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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zalasta® 5 mg scmelztabletten
Zulusia® 7 ,5 Mg Schmelztabletten
Z(II(ISI'(I® 10 Mg Schmelztabletten
Z(II(IS"(I® 15 My Schmelztabletten
Z(II(IS"(I® 20 Mg Schmelztabletten

Olanzapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Zalasta und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zalasta beachten?
. Wie ist Zalasta einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Zalasta aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Zalasta und wofiir wird es angewendet?

Zalasta enthalt den Wirkstoff Olanzapin. Zalasta gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden und wird zur Behandlung der
folgenden Krankheitsbilder eingesetzt:

« Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen wie Héren, Sehen oder
Fihlen von Dingen, die nicht wirklich da sind, irrigen Uberzeugungen,
ungewohnlichem Misstrauen und Riickzug von der Umwelt. Patienten mit
dieser Krankheit kénnen sich aufterdem depressiv, angstlich oder
angespannt fiihlen.

+ maRig schwere bis schwere manische Episoden, einem Zustand mit
Symptomen wie Aufgeregtheit und Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass Zalasta dem Wiederauftreten dieser
Symptome bei Patienten mit bipolarer Stérung, deren manische Episoden auf
eine Olanzapin-Behandlung angesprochen haben, vorbeugt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zalasta

beachten?

Zalasta darf nicht angewendet werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion
kann sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwollenes Gesicht,
geschwollene Lippen oder Atemnot bemerkbar machen. Wenn dies bei
Ihnen aufgetreten ist, sagen Sie es bitte Ihrem Arzt.

+ wenn bei lhnen friiher Augenprobleme, wie bestimmte Glaukomarten
(erhdhter Druck im Auge), festgestellt wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

+ Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zalasta
einnehmen. Bei dlteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung von Zalasta
nicht empfohlen, da schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kénnen.

* Vergleichbare Arzneimittel kdnnen ungewdhnliche Bewegungen, vor allem
des Gesichts oder der Zunge, auslosen. Falls dies wahrend der Einnahme
von Zalasta auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

« Sehr selten konnen vergleichbare Arzneimittel eine Kombination von Fieber,
raschem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifheit und Benommenheit oder
Schiafrigkeit hervorrufen. Wenn dies eintritt, setzen Sie sich sofort mit lhrem
Arzt in Verbindung.

+ Bei Patienten, die Zalasta einnehmen, wurde Gewichtszunahme
beobachtet. Sie und Ihr Arzt sollten Ihr Gewicht regelmaRig Uberpriifen.
Wenden Sie sich bei Bedarf an einen Ernahrungsberater bzw. befolgen Sie
einen Diatplan.

+ Bei Patienten, die Zalasta einnehmen, wurden hohe Blutzuckerspiegel und
hohe Blutfettwerte (Triglyzeride und Cholesterin) beobachtet. Ihr Arzt sollte
lhren Blutzucker- und bestimmte Blutfettspiegel iiberpriifen bevor Sie mit
der Einnahme von Zalasta beginnen sowie regelmaRig wéahrend der
Behandlung.

+ Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal
vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel
werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, sagen Sie es bitte sobald

wie méglich lhrem Arzt.

+ Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung (kurzzeitige
Symptome eines Schlaganfalles)

+ Parkinsonsche Erkrankung

+ Schwierigkeiten mit der Prostata

+ Darmverschluss (paralytischer lleus)

* Leber- oder Nierenerkrankung

* Blutbildveranderungen

* Herzerkrankung

* Diabetes

* Krampfanfalle

+ Salzmangel auf Grund von anhaltendem, schwerem Durchfall und
Erbrechen oder Einnahme von Diuretika

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fiir Ihre Pflege zustandige
Person/Angehériger Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall
oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie Uber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routineméaRige
Vorsichtsmaflnahme von lhrem Arzt den Blutdruck iberwachen lassen.

Kinder und Jugendliche
Zalasta ist nicht fir Patienten unter 18 Jahren geeignet.

