Tecnofa rma

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ZYPREXA POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE 10 mg

ZYPREXA IM
Polvo liofilizado para solucidn inyectable
Olanzapina 10mg
Via intramuscular

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacidon importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.
Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por
su médico.

1. QUE ES ZYPREXA IM Y PARA QUE SE UTILIZA

ZYPREXA polvo liofilizado para solucion inyectable pertenece al grupo de
medicamentos denominados antipsicoticos y esta indicado para el rapido
control de la agitacion y trastornos de la conducta de pacientes con
esquizofrenia o episodio maniaco, cuando el tratamiento por via oral no es
apropiado.

El tratamiento con ZYPREXA polvo liofilizado para solucion inyectable debera
ser interrumpido y debera iniciarse el uso de olanzapina por via oral apenas
sea clinicamente apropiado.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ZYPREXA
IM

- No debe recibir ZYPREXA IM: Si es alérgico a la olanzapina o a alguno de los
demdas componentes de este medicamento (incluidos en la seccidén 6). La
reaccion alérgica puede manifestarse en forma de erupcién, picor, hinchazén
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de la cara o de los labios o dificultad para respirar. Si le pasara esto, digaselo a
su médico.

- Si previamente se le han diagnosticado problemas en los ojos tales como
ciertos tipos de glaucoma (aumento de la presidn en el 0jo).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de recibir ZYPREXA polvo liofilizado
para solucidninyectable

- Informe a su médico o enfermera si usted se marea o desvanece después de
la inyeccion. Probablemente usted necesitara tumbarse hasta que se encuentre
mejor. Ademas, su médico o enfermero puede querer medirle su presion
sanguineay su pulso.

- No se recomienda el uso de ZYPREXA polvo liofilizado para solucion
inyectable en pacientes de edad avanzada con demencia (confusién o pérdida
de memoria) ya que puede tener efectos adversos graves.

- Medicamentos de este tipo pueden provocar movimientos inusuales, sobre
todo en la cara o en la lengua. Si le pasara esto después de recibir ZYPREXA,
digaselo a su médico.

- En muy raras ocasiones, medicamentos de este tipo producen un conjunto de
sintomas como fiebre, respiracion acelerada, sudoracion, rigidez muscular y un
estado de obnubilacion o somnolencia. Si le ocurriera esto, pongase en contacto
con su médico inmediatamente. No se le administraran mas inyecciones.

- Se ha observado un aumento de peso en los pacientes que estan tomando
ZYPREXA. Usted y su médico deben comprobar su peso con regularidad.

- Se han observado niveles elevados de azlcar y grasas (triglicéridos y
colesterol) en sangre en los pacientes que estan tomando ZYPREXA. Su médico
debe hacerle analisis de sangre para controlar su azucar en sangre y los niveles
de grasa antes de que comience a tomar ZYPREXA y de forma regular durante
el tratamiento.

- Consulte con su médico si usted o alguien en su familia tiene antecedentes
de coagulos sanguineos, ya que los medicamentos de este tipo han sido
asociados con la formacion de coagulos en la sangre.

Si usted padece cualquiera de las siguientes enfermedades, digaselo a su
médico lo antes posible:

- Infarto cerebral o falta de riego sanguineo transitorio en el cerebro (sintomas
pasajeros de infarto cerebral)
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- Enfermedad de Parkinson

- Problemas de proéstata

- Bloqueo intestinal (fleo paralitico)

- Enfermedad del higado o rifidn

- Alteraciones de la sangre

-Si usted ha sufrido recientemente un ataque al corazén o tiene una
enfermedad cardiaca incluyendo sindrome del seno enfermo, angina
inestable o tiene la tensidn arterial baja.

- Diabetes

- Convulsiones

Si sufre demencia, usted o su cuidador o familiar deben informar a su médico
si ha tenido alguna vez un infarto cerebral o una falta de riego sanguineo en el
cerebro.

Como precaucion rutinaria, si tiene mas de 65 afos, convendria que su médico
le controlara la tension arterial.

Ninos y adolescentes
Los pacientes menores de 18 afios no deben tomar ZYPREXA IM.

