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| — IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

ZOPIX

olanzapina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

USO ORAL

USO ADULTO

APRESENTACOES:

olanzapina comprimido revestido de 2,5 mg, 5 m§ enty em embalagens contendo 7, 14, 28, 30, 5@,580e 500 comprimidos
revestidos.

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido de 2,5 mg, 5 mg e 10 englahzapina contém:
[ el 1 (=T 0 (=Sl o TR o DRI 1 comrev

*Excipiente: celulose microcristalina, lactose miginatada, poloxamer, crospovidona, didxido deisiliestearato de magnésio,
alcool polivinilico + didxido de titanio + macrogeltalco.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? ZOPIX é indicado para o tratamento agudo e de manutetgio
esquizofrenia e outros transtornos mentais (pss}cs® adultos, nos quais sintomas positivos (exengalirios, alucinacoes,
alterag6es de pensamento, hostilidade e descoafiaafpu sintomas negativos (exemplo: afeto dimmuitsolamento
emocional/social e pobreza de linguagem) sdo promttes.ZOPIX alivia também os sintomas afetivos secundarios na
esquizofrenia e os transtornos relacionados.

ZOPIX é eficaz na manutencdo da melhora clinica durarttatamento continuo nos pacientes adultos qusomegram ao
tratamento inicial.

ZOPIX é indicado, em monoterapia ou em combinacao camolit valproato, para o tratamento de episodionaeia aguda ou
mistos de transtorno bipolar em pacientes adutos) ou sem sintomas psicéticos, e com ou sem eiclagipidaZOPIX é
indicado para prolongar o tempo entre os episodiagduzir as taxas de recorréncia dos episddiosna@a, mistos ou
depressivos no transtorno bipolar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? ZOPIX ¢é um medicamento classificado como antipsicoticque age no
Sistema Nervoso Central, ocasionando a melhorasthtemas em pacientes com esquizofrenia e outesstrnos mentais
(psicoses), e dos episddios maniacos (euforia)stosndo transtorno afetivo bipolar. Além disso, pasientes com transtorno
afetivo bipolar, previne novas fases de mania esdsfo.

O mecanismo de acdo da olanzapina no tratamentsglazofrenia e no tratamento de episodios de nanida ou mistos do
transtorno bipolar € desconhecido.

Quando oZOPIX é utilizado por via oral (pela boca), em dosesiaidentre 5 e 20 mg, para o tratamento da esqeizafe
outras condi¢des relacionadas, ou em doses dideigselo menos 15 mg para o tratamento de maniag@ddios mistos)
associada ao transtorno bipolar, vocé e/ou o selicmpodem verificar uma melhora inicial nos sinésngerais destas condigGes
na primeira semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ZOPIX n&o deve ser usado por pacientes alérgicos aaplanaz
ou a qualquer um dos componentes da formulacaoediicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e precaucoes:

O desenvolvimento da sindrome neuroléptica mal{@NM), um conjunto de sintomas complexos e potémeiate fatais, foi
associado com a olanzapina. Portanto, o apare@ndensinais e/ou sintomas associados a essa siévage a descontinuagdo
do tratamento com a olanzapina.

O uso da olanzapina foi associado ao desenvolvondat discinesia tardia (movimentos repetitivos lamtérios). Caso o
paciente desenvolva sinais e/ou sintomas dessacaloenmédico devera considerar o ajuste da dosa buerrupgdo do
tratamento com a olanzapina.

Sindrome DRESS (reacéo a droga com eosinofilian®reias sistémicos) tem sido relatada com a exppsicélanzapina,
consistindo de uma combinagéo de trés ou mais elpirdes eventos: reagdo cutanea [por exemplo,cieéineo ou dermatite
esfoliativa (vermelhiddo da pele com descamacé&ergérada)], eosinofilia [aumento de eosindfilom(tipo de célula branca do
sangue)], febre, linfadenopatia (doenga que afet@dulos linfaticos) e uma ou mais complicagdggsiicas, tais como hepatite
(inflamacao do figado), nefrite (inflamacao do ripheumonite (inflamagdo dos pulmdes), miocarditBamacédo do miocardio
(musculo do coragdo)] e pericardite [inflamac&opawicardio (membrana que reveste o coragdo)]. Esn de suspeita de
DRESS, descontinuar o tratamento com olanzapina.