Einnahme von Zalasta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Zalasta andere Arzneimittel
nur dann ein, wenn lhr Arzt es lhnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen
fihlen, wenn Sie Zalasta zusammen mit Antidepressiva oder Arzneimitteln
gegen Angstzustande oder zum Schlafen (Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, insbesondere wenn Sie Folgendes einnehmen/

anwenden:

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Erkrankung

+ Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungsstabilisierer), Fluvoxamin
(ein Antidepressivum) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum), da es notwendig
sein kann, lhre Zalasta Dosis zu andern.

Einnahme von Zalasta zusammen mit Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Zalasta behandelt werden, da
beides dazu flihren kann, dass Sie sich benommen fiihlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Da der Wirkstoff aus
Zalasta in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird, sollten
Sie unter einer Zalasta Behandlung nicht stillen.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Zalasta im letzten Trimenon (letzte
drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome
auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen flihlen, wenn lhnen Zalasta
gegeben wurde. Wenn dies eintritt, flihren Sie kein Fahrzeug und benutzen

Sie keine Maschinen. Sagen Sie es lhrem Arzt.

Zalasta enthalt Aspartam

Dieses Arzneimittel enthalt in jeder Schmelztablette zu 5 mg 0,50 mg Aspartam.
Dieses Arzneimittel enthalt in jeder Schmelztablette zu 7,5 mg 0,75 mg
Aspartam.

Dieses Arzneimittel enthalt in jeder Schmelztablette zu 10 mg 1,00 mg Aspartam.
Dieses Arzneimittel enthalt in jeder Schmelztablette zu 15 mg 1,50 mg Aspartam.
Dieses Arzneimittel enthalt in jeder Schmelztablette zu 20 mg 2,00 mg Aspartam.

Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei
der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kdrper es nicht ausreichend
abbauen kann.

3. Wie ist Zalasta einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Zalasta Tabletten und wie lange Sie diese
einnehmen sollen. Die tagliche Zalasta Dosis betragt zwischen 5 mg und 20 mg.

Falls Ihre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit Inrem Arzt. Héren Sie
jedoch nicht auf Zalasta einzunehmen, es sei denn, Ihr Arzt sagt es lhnen.

Sie sollten Ihre Zalasta Tabletten einmal taglich nach den Anweisungen Ihres
Arztes einnehmen. Versuchen Sie, die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit
einzunehmen. Es ist nicht wichtig, ob Sie diese mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Wie ist Zalasta anzuwenden?

Zalasta Tabletten zerbrechen leicht, daher sollten Sie die Tabletten vorsichtig

handhaben. Berlihren Sie die Tabletten nicht mit feuchten Handen, da die

Tabletten zerbrechen konnten.

Wie die Tablette aus der Verpackung zu entnehmen ist:

1. Halten Sie den Blisterstreifen an den Ecken und trennen Sie einen
Blisterteil vom Streifen durch vorsichtiges Reifen entlang der Perforation ab.

2. Ziehen Sie die Ecke der Folie hoch und I6sen Sie die Folie komplett ab.

3. Driicken Sie behutsam die Tablette auf Ihre Hand.

4. Legen Sie die Tablette auf die Zunge, sobald Sie sie der Verpackung
entnommen haben.
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Die Tablette I6st sich im Mund innerhalb von Sekunden auf und kann dann mit
oder ohne Wasser geschluckt werden. lhr Mund sollte leer sein, wenn Sie die
Tablette auf die Zunge geben.