Otros medicamentos y ZYPREXA IM

Es posible que usted sienta cierta sensacion de suefo si combina ZYPREXA IM
con cualquiera de los siguientes medicamentos: los que combaten la ansiedad
o ayudan a dormir (tranquilizantes, incluyendo benzodiazepinas), y los
antidepresivos. Sélo use otras medicinas al mismo tiempo que ZYPREXA, si su
médico se lo autoriza.

Si recibe ZYPREXA IM, no se recomienda la inyeccién de benzodiazepinas al
mismo tiempo, ya que puede resultar en un excesivo adormecimiento, puede
tener serios efectos sobre su frecuencia cardiaca o su respiraciéon y en muy
raras ocasiones puede ocasionar la muerte. Si su médico tiene que
administrarle una inyeccion de benzodiazepina para tratar su enfermedad,
debe pasar al menos una hora tras la inyeccion de ZYPREXA IM y debe ser
vigilado de cerca después de que le hayan inyectado la benzodiazepina.

El uso concomitante de ZYPREXA IM con otros medicamentos con actividad
anticolinérgicas puede incrementar el riesgo de reacciones gastrointestinales
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severas relacionadas con hipomotilidad. ZYPREXA IM debe ser usada con
precaucion en pacientes que reciben medicamentos que tienen efectos
anticolinérgicos (antimuscarinico).

Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta. Especialmente digale a su médico si esta utilizando medicamentos para
la enfermedad de Parkinson.

Uso de ZYPREXA con alcohol
No debe beber alcohol si le han administrado ZYPREXA porque la combinacion
con alcohol puede producir somnolencia.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento. No deben administrarle esta medicina si
esta dando el pecho a su hijo ya que pequefias cantidades de ZYPREXA pueden
pasar a la leche materna.

Se pueden producir los siguientes sintomas en bebés recién nacidos, de madres
que han sido tratadas con ZYPREXA en el dltimo trimestre de embarazo (ultimo
tres meses de su embarazo): temblor, rigidez y/o debilidad muscular,
somnolencia, agitacion, problemas al respirar y dificultad en la alimentacion. Si
su bebé desarrolla cualquiera de estos sintomas se debe poner en contacto con
su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Puede producirse somnolencia cuando le administren ZYPREXA. Si le ocurriera
esto, no conduzca vehiculos ni use maquinarias y pdngase en contacto con su
médico.

3. COMO USAR ZYPREXA IM

Su médico decidira la cantidad de ZYPREXA que necesita y durante cudnto
tiempo. ZYPREXA se presenta en forma de polvo. Su médico o el personal
sanitario preparara con él una solucidony le inyectara en un musculo la cantidad
adecuada de solucidn. La inyeccion de ZYPREXA es para uso intramuscular.
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Si recibe mds ZYPREXA del que debe

Los pacientes que han recibido mas ZYPREXA del que debian, han
experimentado los siguientes sintomas: latidos rdpidos del corazdn,
agitacién/agresividad, problemas con el habla, movimientos inusuales
(especialmente de la cara y de la lengua) y un nivel reducido de consciencia.
Otros sintomas pueden incluir: confusiéon aguda, convulsiones, coma, una
combinacion de fiebre, respiracion rapida, sudor, rigidez muscular,
somnolencia o letargo, enlentecimiento de la frecuencia respiratoria,
aspiracion, aumento o disminucion de la tensidn arterial, ritmos anormales del
corazon. Coméntelo con su médico o con el personal sanitario.

So6lo son necesarias algunas inyecciones de ZYPREXA. Su médico decidira
cuando necesita recibir ZYPREXA polvo liofilizado para solucion inyectable.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o enfermero.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Pdngase en contacto inmediatamente con su médico si usted tiene:

- movimientos inusuales (un efecto adverso frecuente que puede afectar hasta
1 de cada 10 personas) especialmente de la cara o de la lengua.

- codgulos sanguineos en las venas (un efecto adverso poco frecuente que
puede afectar hasta 1 de cada 100 personas), especialmente en las piernas
(los sintomas incluyen hinchazén, dolor y enrojecimiento en la pierna), que
pueden viajar a través de la sangre hacia los pulmones, causando dolor en el
pecho y dificultad para respirar. Si experimenta cualquiera de estos sintomas,
acuda al médico de inmediato.