A olanzapina deve ser utilizada cuidadosamentesagaintes tipos de pacientes: histérico de conguls@écroniza¢éo anormal
da atividade elétrica dos neurdnios, gerando cgdéminvoluntarias da musculatura, com movimenés®mlenados, desvio dos
olhos e tremores, alteragdes do estado mental,utn@sosintomas psiquicos) ou que estdo sujeitoat@els que possam
desencadear convulsédo, direta ou indiretamentegcmationda préstata; ileo paralitico (alteragcao deiimamento de uma parte do
intestino); glaucoma de angulo estreito (doencaatarizada por episddios subitos de aumento desgwedentro do olho,
geralmente em um dos olhos) ou condigbes relacamaditeragbes na contagem de células sanguinésiérish de
depressao/toxicidade da medula Ossea induzida mwast depressdao da medula 6ssea causada por dommg@mitante;
radioterapia ou quimioterapia; TGP e/ou TGO (enzimla figado) elevadas; com sinais e sintomas ddiéiéncia hepatica ou
outras doengas que atinjam o figado, diminuindaaafsncdo, e pacientes que estejam em tratamentorEmicamentos que sdo
toxicos ao figado.

Em pacientes com diabetes ou com predisposicdtaalesnga, e que estejam em tratamento com a plaazaecomendsae o
acompanhamento médico devido ao aumento da frequéesta doenca em pacientes com esquizofrenia.



Foram observadas alterac8es indesejaveis dosolip(thiglicérides e/ou colesterol) em pacientetattas com a olanzapina.
Portanto, recomenda-se monitoramento clinico adkgua

Em dados pés-comercializagéo relatados com olamaapi evento morte subita cardiaca presumida (M8Qelatado muito
raramente em pacientes tratados com medicamerttpsiedticos atipicos, incluindo a olanzapina,.

A olanzapina, ndo esta aprovada para o tratamentoadpacientes idosos com psicose associada a deméncia

Em pacientes idosos, com psicose associada a diemareficacia da olanzapina néo foi estabelecidiente estudos clinicos
com a olanzapina, ocorreram eventos adversos osamulares (exemplo: derrame cerebral). Entretémtios os pacientes que
apresentaram estes tipos de eventos tinham fateréscos preexistentes conhecidos para os me§miosbservado um aumento
na ocorréncia de mortes nesta populagdo em espesigldo também havia fatores de risco preexissepara o aumento da
mortalidade. Outros eventos observados nesta clssgacientes foram: marcha anormal, quedas, imémtia urinaria e
pneumonia.

Recomendse que a pressdo arterial em pacientes acima danés e em tratamento com a olanzapina seja medida
periodicamente. Devse ter cautela quando a olanzapina for prescrito dmgas que sabidamente alteram o eletrocardiegram
indicando alteracdo da condugéo de impulsos nesvpata o0 coragdo, especialmente em pacientes id6sos com outras
drogas de agdo no Sistema Nervoso Central (SN&naapina deve ser usado com cuidado em pacigo®ss com deméncia.
A olanzapina pode causar hipotensdo ortostaticaniifdicio da pressdo arterial ao se levantar) amd@ccom vertigem,
aceleracdo ou diminuicdo dos batimentos cardiacincepe (desmaio) em alguns pacientes, especi@menante o periodo
inicial de titulagdo da dose. Os riscos de hip@ermtostatica e sincope podem ser diminuidos amsr uma terapia inicial
com 5 mg da olanzapina administrada uma vez acSeiacorrer hipotensdo, uma titulacdo mais graglail a dose-alvo deve
ser considerada.