Sie kénnen die Tablette auch in ein Glas Wasser geben. Trinken Sie dieses
gleich.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Zalasta eingenommen haben, als Sie
sollten

Patienten, die eine groflere Menge Zalasta eingenommen haben, als sie
sollten, hatten folgende Symptome: schneller Herzschlag, Agitiertheit/
aggressives Verhalten, Sprachstérungen, ungewdhnliche Bewegungen
(besonders des Gesichts oder der Zunge) und Bewusstseinsverminderungen.
Andere Symptome kénnen sein: plétzlich auftretende Verwirrtheit,
Krampfanfalle (Epilepsie), Koma, eine Kombination von Fieber, schnellerem
Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benommenheit oder Schlafrigketit,
Verlangsamung der Atmung, Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck,
Herzrhythmusstérungen. Benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt oder ein
Krankenhaus, wenn Sie eines der oben genannten Symptome haben. Zeigen
Sie dem Arzt Ihre Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Zalasta vergessen haben
Nehmen Sie Ihre Tabletten, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie die
verordnete Dosis nicht zweimal an einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Zalasta abbrechen

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser fiihlen. Es ist
wichtig, dass Sie Zalasta Tabletten so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen
empfiehlt.

Wenn Sie pltzlich aufhdren, Zalasta einzunehmen, konnen Symptome wie
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. lhr Arzt kann Ihnen vorschlagen, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Folgendes haben:

+ ungewohnliche Bewegungen (eine haufige Nebenwirkung, von der bis zu 1
von 10 Personen betroffen sein kénnen) insbesondere des Gesichts oder
der Zunge;

+ Blutgerinnsel in den Venen (eine gelegentliche Nebenwirkung, von der bis zu 1
von 100 Personen betroffen sein kdnnen), vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rotungen der Beine), die mdglicherweise tiber
die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat ein;

+ Eine Kombination aus Fieber, schnellerer Atmung, Schwitzen,
Muskelsteifheit, Benommenheit oder Schlafrigkeit (die Haufigkeit dieser
Nebenwirkung kann aus den verfligharen Daten nicht abgeschéatzt werden).

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
sind Gewichtszunahme, Schifrigkeit und Erhéhungen der Prolaktinwerte im
Blut. Zu Beginn der Behandlung kdnnen sich einige Patienten schwindlig oder
sich der Ohnmacht nahe fiihlen (mit einem langsamen Puls), insbesondere
beim Aufstehen aus dem Liegen oder Sitzen. Dies gibt sich Ublicherweise von
selbst. Falls nicht, sagen Sie es bitte lhrem Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen) sind
Veranderungen der Werte einiger Blutzellen und Blutfettwerte sowie zu
Beginn der Behandlung erhdhte Leberwerte; Erhohung der Zuckerwerte im
Blut und Urin; Erhéhung der Harnsaure- und Kreatininphosphokinasewerte
(CK) im Blut; verstérktes Hungergefiihl; Schwindel; Ruhelosigkeit; Zittern;
ungewohnliche Bewegungen (Dyskinesien); Verstopfung; Mundtrockenheit;
Ausschlag; Schwéche; starke Midigkeit; Wassereinlagerungen, die zu
Schwellungen der Hande, Kndchel oder FiRe flihren; Fieber;
Gelenksschmerzen; und sexuelle Funktionsstdrungen wie verminderter
Sexualtrieb bei Mannern und Frauen oder Erektionsstérungen bei Mannern.

Gelegentliche Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 100 Personen betreffen
kénnen) sind Uberempfindlichkeit (z. B. Schwellung in Mund und Kehle,
Juckreiz, Ausschlag); Entwicklung oder Verschlechterung einer
Zuckerkrankheit, gelegentlich in Verbindung mit einer Ketoacidose
(Ketonkorper in Blut und Urin) oder Koma; Krampfanfélle, eher bei einem
Anfallsleiden (Epilepsie) in der Vorgeschichte; Muskelsteifheit oder
Muskelkrampfe (einschlieRlich Blickkrampfe); Restless-Legs-Syndrom
(Syndrom der ruhelosen Beine), Sprachstérungen; Stottern; langsamer
Herzschlag; Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht; Nasenbluten; geblahter
Bauch; vermehrter Speichelfluss; Gedachtnisverlust oder Vergesslichkeit;
Harninkontinenz; Unfahigkeit Wasser zu lassen; Haarausfall; Fehlen oder
Abnahme der Regelblutungen sowie Verénderungen der Brustdriise bei
Méannern und Frauen wie abnormale Bildung von Milch oder abnormale
VergroRerung.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen) sind
Erniedrigung der normalen Kérpertemperatur; Herzrhythmusstorungen;
plétzlicher ungeklarter Tod; Entziindung der Bauchspeicheldrise, die schwere
Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht; Lebererkrankungen mit
Gelbfarbungen der Haut und der weiflen Teile des Auges; Muskelerkrankung,
die sich in Form von nicht erklarbaren Schmerzen zeigt und verlangerte und/
oder schmerzhafte Erektion.

