du na to, e olanzapina dzia a przede wszystkim na o rodkowy uk ad nerwowy, nale y 

zachowa  ostro no  stosuj c j  jednocze nie z innymi lekami o dzia aniu o rodkowym oraz 

z alkoholem. Mo liwe jest dzia anie antagonistyczne olanzapiny wobec bezpo rednich i po rednich 

agonistów dopaminy, poniewa  wykazano in vitro antagonizm olanzapiny z dopamin . 

 

Napady drgawek 

Nale y zachowa  ostro no  stosuj c olanzapin  u pacjentów z napadami drgawek w wywiadzie lub 

poddanych czynnikom obni aj cym próg drgawkowy. Niezbyt cz sto zg aszano napady drgawek 

u pacjentów leczonych olanzapin . W wi kszo ci tych przypadków zg aszano w wywiadzie napady 

drgawek lub czynniki zwi kszaj ce ryzyko ich wyst pienia. 

 

Pó ne dyskinezy 

W badaniach porównawczych trwaj cych 1 rok lub krócej pó ne dyskinezy wyst powa y z istotnie 

statystycznie mniejsz  cz sto ci  w przypadku stosowania olanzapiny. Ryzyko wyst pienia pó nych 

dyskinez ro nie wraz z czasem trwania leczenia. Dlatego je eli u pacjenta przyjmuj cego olanzapin  

wyst pi  objawy podmiotowe i przedmiotowe pó nych dyskinez, nale y rozwa y  zmniejszenie dawki 

lub odstawienie leku. Po odstawieniu leku objawy te mog  przej ciowo ulec zaostrzeniu lub dopiero 

wyst pi . 

 

Niedoci nienie ortostatyczne 

U pacjentów w wieku podesz ym obserwowano w trakcie bada  klinicznych niezbyt cz ste przypadki 

niedoci nienia ortostatycznego. Jak w przypadku innych leków przeciwpsychotycznych, zaleca si  

okresowe pomiary ci nienia t tniczego u pacjentów w wieku powy ej 65 lat. 

 

Nag y zgon sercowy 

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zg aszano wyst powanie nag ych zgonów sercowych u pacjentów 

stosuj cych olanzapin . W retrospektywnym, obserwacyjnym, kohortowym badaniu ryzyko wyst pienia 

zagro enia nag ego zgonu sercowego u pacjentów leczonych olanzapin  by o oko o dwa razy wi ksze 

ni  u pacjentów niestosuj cych leków przeciwpsychotycznych. W badaniu tym wykazano 

porównywalne ryzyko nag ego zgonu sercowego w przypadku stosowania olanzapiny i innych 

atypowych leków przeciwpsychotycznych uwzgl dnionych w analizie zbiorczej. 

 

Dzieci i m odzie  

Olanzapina nie jest wskazana do stosowania w leczeniu dzieci i m odzie y. W badaniach z udzia em 

pacjentów w wieku od 13 do 17 lat wyst powa y ró ne dzia ania niepo dane, w tym zwi kszenie masy 

cia a, zmiana parametrów metabolicznych i zwi kszenie st enia prolaktyny (patrz punkty 4.8 i 5.1). 

 

Laktoza 

Tabletki Olanzapina Mylan zawieraj  laktoz . Pacjenci, cierpi cy na rzadkie dziedziczne schorzenia, 

zwi zane z nietolerancj  galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wch aniania 

glukozo-galaktozy, nie powinni stosowa  tego leku. 

 

Lecytyna sojowa 

Otoczka tabletki zawiera lecytyn  sojow . Pacjentom uczulonym na orzeszki arachidowe lub soj  nie 

wolno przyjmowa  tych tabletek. 

 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 

W badaniach dotycz cych interakcji brali udzia  tylko doro li pacjenci. 



 

Potencjalne interakcje maj ce wp yw na olanzapin  

Poniewa  olanzapina jest metabolizowana przez CYP1A2, substancje, które wybiórczo indukuj  lub 

hamuj  ten izoenzym mog  mie  wp yw na farmakokinetyk  olanzapiny. 

 

Indukcja CYP1A2 

Metabolizm olanzapiny mo e by  indukowany przez palenie tytoniu i karbamazepin , co mo e 

prowadzi  do zmniejszenia st enia olanzapiny. Obserwowano jedynie nieznaczne do redniego 

zwi kszenie klirensu olanzapiny. Znaczenie kliniczne tego faktu jest prawdopodobnie ograniczone, ale 

zalecane jest monitorowanie stanu klinicznego i w razie potrzeby rozwa enie zwi kszenia dawki 

olanzapiny (patrz punkt 4.2). 

 

Hamowanie CYP1A2 

Stwierdzono istotne hamowanie metabolizmu olanzapiny przez fluwoksamin , która jest specyficznym 

inhibitorem CYP1A2. St enie maksymalne Cmax olanzapiny po podaniu fluwoksaminy zwi ksza o si  

rednio o 54% u niepal cych kobiet i o 77% u pal cych m czyzn. Pole pod krzyw  (AUC) zwi ksza o 

si  rednio o odpowiednio 52% i o 108%. W przypadku równoczesnego stosowania fluwoksaminy lub 

innego inhibitora CYP1A2 takiego jak np. cyprofloksacyna, nale y rozwa y  zmniejszenie dawki 

pocz tkowej olanzapiny. W przypadku rozpocz cia leczenia inhibitorem CYP1A2, nale y rozwa y  

zmniejszenie dawki olanzapiny. 

 

Zmniejszenie dost pno ci biologicznej 

W giel aktywowany zmniejsza dost pno  biologiczn  podanej doustnie olanzapiny o 50 do 60% 

i powinien by  podawany co najmniej 2 godziny przed olanzapin  lub 2 godziny po niej. 

 

Nie stwierdzono, aby fluoksetyna (inhibitor CYP2D6), pojedyncze dawki leków zoboj tniaj cych kwas 

solny (glin, magnez) czy cymetydyna w istotny sposób wp ywa y na farmakokinetyk  olanzapiny. 

 

Potencjalny wp yw olanzapiny na inne produkty lecznicze 

Olanzapina mo e wywiera  antagonistyczne dzia anie wobec bezpo rednich i po rednich agonistów 

dopaminy. 

 

Olanzapina nie hamuje in vitro g ównych izoenzymów CYP450 (np. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). 

Dlatego te  nie nale y si  spodziewa  adnych szczególnych interakcji. Potwierdzono to w badaniach in 

vivo, w których nie stwierdzono hamowania metabolizmu nast puj cych substancji czynnych: 

trójpier cieniowych leków przeciwdepresyjnych (g ównie szlak metaboliczny CYP2D6), warfaryny 

(CYP2C9), teofiliny (CYP1A2) lub diazepamu (CYP3A4 i 2C19). 