N&do ha estudos adequados e bem controlados coamzapina em mulheres gravidas. A paciente devéicatseu médico se
ficar gravida ou se pretender engravidar durarttatamento com a olanzapina. Dado que a experi@meihumanos € limitada,
olanzapina deve ser usada na gravidez somentem&eaiais beneficios para a paciente justificapsmiscos aos quais o feto
estara sujeito.

Em um estudo em mulheres saudéaveis e lactantesm@mendo), a olanzapina foi excretada no leite matePortanto, as
pacientes devem ser aconselhadas a ndo amameig@sade estarem recebendo a olanzapina.

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

Devido ao fato da olanzapina poder causar sonagénsi pacientes devem ser alertados quando operaégpinas, incluindo
automoveis, enquanto estiverem em tratamento colanaapina.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢emcao podem estar
prejudicadas.

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve seisado com cautela em pacientes que apresentem ietdncia a
lactose.

InteracBes Medicamentosas:A olanzapina podera interagir com os seguintes caeantos: inibidores ou indutores das
isoenzimas do citocromo P450, inibidores potente€dP1A2, carbamazepina, carvdo ativado, fluoxegiflavoxamina. Deve
se ter cuidado adicional quando a olanzapina foiimidtrada em combinacdo com drogas que agem ten&isNervoso Central
(SNC), incluindo o alcool. O habito de fumar podeiferir no tratamento com a olanzapina.

A absorc¢éo da olanzapina néo é afetada por alimento

Entre em contato com o seu médico se vocé esizautilo, pretende utilizar ou parou de utilizar uedinamento com ou sem
prescricdo médica, incluindo fitoterapicos, uma gee existe potencial de interagdo com outros raethoitos.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para avalisggdeeis interages entre a olanzapina e testemtabais e ndo laboratoriais.
N&o ha conhecimento de interagdes entre a olareapiestes laboratoriais e ndo laboratoriais.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO? Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Protegérzda umidade. O produto deve ser mantido dergreud embalagem até o
momento do uso.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

ZOPIX comprimidos revestidos de 2,5 mg, 5 mg e §0 comprimido revestido na cor branca, circulaioetivexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obsernguama mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Como usar: ZOPIX deve ser administrada por via oral, podendo ser
tomado independentemente das refei¢des.

Dosagem: Dose para pacientes com esquizofrenia aristornos relacionadosa dose inicial recomendada d®PI1X é de 10
mg, administrada uma vez ao dia, independentenuzgteefeicbes. A dose diaria deve ser ajustadaaiel@acom a evolugdo
clinica, dentro da faixa de 5 a 20 mg. O aumentda$® didria acima daquela de rotina (10 mg) t@mendado apés avaliagao
médica.

Dose para pacientes com mania aguda associada aarstorno bipolar: a dose inicial recomendada da olanzapina é de 15 mg
administrada uma vez ao dia em monoterapia, o0dadladministrada uma vez ao dia em combinagaolitonou valproato,
independentemente das refeigdes. A dose didriastavegustada de acordo com a evolugao clinicaralda faixa de 5 a 20 mg.




O aumento de dose acima da sugerida diariamente re@omendado apds avaliacdo médica e geralmewée a@®rrer em
intervalos néo inferiores a 24 horas.

Prevencao de recorréncia do transtorno bipolarpacientes que j& estavam recebendo a olanzapiadarptamento de episédio
maniaco, devem inicialmente continuar o tratamexm a mesma dose. A dose inicial recomendada é0degldia para
pacientes que j& estdo em remissdo. A dose diddia per subsequentemente ajustada com base ngamuetinica individual,
dentro da variagéo de 5 a 20 mg/dia.

Consideracdes gerais sobre a administracdo da olapina em populagfes especiaifose para pacientes idosos: uma dose
inicial mais baixa (5 mg/dia) pode ser considengal@ pacientes idosos ou quando fatores clinicigarem tal dose.