- combinacion de fiebre, respiracion acelerada, sudoracion, rigidez musculary
un estado de obnubilacion o somnolencia (la frecuencia no puede ser
estimada a partir de los datos disponibles)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) con
ZYPREXA polvo liofilizado para solucion inyectable incluye pulso mas rapido o
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mas lento, somnolencia, bajada de tension arterial, molestias en el lugar de Ia
inyeccion.

Algunas personas se marean o se desvanecen (por descenso del ritmo del
corazén) después de la inyeccién, sobre todo al incorporarse cuando estan
tumbados o sentados. Esta sensacion suele desaparecer espontaneamente,
pero si no ocurriera asi, informe a su médico o enfermero tan pronto como le
sea posible.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas) incluyen respiracion mas lenta y ritmo anormal del corazén, que
puede ser grave.

Ademas, pueden aparecer los siguientes efectos adversos.

Otros efectos adversos muy frecuentes (que pueden afectar a mas de 1 de cada
10 personas) incluyen aumento de peso; y aumento de los niveles de prolactina
en sangre. En las primeras fases del tratamiento, algunas personas pueden
sentir mareos o desmayos (con latidos del corazén mds lentos), sobre todo al
incorporarse cuando estan tumbados o sentados. Esta sensacion suele
desaparecer espontaneamente, pero si no ocurriera asi, consulte con su
médico.

Otros efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
incluyen cambios en los niveles de algunas células sanguineas, lipidos
circulantes y al comienzo del tratamiento aumentos temporales de las enzimas
hepaticas; aumento de los niveles de azucar en sangre y orina; aumento de los
niveles de acido urico y creatinfosfoquinasa en sangre; aumento del apetito;
mareos; agitacion; temblor; movimientos extrafios (disquinesia);
estrefimiento; sequedad de boca; erupcién; pérdida de fuerza; cansancio
excesivo; retenciéon de liquidos que provoca inflamacidon de las manos, los
tobillos o los pies; fiebre; dolor en las articulaciones; y disfunciones sexuales
tales como disminucién de la libido en hombres y mujeres o disfuncion eréctil
en hombres.

Otros efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas) incluyen hipersensibilidad (p. ej. inflamacién de la boca y de la
garganta, picores, erupcion en la piel); diabetes o empeoramiento de la
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diabetes, relacionados ocasionalmente con cetoacidosis (acetona en sangre y
orina) o coma; convulsiones, en la mayoria de los casos se relacionan con
antecedentes de convulsiones (epilepsia); rigidez muscular o espasmos
(incluyendo movimientos de los ojos); sindrome de piernas inquietas;
problemas con el habla; tartamudeo; pulso lento; sensibilidad a la luz del sol;
sangrado por la nariz; distension abdominal; salivacién excesiva; pérdida de
memoria u olvidos; incontinencia urinaria; pérdida de la habilidad para orinar;
pérdida de cabello; ausencia o disminucidon de los periodos menstruales; y
cambios en la glandula mamaria en hombres y en mujeres tales como
produccion anormal de leche materna o crecimiento anormal.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 persona de cada 1000) incluyen
descenso de la temperatura corporal normal; ritmo anormal del corazon,
muerte repentina sin explicacion aparente; inflamacién del pancreas, que
provoca fuerte dolor de estdomago, fiebre y malestar; enfermedad del higado,
con aparicion de coloracion amarillenta en la piel y en las zonas blancas del ojo;
trastorno muscular que se presenta como dolores sin explicacidon aparente; y
ereccion prolongada y/o dolorosa.

Efectos adversos muy raros incluyen reacciones alérgicas graves tales como
reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS por sus siglas
en inglés). Inicialmente DRESS se manifiesta con sintomas similares a la gripe
con sarpullido en la cara y posteriormente, con un sarpullido extenso, fiebre,
ganglios linfaticos agrandados, elevacion de enzimas hepaticas observado en
analisis de sangre y aumento de un tipo de glébulos blancos de la sangre
(eosinofilia).

Durante el tratamiento con olanzapina, los pacientes de edad avanzada con
demencia pueden sufrir ictus, neumonia, incontinencia urinaria, caidas,
cansancio extremo, alucinaciones visuales, una subida de la temperatura
corporal, enrojecimiento de la piel y tener problemas al caminar. Se han
notificado algunos fallecimientos en este grupo particular de pacientes.