Sehr seltene Nebenwirkungen sind schwere allergische Reaktionen wie
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS). DRESS tritt zunachst mit grippedhnlichen Symptomen und
Ausschlag im Gesicht auf, gefolgt von groRflachigem Ausschlag, hohem
Fieber, vergroRerten Lymphknoten, erhdhten Leberenzymwerten, die bei
Blutuntersuchungen festgestellt werden, und einem Anstieg bestimmter
weiller Blutkorperchen (Eosinophilie).

Bei élteren Patienten mit Demenz kann es bei der Einnahme von Olanzapin
zu Schlaganfall, Lungenentziindung, Harninkontinenz, Stiirzen, extremer
Mudigkeit, optischen Halluzinationen, Erhéhung der Korpertemperatur,
Hautrétung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In dieser speziellen
Patientengruppe wurden damit zusammenhangend einige Todesfalle
berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann Zalasta die Symptome
verschlechtern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Zalasta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis* bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum entspricht dem letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen. Fur dieses Arzneimittel sind bezUlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Zalasta enthalt

* Der Wirkstoff ist Olanzapin. Jede Zalasta Schmelztablette enthalt entweder
5mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg oder 20 mg Olanzapin.

* Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Hyprolose (5,0 — 16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen),
Aspartam, Calciumtrimetasilicat, Magnesiumstearat.

- Siehe Abschnitt 2 ,Zalasta enthéalt Aspartam®.

Wie Zalasta aussieht und Inhalt der Packung

Zalasta 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg oder 20 mg Schmelztabletten sind gelbe,
runde, leicht biconvexe, gepunktete Tabletten mit einzelnen Flecken.

Zalasta 5 mg Schmelztabletten sind in Packungen zu 14, 28, 35, 56 und 70
Tabletten in Blisterpackungen erhaltlich.

Zalasta 7,5 mg Schmelztabletten sind in Packungen zu 14, 28, 35, 56 und 70
Tabletten in Blisterpackungen erhaltlich.

Zalasta 10 mg Schmelztabletten sind in Packungen zu 14, 28, 35, 56 und 70
Tabletten in Blisterpackungen erhaltlich.

Zalasta 15 mg Schmelztabletten sind in Packungen zu 14, 28, 35, 56 und 70
Tabletten in Blisterpackungen erhaltlich.

Zalasta 20 mg Schmelztabletten sind in Packungen zu 14, 28, 35, 56 und 70
Tabletten in Blisterpackungen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Hersteller

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polen

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung:

Deutschland

TAD Pharma GmbH

Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt geéndert im Marz 2024.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar.




Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Z(II(ISI'(I® 5 MY orodispergeerbare tabletten
Zalasta® 7 ,5 MY orodispergeerbare tabletten
Zalasta® 10 MY orodispergeerbare tabletten
Zalasta® 15 MY orodispergeerbare tabletten
Zalasta® 20 MY orodispergeerbare tabletten

Olanzapine

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken

want er staat belangrijke informatie in voor u.

* Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

* Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

+ Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij
dezelfde klachten als u.

* Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u
een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw
arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter:

1. Wat is Zalasta en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

. Hoe gebruikt u dit middel?

. Mogelijke bijwerkingen

. Hoe bewaart u dit middel?