Dose para pacientes com insuficiéncia hepética forezionamento do figado) ou renal (mau funcionamelos rins): uma dose
inicial de 5 mg deve ser considerada para paciestesinsuficiéncia hepatica moderada ou renal grdese-se ter cautela para
aumentar a dose.

Pode ser considerada uma dose inicial mais baixpasmientes que exibem uma combinagéo de fatorgs {sminino, idoso e
néo fumante) que podem diminuir o metabolismo dazdpina.

O uso da olanzapina em monoterapia ndo foi estueladpacientes com menos de 13 anos de idade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso se esquega de tomar
uma dose da olanzapina, vocé devera ttam@ssim que lembrar. Se estiver quase no hor&iprdxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima dose no horario planehidb tome duas doses da olanzapina no mesmacdhorar

N&o tome mais do que a quantidade total da olanaapcomendada pelo médico para o periodo de 24.hor

Para prevenir eventos adversos graves, ndo patemdeg a olanzapina repentinamente. Vocé pode apsgssuor, nusea e
vomito, se parar repentinamente de tomar a olanaapi

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? Foram relatadas as seguintes reagfes adversas
durante os estudos clinicos e/ou durante a exp#iébtida apds a comercializagdo da olanzapina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pastes que utilizam este medicamentojganho de peso, ganho de peso
acima de 7% do peso corporal, hipotenséo ortoat@ticninuicdo da pressdo arterial ao se levansanpléncia, aumento da
prolactina (horménio da lactagcdo), aumento dasstabeacolesterol total, triglicérides e glicose angue quando dosados em
jejum (de valores limitrofes para aumentados).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesautilizam este medicamento)astenia (fraqueza), pirexia (febre),
ganho de peso acima de 15% do peso corporal, fédigesaco), constipa¢do (prisdo de ventre), boza seimento do apetite,
edema periférico (inchago), artralgia (dor nascaldicGes), acatisia (inquietacdo motora), tontelayacdo de TGO e TGP
(enzimas do figado), aumento da fosfatase alcgBnaima presente predominantemente no figado)pgyliia (presenca de
glicose na urina), aumento da gama-glutamiltranster(enzima dos rins, figado e vias biliares), aonelo &cido Urico
(substancia produzida naturalmente pelo organist®odopenia (diminuigdo de células brancas do sgngosinofilia (aumento
de um tipo de célula branca no sangue) e aumesttedas de colesterol total, triglicérides e gkcas sangue quando dosados
em jejum (de valores normais para aumentados).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierggue utilizam este medicamento)otossensibilidade (sensibilidade a
luz), bradicardia (diminuicdo dos batimentos card$), distensdo abdominal, hipersecrecéo saliadivdsem excesso), amnésia
(perda de memdria) sindrome das pernas inquigigsare (sangramento pelo nariz) e gagueira.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciemaue utilizam este medicamento)hepatite (inflamacgéo do figado),
hiperglicemia (aumento da taxa de glicose no sgn@aavulsdo (sincronizacdo anormal da atividaddrieh dos neurénios,
gerando contrag@es involuntarias da musculatuna ewvimentos desordenados, desvio dos olhos e tesmalterages do
estado mental, ou outros sintomas psiquicos) eaouputanea (feridas na pele).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pastes que utilizam este medicamentoyeacgédo alérgica [exemplo:
reacdo anafilactdide (reagdo alérgica grave genadal), angioedema (coceira seguida de inchagoamadas mais profundas da
pele), prurido (coceira) ou urticaria (erupgdo dieom coceira)], reagdes apds suspensdo do meita [exemplo: diaforese
(sudorese), nausea (vontade de vomitar) e vontitthboembolismo venoso [obstru¢do da veia por dod@ncluindo embolia
pulmonar e trombose venosa profunda)], pancreftiftamacéo do pancreas), trombocitopenia (dimigwiglas plaguetas do
sangue), ictericia (coloracdo amarelada da pelepsas e secre¢des), coma diabético (perda da énoscdevido ao diabetes),
cetoacidose diabética (uma complicacdo perigosdial®tes causada pela hiperglicemia grave), hifgstawolemia (aumento da
taxa de colesterol no sangue), hipertrigliceridefaiamento da taxa de triglicérides no sangue),art@lise (lesdo muscular
grave), alopecia (perda de cabelos), reacao a dagaeosinofilia [aumento de eosindfilos (um tigpatlula branca no sangue)]
associado a sintomas sistémicos (Sindrome DRE&8pigmo (erecdo do pénis continua por mais derdshacompanhada de
dor), incontinéncia urinaria, retencédo urinarianaato de bilirrubina total (condicdo que pode iadigm problema no figado) e
aumento dos niveis de creatinofosfoquinase sang(fmeteina encontrada especialmente nos muasculos).