 

Nie stwierdzono interakcji olanzapiny podawanej równocze nie z litem czy biperydenem. 

 

Monitorowanie st e  terapeutycznych walpronianu w osoczu nie wskazuje na konieczno  zmiany 

jego dawki po rozpocz ciu jednoczesnego podawania olanzapiny. 

 

Ogólna aktywno  o rodkowego uk adu nerwowego 

Nale y zachowa  ostro no  u pacjentów spo ywaj cych alkohol lub stosuj cych leki mog ce 

hamowa  aktywno  o rodkowego uk adu nerwowego. 

 

Nie zaleca si  jednoczesnego stosowania olanzapiny i produktów podawanych w leczeniu choroby 

Parkinsona u pacjentów z chorob  Parkinsona i ot pieniem (patrz punkt 4.4) 

 

Odst p QTc 

Nale y zachowa  ostro no  stosuj c jednocze nie olanzapin  z lekami, które powoduj  wyd u enie 

odst pu QTc (patrz punkt 4.4). 

 



4.6 Wp yw na p odno , ci  i laktacj  
 

Ci a 

Nie przeprowadzono odpowiednich kontrolowanych bada  u kobiet w ci y. Nale y poinformowa  

pacjentk , aby powiadomi a lekarza o zaj ciu w ci  lub planowanej ci y w czasie leczenia 

olanzapin . Ze wzgl du na ograniczone do wiadczenie u kobiet w ci y, olanzapina powinna by  

stosowana w ci y jedynie w przypadku, kiedy spodziewane korzy ci dla matki przewa aj  nad 

potencjalnym ryzykiem dla p odu. 

 

Po urodzeniu, noworodki nara one na dzia anie leków przecwpsychotycznych (w tym olanzapiny) 

w trzecim trymestrze ci y, istnieje ryzyko wyst pienia po porodzie dzia a  niepo danych 

obejmuj cych objawy pozapiramidowe i (lub) objawy odstawienne o ró nym stopniu nasilenia i czasie 

trwania. Obserwowano pobudzenie, wzmo one napi cie mi niowe, dr enie, senno , niewydolno  

oddechow  i zaburzenia od ywiana. W zwi zku z tym noworodki powinny by  uwa nie monitorowane. 

 

Karmienie piersi  

W badaniu z udzia em zdrowych kobiet karmi cych piersi  wykazano, e olanzapina by a wydzielana 

z mlekiem kobiecym. U niemowl t rednia ekspozycja (mg/kg mc.) w stanie stacjonarnym stanowi a 

1,8% dawki przyj tej przez matk  (mg/kg mc.). Pacjentkom powinno si  odradza  karmienie piersi  

podczas przyjmowania olanzapiny. 

 

P odno  

Wp yw na p odno  nie jest znany (dane przedkliniczne, patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów i obs ugiwania maszyn 
 

Nie przeprowadzono bada  dotycz cych wp ywu produktu na zdolno  prowadzenia pojazdów 

i obs ugiwania maszyn. Poniewa  olanzapina mo e wywo a  senno  i zawroty g owy, pacjentów 

nale y ostrzec, aby zachowali szczególn  ostro no  podczas obs ugiwania maszyn, w tym pojazdów 

mechanicznych. 

 

4.8 Dzia ania niepo dane 
 

Podsumowanie profilu bezpiecze stwa 

 

Doro li 

Najcz ciej (u  1% pacjentów) zg aszanymi dzia aniami niepo danymi zwi zanymi ze stosowaniem 

olanzapiny w badaniach klinicznych by y: senno , zwi kszenie masy cia a, eozynofilia, zwi kszenie 

st enia prolaktyny, cholesterolu, glukozy i trójglicerydów (patrz punkt 4.4), cukromocz, zwi kszenie 

apetytu, zawroty g owy, akatyzja, parkinsonizm, leukopenia, neutropenia (patrz punkt 4.4), dyskineza, 

niedoci nienie ortostatyczne, dzia anie antycholinergiczne, przej ciowe, bezobjawowe zwi kszenie 

aktywno ci aminotransferaz w trobowych (patrz punkt 4.4), wysypka, astenia, zm czenie, gor czka, ból 

stawów, zwi kszenie aktywno ci fosfatazy zasadowej, du a aktywno  gamma glutamylotransferazy, 

du e st enie kwasu moczowego, du a aktywno  fosfokinazy kreatyninowej i obrz k. 

 

Tabelaryczne zestawienie dzia a  niepo danych 

W poni szej tabeli przedstawiono objawy niepo dane i wyniki bada  diagnostycznych ze zg osze  

spontanicznych oraz obserwowane podczas bada  klinicznych. W obr bie ka dej grupy o okre lonej 

cz sto ci wyst powania objawy niepo dane s  wymienione zgodnie ze zmniejszaj cym si  nasileniem. 

Cz sto ci wyst powania okre lono nast puj co: bardzo cz sto (  1/10), cz sto (  1/100 do < 1/10), 

niezbyt cz sto (  1/1 000 do < 1/100), rzadko (  1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) 

i cz sto  nieznana (cz sto  nie mo e by  okre lona na podstawie dost pnych danych). 

 



Bardzo cz sto Cz sto Niezbyt cz to Rzadko Nieznana 
Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego  
 Eozynofilia 

Leukopenia10 

Neutropenia10 

 Trombocytopenia11  

Zaburzenia uk adu immunologicznego  
  Nadwra liwo 11  

Zaburzenia metabolizmu i od ywiania  
Zwi kszenie masy 

cia a1 

Zwi kszenie st enia 

cholesterolu2,3 

Zwi kszenie st enia 

glukozy4 

Zwi kszenie st enia 

trójglicerydów2,5 

Cukromocz 

Zwi kszenie apetytu 

Rozwój lub nasilenie 

cukrzycy 

sporadycznie 

zwi zane z kwasic  

ketonow  lub 

pi czk , w tym 

przypadki miertelne 

(patrz punkt 4.4)11

Hipotermia12  

Zaburzenia uk adu nerwowego  
Senno  Zawroty g owy 

Akatyzja6 

Parkinsonizm6 

Dyskineza6 

Napady drgawek 

w wi kszo ci 

przypadków 

u pacjentów 

z drgawkami lub 

czynnikami ryzyka 

ich wyst pienia 

w wywiadzie11 

Dystonia (w tym 

rotacja ga ek 

ocznych)11 

Pó na dyskineza11 

Amnezja9 

Dysartria 

Zespó  

niespokojnych nóg

Z o liwy zespó  

neuroleptyczny 

(ZZN) (patrz 

punkt 4.4)12 

Objawy 

odstawienne7,12 

 

