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Olanzapine NAD® 10 mg
Comprimé pelliculé
10 mg Olanzapine

PRESENTATION
Olanzapine NAD 10 mg: Boite de 28 comprimés pelliculés .

COMPOSITION

Chaque comprimé contient :
Principes actif
Olanzapine
Excipients: (g.s.p 01 comprimé)

Cellulose microcristalline, lactose, crospovidone, dioxyde de silice
colloidale, stéarate de magnésium, Opadry Gris.

Excipient & effet notoire: Lactose (73 mg/comprimé).

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

L'olanzapine est un agent antipsychotique, un traitement
antimaniaque et thymorégulateur (Stabilisant de I'humeur)
INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est un antipsychotique et indiqué dans le
traitement des maladies suivantes :

- Schizophrénie

- Episodes maniaques modérés a sévéres

- Prévention des récidives chez les patients présentant un trouble
bipolaire, ayant déja répondu au traitement par l'olanzapine lors
d'un épisode maniaque,

CONTRE-INDICATIONS

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

- Hypersensibilité a I'olanzapine ou a I'un des excipients

- Patient présentant un risque connu de glaucome a angle fermé
(augmentation de la pression intra-oculaire).

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI "

- Comme pour tous les médicaments de ce type, Olanzapine NAD peut
provoquer des mouvements anormaux, principalement de la face
ou de la langue. En cas de survenue de tels effets aprés avoir recu
Olanzapine NAD , informez votre médecin.

- Veuillez informer votre médecin le plus tot possible si vous
souffrez de I'une des maladies suivantes:

Diabéte, maladie cardiaque, maladie du foie ou des reins, maladie
de Parkinson, antécédents de convulsions, hypertrophie
prostatique, iléus paralytique (affection rare se caractérisant par

une occlusion intestinale due a une paralysie de |'intestin gréle),
troubles du sang.

- Rarement, les médicaments de ce type peuvent entrainer
simultanément de la fiévre, une rigidité musculaire, une altération
des facultés mentales, instabilité du pouls et de la pression
artérielle, tachycardie, hypersudation et troubles du rythme
cardiague. Peuvent s'ajouter des signes tels qu'une élévation des
CPK, myoglobinurie (rhabdomyolyse) et insuffisance rénale aigue. Si
de tels effets surviennent, consultez immédiatement votre médecin.
- L'utilisation de Olanzapine NAD' chez les patients agés souffrant de
démence, est déconseillée car elle peut entrainer des effets
indésirables graves.

- Aftitre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression
artérielle peut étre contrélée par votre médecin.

- Olanzapine NAD® n'est pasindiqué chez les patients de moins de 18 ans.
- En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas
étre utilisé en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption
du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies
métaboliques rares).

La prudence est requise lors de la co-prescription avec des
meédicaments connus pour allonger l'intervalle QTc
notamment chez les sujets ou chez des patients présentant
un syndrome de QT long congénital, maladie cardiaque (une
insuffisance cardiaque congestive, une hypertrophie
cardiaque), une diminution de potassium dans le sang et
une diminution de magnésium dans le sang.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
Pendant |e traitement par Olanzapine NAD , vous ne devez prendre
d'autres medicaments que si votre médecin vous y autorise.
Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez
ou si vous avez pris récemment un autre médicament méme s'il
s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance:

- Les antiparkinseniens, la fluvoxamine (antidépresseur), la
ciprofloxacine (antibiotique).

- La carbamazépine et le tabagisme, car ces derniers peuvent
stimuler le métabolisme de l'clanzapine.

- Le charbon actif, car ce dernier réduit la biodisponibilité de
I'olanzapine de 50 a 60 % et doit étre pris au moins 2 heures avant
ou aprés l'administration de Olanzapine NAD *.

Eviter les boissons alcoolisées et les médicaments a action
centrale pendant le traitement par Olanzapine NAD © car
|'association de l'olanzapine avec ces produits peut
augmenter le risque de somnolence.