. Inhoud van de verpakking en overige informatie
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1. Wat is Zalasta en waarvoor wordt dit middel gebruiki?

Zalasta bevat de werkzame stof olanzapine. Zalasta behoort tot een groep
van geneesmiddelen die antipsychotica wordt genoemden wordt gebruikt
ter behandeling van de volgende aandoeningen:

+ Schizofrenie, een ziekte met verschijnselen als het horen, zien of voelen
van dingen die er niet zijn; waangedachten; ongebruikelijke achterdocht en
teruggetrokken gedrag. Mensen met deze ziekte kunnen zich ook
depressief, angstig of gespannen voelen.

+ Matige tot ernstige manische episoden, een aandoening met verschijnselen
van opwinding of euforie.

Gebleken is dat Zalasta herhaling van deze verschijnselen voorkomt bij
patiénten met bipolaire stoornis bij wie de manische episode reageerde op
behandeling met olanzapine.

2. Wanneer mag v dit middel niet gebruiken of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

+ als u allergisch bent voor olanzapine of voor een van de andere
bestanddelen van dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek
6.. Een allergische reactie kan herkend worden door huiduitslag, jeuk, een
gezwollen gezicht, gezwollen lippen, of kortademigheid. Als dit voor u van
toepassing is, vertel dit dan aan uw arts.

indien voorheen reeds oogproblemen zoals bepaalde vormen van glaucoom
(verhoogde druk in het oog) bij u werd vastgesteld.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel gebruikt

* Het gebruik van Zalasta bij oudere patiénten met dementie wordt niet
aanbevolen aangezien er ernstige bijwerkingen kunnen optreden.

+ Geneesmiddelen van dit type kunnen abnormale bewegingen van met
name het gezicht of de tong veroorzaken. Als dit optreedt terwijl u Zalasta
gebruikt, moet u dit aan uw arts vertellen.

* In zeer zeldzame gevallen kunnen geneesmiddelen van dit type een
combinatie van koorts, een snellere ademhaling, transpiratie, spierstijfheid
en sufheid of slaperigheid veroorzaken. Indien dit voorkomt, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts.

+ Bij patiénten die Zalasta gebruiken, is gewichtstoename geconstateerd. U
en uw arts moeten regelmatig uw gewicht controleren.

+ Bij patiénten die Zalasta gebruiken, is een hoog bloedsuikergehalte en een
hoog vetgehalte (triglyceriden en cholesterol) geconstateerd. Voordat u
begint met het gebruik van Zalasta, en regelmatig tijdens de behandeling,
moet uw arts bloedtesten doen om uw bloedsuiker en bepaalde vetgehalten
te controleren. Overweeg, indien nodig, verwijzing naar een diétist of hulp
bij het opstellen van een dieet.

+ Vertel het uw arts als u of iemand in uw familie bloedstolsels heeft gehad,
omdat geneesmiddelen als deze in verband zijn gebracht met de vorming
van bloedstolsels.

Als u lijdt aan een van de volgende ziekten, vertel dit dan zo snel mogelijk

aan uw arts:

+ beroerte of “kleine” beroerte (tijdelijke symptomen van beroerte)

+ Ziekte van Parkinson

* prostaatklachten

+ belemmerde darmpassage (paralytische ileus)

* lever- of nierziekte

* bloedstoornissen

+ hartaandoening

+ diabetes

+ toevallen

+ als u weet dat u een zouttekort kunt hebben door langdurige ernstige
diarree en braken of door gebruik van plaspillen (diuretica)

Indien u lijdt aan dementie, dient u of uw verzorger/familie aan uw arts te
vertellen of u ooit een beroerte of kleine’ beroerte hebt gehad.