Foram relatadas as seguintes rea¢des adversasteaeante os estudos clinicos da olanzapina:

Eventos adversos observados em pacientes idosos gmicose associada a deméncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento)narcha anormal e quedas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteagjutilizam este medicamento)incontinéncia urinaria e pneumonia.
Eventos adversos observados em pacientes com psicmsluzida por alguns tipos de medicamentos e assta a doenca de
Parkinson:




Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento)alucinacdes @iora dos
sintomas parkinsonianos.

Eventos adversos observados em pacientes com marmeebendo terapia combinada com litio ou valproato:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento)ganho de peso, boca seca,
aumento de apetite e tremores.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegautilizam este medicamento)distirbio da fala.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico 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 @dsspgem com olanzapina incluem taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos), agitacao/agoezste, disartria (alteracdo na articulacdo ddawvpas), varios sintomas
extrapiramidais (exemplo: tremores e movimentoslinwtarios) e reducao do nivel de consciénciaavalo da sedacdo ao coma.
Outras ocorréncias significantes do ponto de vigtdico incluendelirium (confusédo mental), convulséo (sincronizacdo anormal
da atividade elétrica dos neurdnios, gerando coi¢iinvoluntarias da musculatura, com movimengs®dienados, desvio dos
olhos e tremores, alteracBes do estado mental, uttoso sintomas psiquicos), possivel sindrome néptich maligna
[complicacao rara, porém potencialmente fatal, atarezada por excessiva elevacédo da temperatucargo, rigidez muscular e
alteracao do nivel de consciéncia, associadosfund&o autondmica (pressao sanguinea instavel esn@xcesso e aumento dos
batimentos cardiacos)], depressdo respiratoriairagdp, hipertensdo ou hipotensdo (aumento ou digdin da presséo
sanguinea), arritmias cardiacas (alteracdo domdatids cardiacos) e parada cardiorrespiratériamsfagais foram relatados com
superdosagens agudas tdo baixas quanto 450 m@gmgapina por via oral, porém também foram relatadses de sobrevida
apo6s umauperdose aguda de aproximadamente 2 g de olaazamivia oral.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico para olanzapinaddigdo de vémito ndo € recomendada. Em caso deitsusgp
superdosagem, procure imediatamente o servicolae saais proximo. Nao tente dar qualquer medicamnasata o paciente sem
0 conhecimento de um médico, pois isso pode p@caradro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080R276001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificagao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No, Data do N, Data de Versdes | Apresentacbes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagéo de texto olanzapina
de bula conforme comprimido
S(Ill\z)lﬁg - bula padrao revestido de 2,5 mg
Inclus3o publicado no buléario. 5mge 10 mg em
N/A N/A nicial de N/A N/A N/A N/A Submisséo eletronica VP/VPS embalagens
para disponibilizagaa contendo 7, 14, 28,
Texto de Bula 30, 56, 60, 450 e 50
_RDC 60/12 do tgxto de bqla no ' cor,n r"m'dos
Bulario eletrénico da primi
revestidos.

ANVISA.