La prudence s'impose si I'olanzapine est administré de
maniére concomitante avec des médicaments connus pour
allonger l'intervalle de QTc.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Vous devez informer votre médecin si vous étes enceinte ou si vous
envisagez une grossesse,

Lutilisation d'olanzapine NAD® est déconseillée pendant la
grossesse ; seul le médecin pourra adapter un traitement a
votre état de santé.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée pendant
I'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

CONDUITE DE VEHICULES ET UT!lISATlON DE MACHINES

Le traitement par Olanzapine NAD comporte un risque de somnolence
etde vertiges. La conduite de vehicules et ['utilisation de machines
dangereuses est déconseillée.

POSOLOGIE

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de
doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

La dose journaliére initiale recommandée de Olanzapine NAD"

se situe entre 5 et 15 mg en fonction de votre état de santé:
Schizophrénie : 10 mg par jour

Episode maniaque : 15 mg une fois par jour en une seule prise en
monothérapie ou 10 mg par jour en association.

Prévention des récidives dans le cadre d'un trouble bipolaire: 10 mg
une fois par jour.

Une augmentation a des doses supérieures a la dose initiale
recommandée n'est conseillée qu'aprés une réévaluation clinique
appropriée et ne doit généralement étre envisagée qu‘a intervalles de
24 heures minimum.

La dose maximale journaliére est de 20 mg

Patients dgés de 65 ans et plus : Votre dose journaliére initiale peut étre
faible (5 mg) en cas de nécessité.

Patients insuffisants rénaux ou hépatiques : votre dose initiale doit étre
faible (5 mg) et sera augmentée par la suite avec précaution,
Consultez votre médecin si vos symptomes réapparaissent mais
n‘arrétez pas de prendre Olanzapine NAD  sauf nouvelle indication
de votre médecin, car lui seul pourra vous demander de réduire
les doses progressivement avant d'arréter le traitement.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Vole orale.

Les comprimés doivent étre pris avec un verre d'eau.

Olanzapine NAD" doit étre pris une fois par jour, conformément a la
prescription de votre médecin. Efforcez-vous de prendre le ou les
comprimeés a la méme heure tous les jours, avant, pendant ou apres
les repas.

Conduite a tenir en cas de dose omise : Si vous oubliez de prendre
votre dose journaliére, il convient de prendre vos comprimés des

que vous réalisez votre oubli et poursuivre |'administration du

produit a la dose prévue sans essayer de compenser la dose oubliée.
EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables listés ci-dessous ont été observés apres
administration de Olanzapine NAD*:

Trés fréquents: Prise de poids, somnolence et augmentation des taux
de prolactine dans le sang.

Fréquents : Eosinophilie, hypercholestérolémie, augmentation de la
triglycéridémie, augmentation des taux de glucose dans le sang et
I'urine, augmentation de I'appétit, vertige, akathisie, parkinsonisme,
dyskinésie, hypotension orthostatique, effets anticholinergiques légers
et transitoires tels que constipation et bouche séche, élévations
transitoires et asymptomatiques des enzymes hépatiques (ASAT,
ALAT) particulierement en début de traitement, rash, asthénie, fatigue
et cedéme.

Peu fréquents: Leucopénie, neutropénie, bradycardie, allongement du
QT réaction de photosensibilité, alopécie, élévation de la créatine
phosphokinase et augmentation de la bilirubine totale , affections
musculo squelettiques et systémiques ..

Des symptomes aigus tels que sueurs et incapacité a dormir,
tremblement, anxiété ou des nausées et des vomissements ont été
rapportés lors de I'arrét brutal du traitement par Olanzapine NAD®.
Sivous ressentez un des effets mentionnés comme grave ou si vous
présentez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

En cas d'un surdosage, veuillez contacter immédiatement votre
médecin ou le centre hospitalier le plus prache.

Les symptames d'un surdosage les plus fréqguemment observeés sont:
tachycardie, agitation/agressivité, problemes d'élocution,
mouvements anormaux et diminution du niveau de conscience allant
de la sédation au coma.
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notice.

CONSERVATION

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Conserver dans un endroit sec, & l'abri de la lumiére et a une
température inférieure 4 25°C.

Liste |

Date de révision de la notice: Mars 2015

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR DE LA D.E / FABRICANT
NADPHARMADIC - Production

Zone industrielle El-Rhumel N° 24, Constantine-Algérie.
N°DE:14/16D 100/468
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