Indien u ouder dan 65 jaar bent, kan als voorzorgsmaatregel regelmatig uw
bloeddruk door uw arts gecontroleerd worden.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Zalasta is niet bestemd voor patiénten die jonger zijn dan 18 jaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruik alleen andere geneesmiddelen indien u Zalasta gebruikt als uw arts
zegt dat dit kan. U kunt zich slaperig voelen als u Zalasta samen gebruikt met
geneesmiddelen tegen depressie of geneesmiddelen tegen angst of
slaapmiddelen (tranquillizers). Vertel dat dan uw arts.

Vertel het met name aan uw arts wanneer u:

+ geneesmiddelen tegen de ziekte van Parkinson gebruikt.

+ carbamazepine (gebruikt bij epilepsie en om de stemming in evenwicht te
houden), fluvoxamine (een geneesmiddel tegen depressie) of ciprofloxacine
(een antibioticum) gebruikt; het kan nodig zijn om uw dosis Zalasta aan te
passen.

Waarop moet u letten met alcohol?
Drink geen alcohol als u Zalasta gebruikt omdat Zalasta en alcohol samen u
suf kunnen maken.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u dit
geneesmiddel gebruikt. Men dient dit geneesmiddel niet aan u voor te
schrijven indien u borstvoeding geeft, aangezien kleine hoeveelheden Zalasta
in de smoedermelk terecht kunnen komen.

De volgende symptomen kunnen optreden bij pasgeboren baby’s van
moeders die Zalasta in het laatste trimester (laatste drie maanden van hun
zwangerschap) hebben gebruikt: trillen, stijve en/of zwakke spieren,
slaperigheid, opwinding, ademhalingsproblemen en problemen met voeden.
Als uw baby last krijgt van een van deze symptomen, neem dan contact op
met uw arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Er bestaat een risico op sufheid als u Zalasta gebruikt. Als dit optreedt dient u
geen voertuigen te besturen of gereedschappen of machines te bedienen.
Vertel dit aan uw arts.

Zalasta bevat aspartaam

Dit middel bevat 0,50 mg aspartaam in elke 5 mg orodispergeerbare tablet.
Dit middel bevat 0,75 mg aspartaam in elke 7,5 mg orodispergeerbare tablet.
Dit middel bevat 1,00 mg aspartaam in elke 10 mg orodispergeerbare tablet.
Dit middel bevat 1,50 mg aspartaam in elke 15 mg orodispergeerbare tablet.
Dit middel bevat 2,00 mg aspartaam in elke 20 mg orodispergeerbare tablet.

Aspartaam is een bron van fenylalanine. Het kan schadelijk zijn als u
fenylketonurie (PKU) heeft, een zeldzame erfelijke aandoening waarbij
fenylalanine zich ophoopt doordat het lichaam dit niet goed kan omzetten.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Volg bij de inname van dit geneesmiddel steeds nauwgezet het advies van
uw arts. Raadpleeg bij twijfel uw arts of apotheker.

Uw arts zal u vertellen hoeveel Zalasta tabletten u dient in te nemen, en voor
hoelang. De dagelijkse dosis Zalasta is tussen 5 mg en 20 mg.

Raadpleeg uw arts indien de symptomen terugkeren maar stop niet met het
innemen van Zalasta tenzij uw arts u vertelt dat te doen.

Zalasta tabletten dienen eenmaal daags te worden ingenomen volgens
advies van de arts. Probeer uw tabletten iedere dag op hetzelfde tijdstip in te
nemen. Het maakt niet uit of u dit met of zonder voedsel doet.

Zalasta tabletten breken gemakkelijk. U moet er daarom voorzichtig mee

omgaan. Pak de tabletten niet met natte handen omdat de tabletten uit elkaar

kunnen vallen. Neem de tablet uit de verpakking als volgt:

1. Houd de strip bij de hoeken vast. Haal een blister van de strip af door de
blister voorzichtig langs de perforatierand los te scheuren.

2. Licht de rand van de folie op en trek de folie volledig los.

3. Druk de tablet uit op uw hand.

4. Plaats de tablet op de tong zodra deze verwijdert is uit de verpakking.

<

De tablet begint binnen enkele seconden uiteen te vallen in de mond en kan
worden ingeslikt met of zonder water. Uw mond dient leeg te zijn vooraleer de
tablet op de tong wordt geplaatst.