Zaburzenia serca  
  Bradykardia 

Wyd u enie odst pu 

QTc (patrz 

punkt 4.4) 

Cz stoskurcz 

komorowy lub 

migotanie komór, 

nag a mier  (patrz 

punkt 4.4)11

 

Zaburzenia naczyniowe  
Niedoci nienie 

ortostatyczne10 

 Zakrzep z zatorami 

(w tym zator t tnicy 

p ucnej oraz 

zakrzepica y  

g bokich) (patrz 

punkt 4.4)

  

Zaburzenia uk adu oddechowego, klatki piersiowej i ródpiersia
  Krwawienie z nosa9  



Bardzo cz sto Cz sto Niezbyt cz to Rzadko Nieznana 
Zaburzenia o dka i jelit  
 agodne, przemijaj ce 

dzia anie 

antycholinergiczne, 

w tym zaparcia 

i sucho  b ony 

luzowej jamy ustnej 

Wzd cie9 Zapalenie trzustki11  

Zaburzenia w troby i dróg ó ciowych  
 Przej ciowe, 

bezobjawowe 

zwi kszenie 

aktywno ci 

aminotransferaz 

w trobowych (A1AT, 

AspAT), zw aszcza 

w pocz tkowej fazie 

leczenia (patrz 

punkt 4.4) 

 Zapalenie w troby 

(w tym 

w trobowokomórko-

we, cholestatyczne 

uszkodzenie w troby 

lub mieszana posta  

uszkodzenia 

w troby)11 

 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej  
 Wysypka Nadwra liwo  na 

wiat o 

ysienie 

 Polekowa 

reakcja 

z eozynofili  

i objawami 

ogólnymi (DR

ESS) 

Zaburzenia mi niowo-szkieletowe i tkanki cznej  
 Ból stawów9  Rozpad mi ni 

poprzecznie 

pr kowanych11 

 

Zaburzenia nerek i dróg moczowych  
  Nietrzymanie moczu 

Zatrzymanie moczu 

Uczucie parcia na 

p cherz11

  

Ci a, po óg i okres oko oporodowy 

    Zespó  

odstawienny 

u noworodków 

(patrz 

punkt 4.6)

Zaburzenia uk adu rozrodczego i piersi  
 Zaburzenia erekcji 

u m czyzn 
Zmniejszone libido 

u m czyzn i kobiet 

Brak miesi czki 

Powiekszenie piersi 

Wydzielanie mleka 

u kobiet poza 

okresem karmienia 

Ginekomastia lub 

powi kszenie piersi 

u m czyzn

Priapizm12  



Bardzo cz sto Cz sto Niezbyt cz to Rzadko Nieznana 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania  
 Astenia 

Zm czenie 

Obrz k 

Gor czka10 

   

Badania diagnostyczne  
Zwi kszenie 

st enia prolaktyny 

w osoczu8 

Zwi kszenie 

aktywno ci fosfatazy 

zasadowej10 

Du a aktywno  

fosfokinazy 

kreatyninowej11 

Du a aktywno  

gamma 

glutamylotransferazy10 

Du e st enie kwasu 

moczowego10 

Zwi kszenie 

ca kowitego st enia 

bilirubiny 

  

 
1 Obserwowano istotne klinicznie zwi kszenie masy cia a we wszystkich wyj ciowych kategoriach 

Indeksu Masy Cia a (ang. BMI, Body Mass Index). Po krótkim leczeniu (mediana trwania terapii 47 

dni) zwi kszenie masy cia a w stosunku do warto ci wyj ciowych o  7% wyst powa o bardzo cz sto 

(22,2%), a o  15% cz sto (4,2%), a o 25% niezbyt cz sto (0,8%). W przypadku d ugotrwa ego 

stosowania produktu (przynajmniej przez 48 tygodni) zwi kszenie masy cia a w stosunku do warto ci 

wyj ciowych o > 7%, > 15% i > 25% wyst powa o bardzo cz sto (odpowiednio u 64,4%, 31,7% 

i 12,3% pacjentów). 

 
2 redni wzrost st enia lipidów na czczo (cholesterolu ca kowitego, cholesterolu LDL i trójglicerydów) 

by  wi kszy u pacjentów, u których nie wyst powa y zaburzenia przemiany lipidów przed rozpocz ciem 

leczenia. 
 

3 Obserwowane w przypadku zwi kszenia pocz tkowego st enia mierzonego na czczo z warto ci 

prawid owych (< 5,17 mmol/l) do du ych warto ci (  6,2 mmol/l). Zmiany pocz tkowego st enia 

cholesterolu ca kowitego na czczo z warto ci granicznych (  5,17 do < 6,2 mmol) do du ych warto ci 

(  6,2 mmol/l) wyst powa y bardzo cz sto. 
 

4 Obserwowano zwi kszenie pocz tkowych prawid owych warto ci mierzonych na czczo 

(< 5,56 mmol/l) do du ych warto ci (  7 mmol/l). Zmiany pocz tkowego st enia glukozy na czczo 

z warto ci granicznych (  5,56 do < 7 mmol/l) do du ych warto ci (  7 mmol/l) wyst powa y bardzo 

cz sto. 

 
5 Obserwowane w przypadku zwi kszenia pocz tkowego st enia mierzonego na czczo z warto ci 

prawid owych (< 1,69 mmol/l) do du ych warto ci (  2,26 mmol/l). Zmiany st enia trójglicerydów 

mierzonego na czczo z warto ci granicznych (  1,69 do < 2,26 mmol) do du ych warto ci 

(  2,26 mmol/l) wyst powa y bardzo cz sto. 

 
6 
W badaniach klinicznych cz sto  wyst powania parkinsonizmu i dystonii u pacjentów leczonych 

olanzapin  liczbowo by a wi ksza, jednak nie by a statystycznie istotna w porównaniu z grup  

otrzymuj c  placebo. U pacjentów leczonych olanzapin  rzadziej stwierdzano parkinsonizm, akatyzj  

i dystoni  ni  u pacjentów leczonych stopniowo zwi kszanymi dawkami haloperydolu. Z powodu braku 

dok adnych informacji dotycz cych wcze niejszego wyst powania u tych pacjentów ostrych lub 

przewlek ych ruchowych zaburze  pozapiramidowych w chwili obecnej nie mo na jednoznacznie 

stwierdzi , e olanzapina wywo uje mniej pó nych dyskinez i (lub) innych pó nych zaburze  

pozapiramidowych. 



