PH60465 - D

Olprexa® 10 mg
Olanzapine
Comprimé orodispersible

COMPOSITION ET PRESENTATION :

OlanzZapine ........cccceeeveeierieenieeieeeeseenieeneseeneeens 10 mg.
Excipients: saccharinate de sodium, mannitol,
crosspovidone, stéarate de magnésium, cellulose
microcristalline.

Boite de 30 comprimés orodispersibles.

INDICATIONS ET POSOLOGIE :

Olprexa® est réservé a I’adulte de plus de 18 ans.

¢ Traitement de la schizophrénie: la dose initiale
recommandée est de 1 comprimé d’Olprexa® 10 mg
par jour.

* Traitement des épisodes maniaques modérés a
sévéres: La dose initiale est de 15 mg par jour en une
seule prise en monothérapie ou 10 mg par jour en
association.

* Prévention des récidives chez les patients présentant
un trouble bipolaire : la dose initiale recommandée
est de 1 comprimé d’Olprexa® 10 mg par jour.

Dans toutes les indications, la posologie journaliére
peut étre adaptée en fonction de 1’état clinique du
patient entre 5 a 20 mg par jour.

Il convient de diminuer progressivement les doses lors
de I’arrét.

MODE D’ADMINISTRATION:

Voie orale. A la méme heure tous les jours, avant,
pendant ou apres les repas. Le comprimé doit étre placé
dans la bouche ou dissous dans un grand verre d'eau .

CONTRE-INDICATIONS :

- Allergie a I’olanzapine ou a I’un des excipients.

- Patients présentant un risque connu de glaucome a
angle fermé.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
* Prévenez votre médecin en cas de :

- démence accompagnée de troubles psychotiques et/ou
troubles du comportement.

- mouvements anormaux, principalement de la face ou
de la langue, fiévre, accélération de la respiration,
sudation, rigidité musculaire et somnolence ou une
envie de dormir.

- accident vasculaire cérébral ou accident ischémique
transitoire, problémes de prostate, maladie de Parkinson,

antécédents de caillots sanguins, constipation importante.

* Au cours du traitement, une surveillance du poids, du
bilan métabolique, hématologique (glycémie, bilan
lipidique, transaminases, et formule de numération

sanguine), et de la pression artérielle est recommandée.

« La consommation d’alcool au cours du traitement est
déconseillée car 1’association peut entrainer une
somnolence.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:
Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs

médicaments, il faut signaler systématiquement tout
autre traitement en cours a votre médecin ou a votre
pharmacien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT:

L'utilisation de ce médicament est déconseillée au cours
de grossesse et durant I'allaitement.

Il faut informer votre médecin de toute grossesse ou
désir de grossesse.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION
DE MACHINES:

Lors de la conduite de véhicules ou I’utilisation de
machines, la survenue possible de vertiges ou fatigue au
cours du traitement doit étre prise en compte.

EFFETS INDESIRABLES:

Trés fréquents : prise de poids, envie de dormir,
augmentation des taux de prolactine dans le sang,
vertiges ou des sensations de malaise en particulier lors
du passage de la position assise ou allongée a la position
debout.

Fréquents : modification du taux de certaines lignées
cellulaires  sanguines, de lipides circulants,
augmentation transitoire des enzymes du foie, de la
glycémie, de I'urine, de I’acide urique et de la créatine
phosphokinase dans le sang, augmentation de la
sensation de faim, vertiges, impatience (difficultés a
rester immobile), tremblements, mouvements anormaux
(dyskinésies), constipation, bouche séche, éruption
cutanée, fatigue intense, cedémes des mains, des
chevilles ou des pieds, fiévre, douleurs articulaires, et
dysfonction sexuelle (diminution de la libido chez les
hommes et chez les femmes) ou dysfonction érectile
chez les hommes.

SURDOSAGE:
En cas de surdosage, consulter votre médecin.

CONSERVATION:

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C,
a I’abri de I’humidité et de la lumicre. .

NE JAMAIS LAISSER CE MEDICAMENT A LA
PORTEE DES ENFANTS.

Liste I
Date de révision de la notice: Mai 2022.

D.E Algérie:
Olprexa®10 mg : 16/16D 101/035.

Fabricant, détenteur de D.E et conditionneur:
Pharmalliance.
Domaine Kouchi Idir, Ouled Fayet-Alger, Algérie.
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