U kunt de tablet ook toevoegen aan een vol glas of kopje water. Drink het
direct op.

Heeft u te veel van dit middel gekregen?

Patiénten die meer Zalasta hebben gekregen dan voorgeschreven hebben de
volgende symptomen ervaren: versneld kloppen van het hart, agitatie/
agressie, problemen met spraak, ongewone bewegingen (met name van
gezicht of tong) en een verminderd bewustzijn. Andere symptomen kunnen
onder andere zijn: acute verwardheid, convulsies (epilepsie), coma, een
combinatie van koorts, versnelde ademhaling, transpireren, verstijfde spieren
en een suf gevoel of slaperigheid, vertraging van de ademhaling, zich
verslikken, hoge of lage bloeddruk, abnormale hartritmes. Neem direct
contact op met uw arts of het ziekenhuis als u een van bovenstaande
verschijnselen krijgt. Laat de arts uw verpakking met tabletten zien.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Neem uw tabletten zodra u dat opmerkt. Neem geen dubbele dosis om een
vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit middel
Stop niet met het innemen van deze tabletten alleen omdat u zich beter voelt.
Het is van belang dat u ze blijft gebruiken voor zolang als uw arts dit aangeeft.

Indien u plotseling stopt met het gebruik van Zalasta kunnen symptomen
optreden zoals zweten, niet kunnen slapen, beven, angst of misselijkheid en
overgeven. Uw arts kan u adviseren om geleidelijk de dosis te verminderen
voordat u stopt met de behandeling.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel, kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al
krijgt niet iedereen daarmee te maken.

Informeer uw arts meteen als u een van de volgende verschijnselen heeft:

+ ongebruikelijke bewegingen vooral van gezicht en tong (een vaak
voorkomende bijwerking die kan voorkomen bij 1 op de 10 mensen);

* bloedstolsels in de aderen (een soms voorkomende bijwerking die kan
voorkomen bij 1 op de 100 mensen), met name in de benen (verschijnselen
zijn onder andere zwelling, pijn en roodkleuring van het been), die zich door
de bloedvaten kunnen verplaatsen naar de longen, waardoor ze pijn op de
borst en moeilijkheden bij het ademen kunnen veroorzaken. Als u een van
deze verschijnselen constateert, win dan onmiddellijk medisch advies in;

+ een combinatie van koorts, sneller ademen, zweten, spierstijtheid en
sufheid of slaperigheid (hoe vaak deze bijwerking voorkomt, is op basis van
de beschikbare gegevens niet te berekenen).

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij meer dan 1 op
de 10 mensen) zijn onder andere gewichtstoename, slaperigheid en toename
van de prolactinespiegel in het bloed. In de vroege stadia van de behandeling
kunnen sommige mensen zich duizelig voelen of flauwvallen (met een trage
hartslag), vooral wanneer men overeind komt vanuit een liggende of zittende
positie. Dit gaat gewoonlijk vanzelf over, maar als dit niet het geval is,
raadpleeg dan uw arts.

Vaak gemelde bijwerkingen (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 10 mensen)
zijn veranderingen in de concentraties van sommige bloedcellen en circulerende
vetten in het bloed, tijdelijke verhogingen van de leverenzymen in het begin van
de behandeling, verhogingen in de suikerspiegel in het bloed en de urine,
verhogingen van de spiegels van urinezuur en creatinefosfokinase in het bloed,
meer hongergevoel, duizeligheid, rusteloosheid, beven, ongebruikelijke
bewegingen (dyskinesie), verstopping, droge mond, huiduitslag, krachtsverlies,
extreme vermoeidheid, vasthouden van vocht wat leidt tot zwelling van de
handen, enkels of voeten, koorts, gewrichtspijn en seksueel disfunctioneren zoals
afgenomen libido bij mannen en vrouwen of erectiestoornis bij mannen.