 

7 W przypadku nag ego przerwania stosowania olanzapiny zg aszano wyst pienie ostrych objawów, 

takich jak: pocenie si , bezsenno , dr enie, l k, nudno ci lub wymioty. 
 

8 
W badaniach klinicznych trwaj cych do 12 tygodni, st enie prolaktyny w osoczu przekroczy o górn  

granic  normy u oko o 30% pacjentów leczonych olanzapin , u których st enie prolaktyny na pocz tku 

badania by o w normie. U wi kszo ci tych pacjentów zwi kszenie st enia prolaktyny by o na ogó  

agodne i nie przekracza o dwukrotnej górnej granicy normy. 

 
9Dzia anie niepo dane zidentyfikowane w badaniach klinicznych w ogólnej bazie dotycz cej 

olanzapiny. 

 
10Oszacowana na podstawie warto ci mierzonych w badaniach klinicznych w ogólnej bazie 

dotycz cej olanzapiny. 

 
11Dzia anie niepo dane zidentyfikowane ze zg osze  spontanicznych po wprowadzeniu produktu do 

obrotu, dla którego cz sto  wyst powania zosta a okre lona na podstawie danych w ogólnej bazie 

dotycz cej olanzapiny. 

 
12Dzia anie niepo dane zidentyfikowane ze zg osze  spontanicznych po wprowadzeniu produktu do 

obrotu, dla którego cz sto  wyst powania zosta a oszacowana dla górnej granicy przedzia u ufno ci 

95% na podstawie danych w ogólnej bazie dotycz cej olanzapiny. 
 

D ugotrwa e stosowanie produktu (przez co najmniej 48 tygodni) 

Odsetek pacjentów, u których wyst powa y istotne klinicznie zmiany zwi zane ze zwi kszeniem masy 

cia a, st enia glukozy, cholesterolu ca kowitego, LDL, HDL lub trójglicerydów, zwi ksza  si  

z czasem. U doros ych pacjentów po 9-12 miesi cach leczenia, tempo wzrostu redniego st enia 

glukozy we krwi zmniejsza o si  po oko o 6 miesi cach. 

 

Dodatkowe informacje dotycz ce szczególnych grup pacjentów 

W badaniach klinicznych z udzia em pacjentów w podesz ym wieku z rozpoznaniem ot pienia, 

obserwowano zwi kszon  cz sto  wyst powania zgonów oraz niepo danych zdarze  naczyniowo-

mózgowych u pacjentów przyjmuj cych olanzapin  w porównaniu z grup  placebo (patrz punkt 4.4). 

Bardzo cz stymi dzia aniami niepo danymi zwi zanymi ze stosowaniem olanzapiny w tej grupie 

pacjentów by y: nieprawid owy chód i upadki. Cz sto obserwowano zapalenie p uc, podwy szon  

temperatur  cia a, letarg, rumie , omamy wzrokowe i nietrzymanie moczu. 

 

W trakcie bada  klinicznych u pacjentów z chorob  Parkinsona, u których wyst pi a psychoza 

polekowa (agoni ci dopaminy), bardzo cz sto stwierdzano nasilenie objawów parkinsonizmu i omamy. 

Wyst powa y one cz ciej w porównaniu z placebo. 

 

W jednym badaniu klinicznym z udzia em pacjentów z rozpoznaniem epizodu manii w przebiegu 

choroby afektywnej dwubiegunowej, skojarzone stosowanie olanzapiny z walproinianem wywo a o 

neutropeni  u 4,1% osób; du e st enie walproinianu w osoczu mog o by  czynnikiem wp ywaj cym na 

jej wyst pienie. W trakcie stosowania olanzapiny z litem lub walproinianem zaobserwowano cz stsze 

(  10%) wyst powanie dr enia, sucho ci b ony luzowej jamy ustnej, zwi kszonego apetytu 

i zwi kszenia masy cia a. Cz sto stwierdzano równie  zaburzenia mowy. W trakcie podawania 

olanzapiny w skojarzeniu z litem lub walproinianem podczas aktywnej fazy leczenia (do 6 tygodni), 

u 17,4% pacjentów zaobserwowano zwi kszenie masy cia a o  7% w stosunku do pocz tkowej masy 

cia a. D ugotrwa e (do 12 miesi cy) stosowanie olanzapiny w celu zapobiegania nawrotom u pacjentów 

z chorob  afektywn  dwubiegunow  by o zwi zane ze zwi kszeniem masy cia a o  7% w stosunku do 

pocz tkowej masy cia a u 39,9% pacjentów. 
 



Dzieci i m odzie  

Olanzapina nie jest wskazana w leczeniu dzieci i m odzie y w wieku poni ej 18 lat. Nie 

przeprowadzono bada  klinicznych porównuj cych wp yw leku na m odzie  i na doros ych. Jednak 

porównano dane z bada  z udzia em m odzie y z wynikami bada  z udzia em doros ych. 

 

Poni sza tabela zawiera dzia ania niepo dane zg aszane z wi ksz  cz sto ci  u m odzie y (w wieku od 

13 do 17 lat) ni  u pacjentów doros ych lub dzia ania niepo dane zg aszane tylko podczas 

krótkotrwa ych bada  klinicznych z udzia em m odzie y. Istotnie klinicznie zwi kszenie masy cia a 

(  7%) wyst puje znacznie cz ciej w populacji m odzie y ni  u pacjentów doros ych, podczas 

podobnej ekspozycji. Wielko  wzrostu masy cia a i odsetek pacjentów w wieku m odzie czym, 

u których wyst pi o istotne klinicznie zwi kszenie masy cia a, by y wi ksze podczas d ugotrwa ego 

stosowania produktu (co najmniej 24 tygodnie) w porównaniu z obserwowanymi podczas 

krótkotrwa ego leczenia. 

 

W obr bie ka dej grupy o okre lonej cz sto ci wyst powania objawy niepo dane s  przedstawione 

zgodnie ze zmniejszaj cym si  nasileniem. Cz sto ci wyst powania okre lono nast puj co: bardzo 

cz sto (  1/10) i cz sto (  1/100 do 1/10). 

 

Zaburzenia metabolizmu i od ywiania 
Bardzo cz sto: zwi kszenie masy cia a13, zwi kszenie st enia trójglicerydów14, zwi kszenie apetytu. 

Cz sto: zwi kszenie st enia cholesterolu15. 
Zaburzenia uk adu nerwowego 
Bardzo cz sto: uspokojenie polekowe (w tym: nadmierna potrzeba normalnego snu, letarg, senno ).

Zaburzenie o dka i jelit 
Cz sto: sucho  b ony luzowej jamy ustnej.