ZYPREXA IM puede empeorar los sintomas en pacientes con enfermedad de
Parkinson
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INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL SANITARIO

Reconstitucion y administracion de ZYPREXA IM

Reconstituya ZYPREXA polvo para solucion inyectable solo con agua para
inyeccion.

ZYPREXA polvo para solucién inyectable no se debe mezclar en la jeringuilla
con ningun medicamento disponible en el mercado debido a las
incompatibilidades. Ver ejemplos a continuacion.

Olanzapina para inyeccidon no se debe mezclar en una jeringuilla con
haloperidol para inyeccién ya que el bajo pH resultante ha mostrado que
degrada la olanzapina con el tiempo.

Olanzapina para inyeccion no puede ser mezclada en una jeringuilla ni usado
de forma conjunta con benzodiazepinas.

Polvo para solucion inyectable

ZYPREXA 10 mg polvo para solucidn inyectable se debe reconstituir utilizando
métodos estandares asépticos de reconstitucion de productos parenterales.
1. Introducir 2,1 mL de agua para inyeccidon en una jeringa estéril. Inyectarla en
el vial de ZYPREXA IM polvo para solucion inyectable.

2. Rotar el vial hasta que el contenido quede completamente disuelto,
produciendo una solucion de color amarillo. El vial contiene 11,0 mg de
olanzapina con los que se consigue una solucion de 5 mg/mL (en el vial y la
jeringa quedo un resto de 1 mg; por ello se recuperan 10 mg de olanzapina).
3. Enla tabla siguiente se indican los volumenes de inyeccién para las
diferentes dosis de olanzapina:

Dosis en mg Volumen de inyeccion en mL
10 2,0
7,5 1,5
5 1,0
2,5 0,5

4. La solucidn se debe administrar por via intramuscular. No administrar ni por
via intravenosa ni por via subcutanea.

5. Desechar de forma responsable tanto la jeringa como cualquier resto de
solucién.
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6. Utilizar la solucion reconstituida dentro de la hora siguiente al momento de
la reconstitucion.
Los medicamentos para uso parenteral se deben examinar antes de
administrarlos para comprobar que no contienen particulas sélidas.

5. CONSERVACION DE ZYPREXA IM
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en
el envase.

Antes de su reconstitucion, consérvese en lugar fresco y seco a temperatura
ambiente inferior a 25°C. Protéjase de la luz.

Usar la solucion de ZYPREXA polvo liofilizado para solucidn inyectable antes de
qgue transcurra una hora desde su reconstitucion. No congelar después de la
reconstitucion.

Deseche la solucion que no haya usado.
6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de ZYPREXA polvo liofilizado para solucion inyectable

- El principio activo es olanzapina. Cada frasco ampolla (vial) contiene 10 mg
de principio activo.

- Los demas componentes son lactosa monohidrato, acido tartarico, acido
clorhidrico e hidréxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

ZYPREXA se presenta en forma de polvo amarillo, envasado en un frasco
ampolla (vial). Un frasco ampolla (vial) de ZYPREXA polvo liofilizado para
solucidn inyectable contiene 10 mg de olanzapina. Su médico o el personal
sanitario preparara con él una solucidn para inyectarsela.

ZYPREXA polvo liofilizado para solucidn inyectable se presenta en envases de 1
frasco ampolla (vial).
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PRESENTACIONES
Cada caja cartdn contiene 1 vial

Fabricado por: Patheon Italia S.p.A, Viale G.B. Stucchi, 110 Monza - ltalia.
Acondicionado por: Lilly S.A. Alcobendas, Madrid — Espaiia,

Lilly Zyprexa, son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por Eli Lilly
and Company, sus subsidiarias o afiliadas.

Chile: Venta bajo receta simple. Importado por TECNOFARMA S.A., Av. Pedro
de Valdivia 1215 - Piso 6, Providencia, Santiago, Chile, bajo licencia de Eli Lilly
SA, Ginebra, Suiza. Almacenado y distribuido por Novofarma Service S.A. Av.
Victor Uribe 2280, Quilicura, Santiago. Mayor informacion en www.ispch.cl.
Registro ISP N° F-12094.
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