Soms voorkomende bijwerkingen (die kunnen voorkomen bij maximaal 1 op
de 100 mensen) zijn overgevoeligheid (bijvoorbeeld zwelling in de mond en
keel, jeuk, huiduitslag), diabetes of erger worden van diabetes, soms
geassocieerd met ketoacidose (ketonen in het bloed en de urine) of coma,
toevallen, gewoonlijk geassocieerd met een voorgeschiedenis van toevallen
(epilepsie), spierstijtheid of spasmen (met inbegrip van oogbewegingen),
rusteloze benen syndroom, problemen met praten, stotteren, langzame
hartslag, gevoelig zijn voor zonlicht, neusbloeding, opgezwollen buik, kwijlen,
geheugenverlies of vergeetachtigheid, urine-incontinentie, niet kunnen
plassen, haaruitval, afwezigheid of afname van menstruele perioden, en
veranderingen in de borsten bij mannen en vrouwen zoals een abnormale
productie van melk of abnormale groei.

Zelden voorkomende bijwerkingen (die kunnen voorkomen bij maximaal 1 op
de 1000 mensen) zijn onder meer verlaging van de normale
lichaamstemperatuur, afwijkende hartritmes, plotselinge onverklaarbare dood,
ontsteking van de alvleesklier die ernstige buikpijn, koorts en ziekte kan
veroorzaken, leveraandoening die tot uiting komt als geel worden van de huid
en van de witte gedeelten in de ogen, spierziekte tot uiting komend als
onverklaarbare pijn, en langdurige en/of pijnlijke erectie.

Zeer zelden ernstige allergische reacties zoals DRESS (Drugreactie met
eosinofilie en systemische symptomen). DRESS begint met griepachtige
symptomen en huiduitslag in het gezicht, die zich daarna verder over het
lichaam verspreidt, hoge temperatuur, vergrote lymfeklieren, verhoogde
leverenzymwaarden die blijken uit bloedtests en een toename van een soort
witte bloedcel (eosinofilie).

Tijdens eens behandeling met olanzapine hebben oudere patiénten met
dementie een verhoogde kans op een beroerte, longontsteking, urine-
incontinentie, extreme vermoeidheid, dingen die er niet zijn, verhoging van de
lichaamstemperatuur, roodheid van de huid en kunnen ze vallen en
problemen ondervinden met lopen. Er zijn enkele fatale gevallen gemeld bij
deze specifieke patiéntengroep.

Bij patiénten met de ziekte van Parkinson kan Zalasta de symptomen
verergeren.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of
verpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze
bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via Nederlands
Bijwerkingen Centrum Lareb, Website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te
melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid
van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die
vindt u op de verpakking na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De
laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter bescherming tegen licht en
vocht. Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities wat
betreft de temperatuur.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u
niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste manier afvoert worden ze
op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

+ De werkzame stof is olanzapine. Elke orodispergeerbare tablet bevat 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg of 20 mg olanzapine.

+ De andere stoffen in dit middel zijn mannitol, microkristallijne cellulose,
crospovidon, laag-gesubstitueerd hydroxypropylcellulose, aspartaam,
calciumsilicaat, magnesiumstearaat.

Zie rubriek “Zalasta bevat aspartaam”.

Hoe ziet Zalasta er uit en hoeveel zit er in een verpakking?

Zalasta orodispergeerbare tabletten 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg of 20 mg
zijn: gele, ronde, licht biconvexe, gemarbreerde tabletten met mogelijk
spikkels.

Zalasta 5 mg, 7,5 mg. 10 mg, 15 mg en 20 mg orodispergeerbare tabletten
zijn beschikbaar in doosjes van 14, 28, 35, 56 en 70 tabletten in
blisterverpakkingen.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenié

Fabrikant
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, Polen

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale

vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel
brengen:

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 03/2024.

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het
Europees Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu
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