Zaburzenia w troby i dróg ó ciowych 
Bardzo cz sto: zwi kszenie aktywno ci aminotransferaz w trobowych (A1AT, AspAT; patrz 

punkt 4.4). 

Badania diagnostyczne 
Bardzo cz sto: zmniejszenie ca kowitego st enia bilirubiny, zwi kszenie aktywno ci gamma-

glutamylotransferazy, zwi kszenie st enia prolaktyny w osoczu16.
 

13 Po krótkotrwa ej terapii (mediana trwania 22 dni) zwi kszenie masy cia a w stosunku do warto ci 

wyj ciowych (kg) o  7% wyst powa o bardzo cz sto (40,6%), cz sto za  o  15% (7,1%) i o  25% 

(2,5%). Podczas d ugotrwa ego stosowania produktu (co najmniej 24 tygodnie), wyst pi o zwi kszenie 

masy cia a w stosunku do warto ci pocz tkowych o  7% u 89,4% pacjentów, o  15% u 55,3% 

i o  25% u 29,1% pacjentów. 

14 Obserwowane w przypadku zwi kszenia pocz tkowego st enia mierzonego na czczo z warto ci 

prawid owych (< 1,016 mmol/l) do du ych warto ci (  1,467 mmol/l). Zmiany st enia trójglicerydów 

mierzonego na czczo z warto ci granicznych (  1,016 do < 1,467 mmol) do du ych warto ci 

(  1,467 mmol/l). 

 
15 Cz sto obserwowano zmiany pocz tkowego st enia cholesterolu ca kowitego mierzonego na czczo 

z warto ci prawid owych (< 4,39 mmol/l) do du ych warto ci (  5,17 mmol/l). Zmiany pocz tkowego 

st enia cholesterolu ca kowitego mierzonego na czczo z warto ci granicznych (  4,39 do < 5,17 mmol) 

do du ych warto ci (  5,17 mmol/l) wyst powa y bardzo cz sto. 

 
16 Zwi kszenie st enia prolaktyny w osoczu by o zg aszane u 47,4% m odzie y. 

 

Zg aszanie podejrzewanych dzia a  niepo danych 

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zg aszanie podejrzewanych dzia a  

niepo danych. Umo liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy ci do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Osoby nale ce do fachowego personelu medycznego powinny zg asza  wszelkie 



podejrzewane dzia ania niepo dane za po rednictwem krajowego systemu zg aszania wymienionego 

w za czniku V. 

 

4.9 Przedawkowanie 
 

Objawy podmiotowe i przedmiotowe 

Bardzo cz stymi objawami (cz sto  > 10%) po przedawkowaniu s : cz stoskurcz, pobudzenie lub 

agresywno , dyzartria, ró ne objawy pozapiramidowe i obni ony poziom wiadomo ci, od sedacji do 

pi czki w cznie. 

 

Innymi znacz cymi klinicznie objawami przedawkowania s : delirium, drgawki, pi czka, 

prawdopodobny z o liwy zespó  neuroleptyczny, depresja oddechowa, zach y ni cie, nadci nienie lub 

niedoci nienie, zaburzenia rytmu serca (< 2% przypadków przedawkowania), zatrzymanie kr enia 

i oddychania. Odnotowano przypadki mierci ju  po przyj ciu jednorazowej dawki nie wi kszej ni  

450 mg, ale te  powrotu do zdrowia po przyj ciu jednorazowej doustnej dawki oko o 2 g olanzapiny. 

 

Post powanie 

Nie istnieje swoista odtrutka przeciwko olanzapinie. Nie zaleca si  prowokowania wymiotów. 

Wskazane mo e by  wdro enie standardowego post powania w przedawkowaniu (tzn. p ukanie 

o dka, podanie w gla aktywowanego). Wykazano, e jednoczesne podanie w gla aktywowanego 

zmniejsza dost pno  biologiczn  przyj tej doustnie olanzapiny o 50-60%. 

 

Leczenie objawowe i monitorowanie czynno ci yciowych powinno by  wdro one zgodnie ze stanem 

klinicznym pacjenta i powinno uwzgl dnia  leczenie niedoci nienia oraz zapa ci kr eniowej oraz 

podtrzymywanie czynno ci oddechowych. Nie nale y stosowa  adrenaliny, dopaminy ani innych 

rodków sympatykomimetycznych wykazuj cych aktywno  beta-agonistyczn , poniewa  beta-

stymulacja mo e nasili  niedoci nienie. Konieczne jest monitorowanie czynno ci uk adu sercowo-

naczyniowego w celu wykrycia ewentualnych zaburze  rytmu serca. cis a kontrola lekarska oraz 

monitorowanie powinny trwa  do ca kowitego powrotu pacjenta do zdrowia. 

 

 

5. W A CIWO CI FARMAKOLOGICZNE 
 

5.1 W a ciwo ci farmakodynamiczne 
 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, diazepiny, oksazepiny, tiazepiny i oksepiny, kod 

ATC: N05A H03. 

 

Rezultat dzia ania farmakodynamicznego 

Olanzapina jest lekiem przeciwpsychotycznym, przeciwmaniakalnym oraz stabilizuj cym nastrój, 

wykazuj cym dzia anie w stosunku do licznych uk adów receptorowych. 

 

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

nast puj cych licznych receptorów: serotoninowych 5HT2A/2C, 5HT3, 5HT6, dopaminowych D1, D2, D3, 

D4, D5, cholinergicznych receptorów muskarynowych M1-M5, 1 adrenergicznych i histaminowych 

receptorów H1. Badania behawioralne na zwierz tach wykaza y antagonizm olanzapiny w stosunku do 

receptorów 5HT, dopaminowych i cholinergicznych zgodny z profilem wi zania do receptorów. 

W badaniach in vitro olanzapina wykazywa a wi ksze powinowactwo do receptorów serotoninowych 

5HT2 ni  dopaminowych D2 oraz wi ksz  aktywno  do receptorów 5HT2 ni  D2 w modelu in vivo. 

Badania elektrofizjologiczne wykaza y, e olanzapina selektywnie redukuje pobudzaj c  czynno  

neuronów dopaminergicznych uk adu mezolimbicznego (A10), maj c jednocze nie niewielki wp yw na 

drogi w pr kowiu (A9) zaanga owane w czynno ci motoryczne. Olanzapina os abia a warunkowy 

odruch unikania, b d cy testem aktywno ci przeciwpsychotycznej, w dawkach mniejszych ni  

wymagane do wywo ania katalepsji, zjawiska wskazuj cego na wyst powanie zwi zanych 



z aktywno ci  motoryczn  dzia a  ubocznych. W odró nieniu od innych leków przeciwpsychotycznych, 

olanzapina zwi ksza odpowied  w te cie „anksjolitycznym”. 

 

W przeprowadzonym u zdrowych ochotników badaniu metod  pozytronowej tomografii emisyjnej 

(PET) po doustnym podaniu pojedynczej dawki olanzapiny (10 mg) stwierdzono wi ksze wysycenie 

receptorów 5HT2A ni  receptorów dopaminergicznych D2. Ponadto, badanie obrazowe metod  

tomografii emisyjnej pojedynczego fotonu (SPECT) przeprowadzone u osób chorych na schizofreni  

wykaza o mniejsze wysycenie zlokalizowanych w pr kowiu receptorów D2 u pacjentów 

odpowiadaj cych na leczenie olanzapin  ni  u pacjentów odpowiadaj cych na leczenie risperidonem 

oraz innymi lekami przeciwpsychotycznymi, natomiast porównywalne do tego, jakie zaobserwowano 

u pacjentów odpowiadaj cych na leczenie klozapin . 

 

Skuteczno  kliniczna 

W dwóch na dwa badania kliniczne kontrolowane placebo oraz w dwóch na trzy badania porównawcze 

z innym lekiem, obejmuj ce cznie 2900 chorych na schizofreni , u których wyst powa y objawy 

pozytywne i negatywne, leczenie olanzapin  wi za o si  z istotnie statystycznie wi ksz  popraw , 

zarówno objawów pozytywnych, jak i negatywnych. 

 

W mi dzynarodowym badaniu porównawczym z zastosowaniem podwójnie lepej próby, obejmuj cym 

1481 pacjentów z rozpoznaniem schizofrenii, zaburze  schizoafektywnych i zaburze  pokrewnych, 

z towarzysz cymi objawami depresyjnymi o ró nym nasileniu ( rednie warto ci 16,6 w Skali Depresji 

Montgomery-Asberg), analiza prospektywna zmiany poziomu nastroju w stosunku do nastroju 

pocz tkowego wykaza a statystycznie znacz c  jego popraw  (p = 0,001) na korzy  olanzapiny (- 6,0) 

w porównaniu z haloperydolem (- 3,1). 

 

U pacjentów z rozpoznaniem manii lub epizodu mieszanego w przebiegu choroby afektywnej 

dwubiegunowej, po trzech tygodniach leczenia olanzapina wykazywa a wi ksz  skuteczno  

w porównaniu z placebo i walproinianem sodu w zmniejszeniu objawów manii. Olanzapina 

wykazywa a porównywaln  z haloperydolem skuteczno , której miar  by  odsetek pacjentów z remisj  

objawów manii i depresji po 6 i 12 tygodniach leczenia. W badaniu pacjentów leczonych litem lub 

walproinianem przez co najmniej 2 tygodnie, po dodaniu olanzapiny w dawce 10 mg (podawanej 

jednocze nie z litem lub walproinianem) uzyskiwano wi ksz  redukcj  objawów manii ni  w przypadku 

monoterapii litem lub walproinianem po 6 tygodniach. 

 

W 12-miesi cznym badaniu dotycz cym zapobiegania nawrotom u pacjentów z rozpoznaniem epizodu 

manii, u których osi gni to remisj  po olanzapinie, i których nast pnie zrandomizowano do grup 

otrzymuj cych placebo lub olanzapin , wykazano statystycznie istotn  przewag  olanzapiny nad 

placebo w g ównym punkcie ko cowym badania jakim by  nawrót choroby dwubiegunowej. Wykazano 

ponadto statystycznie istotn  przewag  olanzapiny nad placebo w zapobieganiu nawrotom manii lub 

depresji. 

 

W innym 12-miesi cznym badaniu dotycz cym zapobiegania nawrotom u pacjentów z rozpoznaniem 

epizodu manii, u których osi gni to remisj  po terapii skojarzonej olanzapin  i litem, i których 

nast pnie zrandomizowano do grupy leczonej olanzapin  lub litem w monoterapii, nie wykazano 

statystycznie istotnej ni szo ci olanzapiny w porównaniu z litem w g ównym punkcie ko cowym 

badania, jakim by  nawrót choroby afektywnej dwubiegunowej (olanzapina 30,0%, lit 38,3%; 

p = 0,055). 

 

W 18-miesi cznym badaniu u pacjentów z rozpoznaniem epizodu manii lub epizodu mieszanego, 

u których osi gni to stabilizacj  po leczeniu skojarzonym olanzapin  i lekiem stabilizuj cym nastrój (lit 

lub walproinian), nie stwierdzono statystycznie istotnej przewagi d ugotrwa ego stosowania olanzapiny 

z litem albo olanzapiny z walproinianem nad stosowaniem litu lub walproinianu w monoterapii, bior c 

pod uwag  opó nianie nawrotów choroby afektywnej dwubiegunowej, zdefiniowanych zgodnie 

z kryteriami objawowymi (diagnostycznymi). 

 



Dzieci i m odzie  

Dane z kontrolowanych bada  dotycz cych skuteczno ci u m odzie y (w wieku od 13 do 17 lat) s  

ograniczone do krótkotrwa ych bada  w schizofrenii (6 tygodni) i manii zwi zanej z chorob  afektywn  

dwubiegunow  (3 tygodnie) u mniej ni  200 pacjentów w wieku m odzie czym. Olanzapin  stosowano 

w zmiennej dawce pocz tkowej od 2,5 do 20 mg na dob . W trakcie leczenia olanzapin  u m odzie y 

obserwowano istotnie wi ksze zwi kszenie masy cia a ni  u doros ych. Wielko  zmian st enia 

cholesterolu ca kowitego na czczo, cholesterolu LDL, trójglicerydów i prolaktyny (patrz punkty 4.4 

i 4.8) by a wi ksza u m odzie y ni  u doros ych. Nie ma danych z kontrolowanych bada  dotycz cych 

utrzymywania si  tego wp ywu lub bezpiecze stwa d ugotrwa ego stosowania (patrz punkty 4.4 i 4.8). 

Informacje dotycz ce bezpiecze stwa d ugotrwa ego stosowania s  ograniczone g ównie do danych 

z otwartych, niekontrolowanych bada  klinicznych. 

 

5.2 W a ciwo ci farmakokinetyczne 
 

Wch anianie 

Olanzapina jest dobrze wch aniana po podaniu doustnym, osi ga st enia maksymalne w osoczu 

w ci gu 5-8 godzin. Obecno  pokarmu nie wp ywa na jej wch anianie. Nie porównywano 

bezwzgl dnej dost pno ci biologicznej leku po podaniu doustnym i do ylnym. 

 

Dystrybucja 

Stopie  wi zania olanzapiny z bia kami osocza wynosi  oko o 93% dla zakresu st e  od oko o 7 do 

oko o 1000 ng/ml. Olanzapina w osoczu wi e si  g ównie z albuminami oraz 1-kwa n  glikoprotein . 

 

Metabolizm 

Olanzapina jest metabolizowana w w trobie w drodze sprz gania i utleniania. G ównym wyst puj cym 

w krwiobiegu metabolitem olanzapiny jest 10-N-glukuronid, który nie przenika przez barier  krew-

mózg. Cytochromy P450-CYP1A2 oraz P450-2D6 bior  udzia  w tworzeniu metabolitów 

N-demetylowego i 2-hydroksymetylowego, które w badaniach na zwierz tach wykaza y znamiennie 

mniejsz  aktywno  in vivo ni  olanzapina. Aktywno  farmakologiczna g ównie zale y od zwi zku 

macierzystego - olanzapiny. 

 

Eliminacja 

Po podaniu doustnym, redni okres pó trwania olanzapiny w ko cowej fazie eliminacji u zdrowych osób 

ró ni  si  zale nie od wieku i p ci. 

 

U zdrowych osób w podesz ym wieku (65 lat i starszych) redni okres pó trwania olanzapiny by  

przed u ony w porównaniu z m odszymi zdrowymi osobami (odpowiednio 51,8 i 33,8 godzin), 

natomiast klirens by  zmniejszony (odpowiednio - 17,5 i 18,2 l/h). Obserwowana u osób w podesz ym 

wieku zmienno  parametrów farmakokinetycznych utrzymywa a si  w granicach obserwowanych 

u osób m odszych. U 44 pacjentów ze schizofreni , w wieku > 65 lat podawanie olanzapiny w dawkach 

od 5 do 20 mg/dob  nie by o zwi zane z adnym szczególnym profilem zdarze  niepo danych. 

 

redni okres pó trwania w fazie eliminacji olanzapiny by  nieco d u szy u kobiet ni  u m czyzn 

(odpowiednio - 36,7 i 32,3 godziny), klirens natomiast by  zmniejszony (odpowiednio - 18,9 i 27,3 l/h). 

Profil bezpiecze stwa olanzapiny (5-20 mg) zarówno w grupie kobiet (n = 467), jak i m czyzn 

(n = 869) by  porównywalny. 

 

Niewydolno  nerek 

U pacjentów z niewydolno ci  nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) w porównaniu ze zdrowymi 

osobami, nie stwierdzono znamiennych ró nic w rednim okresie pó trwania w fazie eliminacji 

(odpowiednio 37,7 godzin i 32,4 godziny) oraz w klirensie leku (odpowiednio 21,2 l/h i 25,0 l/h). 

Badanie bilansu masy wykaza o, e oko o 57% znakowanej radioaktywnie olanzapiny wyst powa o 

w moczu, g ównie w postaci metabolitów. 

 



Osoby pal ce 

U pal cych osób z agodnymi zaburzeniami czynno ci w troby redni okres pó trwania w fazie 

eliminacji olanzapiny by  wyd u ony (39,3 godziny), a klirens zmniejszony (18,0 l/h) w porównaniu ze 

zdrowymi, niepal cymi osobami (odpowiednio 48,8 godziny i 14,1 l/h). 

 

U osób niepal cych w porównaniu z pal cymi (m czy ni i kobiety) redni okres pó trwania w fazie 

eliminacji leku by  wyd u ony (38,6 h w stosunku do 30,4 h), a klirens zmniejszony (18,6 l/h 

w stosunku do 27,7 l/h). 

 

Klirens osoczowy olanzapiny jest mniejszy u osób w podesz ym wieku ni  u osób m odszych, mniejszy 

u kobiet ni  u m czyzn oraz mniejszy u osób niepal cych ni  u pal cych. Jednak e zakres wp ywu 

wieku, p ci lub palenia tytoniu na klirens olanzapiny i na okres pó trwania jest ma y w porównaniu 

z ogóln  zmienno ci  osobnicz . 

 

W badaniach z udzia em osób rasy kaukaskiej, Japo czyków oraz Chi czyków, nie stwierdzono ró nic 

w parametrach farmakokinetycznych pomi dzy tymi trzema populacjami. 

 

Dzieci i m odzie  

M odzie  (w wieku od 13 do 17 lat): farmakokinetyka olanzapiny jest podobna u m odzie y i u osób 

doros ych. W badaniach klinicznych, rednia ekspozycja na olanzapin  by a o oko o 27% wi ksza 

u m odzie y. Ró nice demograficzne pomi dzy m odzie  a osobami doros ymi uwzgl dnia y mniejsz  

redni  mas  cia a oraz mniejsz  liczb  osób pal cych w grupie m odzie y. Czynniki te mog  wp ywa  

na wi ksz  redni  ekspozycj  obserwowan  u m odzie y. 

 

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze stwie 
 

Toksyczno  ostra (po podaniu pojedynczej dawki) 

Objawy toksyczno ci u gryzoni po doustnym podaniu by y typowe dla silnych neuroleptyków: 

zmniejszenie aktywno ci, pi czka, dr enia, drgawki kloniczne, linotok, zahamowanie przyrostu masy 

cia a. rednia dawka miertelna wynosi a oko o 210 mg/kg mc. (u myszy) i 175 mg/kg mc. (u szczura). 

Psy tolerowa y pojedyncze dawki doustne do 100 mg/kg mc. bez przypadków miertelnych. Kliniczne 

objawy, które u nich wyst powa y to sedacja, ataksja, dr enia, przyspieszenie czynno ci serca, 

utrudnione oddychanie, zw enie renic i jad owstr t. U ma p pojedyncze dawki doustne do 100 mg/kg 

mc. powodowa y prostracj , a wi ksze dawki zaburzenia wiadomo ci. 

 

Toksyczno  po podaniu wielokrotnym 

W badaniach trwaj cych do 3 miesi cy u myszy oraz trwaj cych do 1 roku u szczurów i psów, 

g ównymi objawami by y: hamowanie aktywno ci o rodkowego uk adu nerwowego, objawy dzia ania 

antycholinergicznego i obwodowe zaburzenia hematologiczne. Tolerancja prowadzi a do hamowania 

czynno ci o rodkowego uk adu nerwowego. Wska niki wzrostu by y zmniejszone po du ych dawkach. 

Odwracalne dzia ania leku, zwi zane ze zwi kszeniem st enia prolaktyny u szczurów, to: zmniejszenie 

masy jajników i macicy oraz zmiany morfologiczne w nab onku pochwy i gruczole sutkowym. 

 

Toksyczno  hematologiczna 

Wp yw na obraz krwi, obserwowany u wszystkich badanych gatunków, obejmowa  zale ne od dawki 

zmniejszenie ilo ci leukocytów u myszy i niespecyficzne zmniejszenie ilo ci leukocytów u szczurów, 

jednak e brak jest dowodów dzia ania cytotoksycznego wobec szpiku kostnego. Stwierdzono 

odwracaln  neutropeni , trombocytopeni  lub niedokrwisto  u kilku psów otrzymuj cych dawk  8 lub 

10 mg/kg mc./dob  (ca kowite pole pod krzyw  [AUC] dla olanzapiny by o w tym przypadku 

12-15 razy wi ksze ni  u ludzi otrzymuj cych dawk  12 mg). U psów z cytopeni  nie stwierdzono 

dzia a  niepo danych dotycz cych progenitorowych i proliferuj cych komórek szpiku kostnego. 

 

Toksyczny wp yw na reprodukcj  

Olanzapina nie wywiera dzia ania teratogennego. U szczurów sedacja przejawia si  zaburzeniem 

zdolno ci samców do kojarzenia si . Cykle p ciowe by y zaburzone po dawce 1,1 mg/kg mc. 



(trzykrotno  dawki maksymalnej u cz owieka), a parametry reprodukcyjne u szczurów po dawce 

3 mg/kg mc. (dziewi ciokrotno  dawki maksymalnej u cz owieka). U potomstwa szczurów 

otrzymuj cych olanzapin , obserwowano opó nienie w rozwoju p odu oraz przemijaj ce zmniejszenie 

aktywno ci potomstwa. 

 

Dzia anie mutagenne 

Olanzapina nie wykazywa a dzia ania mutagennego lub klastogennego w pe nym zakresie testów 

standardowych, w tym w testach mutacji w komórkach bakterii i testach u ssaków in vitro i in vivo. 

 

Dzia anie rakotwórcze 

Na podstawie wyników bada  na myszach i szczurach stwierdzono, e olanzapina nie wykazuje 

dzia ania karcynogennego. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE: 
 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 

Rdze  tabletki 

Laktoza jednowodna 

Skrobia kukurydziana 

Skrobia elowana, kukurydziana 

Krospowidon (Typ A) 

Magnezu stearynian 

 

Otoczka tabletki 

Alkohol poliwinylowy 

Tytanu dwutlenek (E171) 

Talk (E553b) 

Lecytyna sojowa (E322) 

Guma ksantan (E415) 

 

6.2 Niezgodno ci farmaceutyczne 
 

Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres trwa o ci 
 

Blistry   3 lata 

 

Pojemniki z tabletkami 3 lata 

 

6.4 Specjalne rodki ostro no ci podczas przechowywania 
 

Przechowywa  w temperaturze poni ej 25 °C. 

 

6.5 Rodzaj i zawarto  opakowania 
 

Formowane na zimno blistry aluminiowe pakowane w tekturowe pude ka zawieraj ce po 7 (tylko dla 

10 mg), 10, 28, 30, 35, 56 lub 70 i opakowania zbiorcze zawieraj ce 70 (2 opakowania po 35) tabletek 

powlekanych.  

Formowane na zimno blistry aluminiowe perforowane podzielne na dawki pojedyncze pakowane 

w tekturowe pude ka zawieraj ce po 28 × 1, 56 × 1 (tylko dla 7,5 mg), 98 × 1 (tylko dla 5 mg; 7,5 mg 

oraz 10 mg) oraz 100 × 1 (tylko dla 7,5 mg) tabletek powlekanych. 



Pojemniki na tabletki z polipropylenu z fabrycznie zabezpieczonym zamkni ciem z polietylenu 

zawieraj ce 100 (tylko dla 7,5 mg; 10 mg; 15 mg oraz 20 mg), 250 (tylko dla 2,5 mg oraz 5 mg) lub 500 

(tylko dla 2,5 mg; 5 mg oraz 10 mg) tabletek powlekanych. 

 

Nie wszystkie wielko ci opakowa  musz  znajdowa  si  w obrocie. 

 

6.6 Specjalne rodki ostro no ci dotycz ce usuwania 
 

Brak specjalnych wymaga . 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE 
DO OBROTU 

 

Generics [UK] Limited 

Station Close 

Potters Bar 

Hertfordshire 

EN6 1TL 

Wielka Brytania 

 

 

8. NUMERY POZWOLE  NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 

EU/1/08/475/001 

EU/1/08/475/002 

EU/1/08/475/003 

EU/1/08/475/004 

EU/1/08/475/005 

EU/1/08/475/006 

EU/1/08/475/007 

EU/1/08/475/008 

EU/1/08/475/009 

EU/1/08/475/010 

EU/1/08/475/011 

EU/1/08/475/012 

EU/1/08/475/013 

EU/1/08/475/014 

EU/1/08/475/015 

EU/1/08/475/016 

EU/1/08/475/017 

EU/1/08/475/018 

EU/1/08/475/019 

EU/1/08/475/020 

EU/1/08/475/021 

EU/1/08/475/022 

EU/1/08/475/023 

EU/1/08/475/024 

EU/1/08/475/025 

EU/1/08/475/026 

EU/1/08/475/027 

EU/1/08/475/028 

EU/1/08/475/029 

EU/1/08/475/030 

EU/1/08/475/031 



EU/1/08/475/032 

EU/1/08/475/033 

EU/1/08/475/034 

EU/1/08/475/035 

EU/1/08/475/036 

EU/1/08/475/037 

EU/1/08/475/038 

EU/1/08/475/039 

EU/1/08/475/040 

EU/1/08/475/041 

EU/1/08/475/042 

EU/1/08/475/043 

EU/1/08/475/044 

EU/1/08/475/045 

EU/1/08/475/046 

EU/1/08/475/047 

EU/1/08/475/048 

EU/1/08/475/049 

EU/1/08/475/050 

EU/1/08/475/051 

EU/1/08/475/052 

EU/1/08/475/053 

EU/1/08/475/054 

EU/1/08/475/055 

EU/1/08/475/056 

EU/1/08/475/057 

EU/1/08/475/058 

EU/1/08/475/059 

EU/1/08/475/060 

EU/1/08/475/061 

EU/1/08/475/062 

EU/1/08/475/063 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU I DATA PRZED U ENIA POZWOLENIA 

 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7 pa dziernika 2008 r. 

Data ostatniego przed u enia pozwolenia: 22 maja 2013 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

{MM/YYYY} 

Szczegó owa informacja o tym produkcie leczniczym jest dost pna si  na stronie Europejskiej 

Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. 


