PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nkab 5 mg potahované tablety
Nkab 1 0 mg potahované tablety

olanzapinum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez
zacnete tento pripravek uzivat.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
- Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich ugink( vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinku,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je pFipravek Nykob a k éemu se pouZiva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Nykob uzivat
3. Jak se pfipravek Nykob uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak pripravek Nykob uchovavat
6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NYKOB A K CEMU SE POUZIVA
Nykob patfi do skupiny 1€kt nazyvanych antipsychotika.

Nykob se pouziva k |éEbé nemoci, jejimiz pfiznaky jsou pocity, ze
slysite, vidite nebo vnimate véci, které neexistuji, chybna presvéd-
&eni, neobvykla podeziivavost a uzavieni se do sebe. Lidé trpici
touto nemoci se rovnéz mohou citit depresivni, izkostni nebo v
napéti.

Nykob se také pouziva k 1écbé stavu, jehoZz pfiznaky jsou pocit
povznesené nalady, pocit nadmérného mnozstvi energie, mnohem
mensi potfeba spanku nez obvykle, prekotna fe¢ a myslenky a
nékdy vyrazna podrazdénost. Je také stabilizator nalady, ktery
zabranuje znovuobjeveni zneschopriujicich extrémU nalady ve
smyslu povznesené nebo pokleslé (depresivni) nalady, které tento
stav provazeji.

2. CEMU MUSITE VENQVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK NYKOB UZIVAT
Neuzivejte pripravek Nykob
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lé€ivou latku nebo na
kteroukoliv dal$i slozku pFipravku Nykob. Precitlivélost se projevi
jako vyrazka, svédéni, opuchly obli¢ej, oteklé rty nebo dusnost.
Dojde-li k tomu, oznamte to Iékafi.
- jestlize trpite ocnimi problémy, jako je urcity typ glaukomu
(zvySeny tlak v oku).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Nykob je zapotrebi

- Léky tohoto typu mohou zplisobovat mimovolni pohyby obliceje
nebo jazyka. Dojde-li k tomu po podani pfipravku Nykob, oznamte
to lékafi.

- Velmi zfidka mohou Iéky tohoto typu zpusobovat kombinaci
horecky, zrychleného dychani, poceni, svalové ztuhlosti a otupé-
losti nebo ospalosti. Dojde-li k tomu, oznamte to ihned Iékafi.

- Uziti Iéku Nykob u starSich pacientt s demenci se nedoporucuje,
protoZe mize mit vazné nezadouci ucinky.

Trpite-li nékterou z nasledujicich chorob, oznamte to co nejdfi-
ve osetrujicimu lékafi:

« cukrovka

« srde¢ni onemocnéni

« onemocnéni jater nebo ledvin

« Parkinsonova nemoc

« padoucnice (epilepsie)

« potize s prostatou

« stfevni nepruchodnost (paralyticky ileus)

< onemocnéni krve

« mozkova mrtvice nebo mala mozkova pfihoda (pre-
chodné ptiznaky mrtvice)

Pokud jste nékdy mozkovou mrtvici nebo malou mozkovou pfihodu
prodélal/a v minulosti, sdélte to prosim VY, Vas ptibuzny nebo
opatrovnik Vasemu lékafi.

Je-li Vam vice nez 65 let, muze |ékar jako bézné opatfeni kontrolovat
Vas krevni tlak.

Pripravek Nykob neni uréen pacientim do 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié€ivymi pFipravky
Béhem lécby pripravkem Nykob uZivejte jiné Iéky pouze se souhlasem
vaseho |ékare.

Soucasné uzivani pfipravku Nykob s léky proti depresim, tzkosti,
nebo s takovymi, které Vam pomahaji spat (trankvilizéry), muze
zpUsobovat otupélost.

Uzivate-li fluvoxamin (antidepresivum) nebo ciprofloxacin (antibio-
tikum), méli byste o tom informovat Iékare, protoze muze byt nutné
zmeénit davky pFipravku Nykob.

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o v§ech lécich, které
uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které
jsou dostupné bez Iékafského predpisu. Zvlasté upozornéte Iékare,
uzivate-li Iéky na Parkinsonovu nemoc.

Uzivani pfipravku Nykob s jidlem a pitim

Béhem Iécby piipravkem Nykob byste neméli pit zadny alkohol,
nebot kombinace pripravku Nykob s alkoholem muZe zpusobovat
otupélost.

Téhotenstvi a kojeni

V pripadé téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi informujte co
nejdrive |ékafe. BEéhem téhotenstvi pfipravek neuziveijte, pokud jste
o tom nejednala s lékafem. Tento Iék by vam nemél byt podan, kdyz
kojite, jelikoZ se malé mnozstvi pripravku Nykob miiZze dostat do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostredkul a obsluha stroji

Lécba pfipravkem Nykob mlze zpUsobovat pocit otupélosti. V tomto
pfipadé nefidte motorova vozidla, neobsluhujte stroje. Uvédomte
svého lékare.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Nykob
Pripravek Nykob obsahuje laktozu. Jestlize Vas lékar dfive infor-
moval, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrd, pred zahajenim
uzivani tohoto Iéc€ivého pripravku Iékare kontaktujte.

Pripravek Nykob obsahuje séjovy olej. Jste-li alergicky(a) na séju
nebo arasidy, nepouzivejte tento IéCivy pFipravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK NYKOB UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Nykob presné podle pokynu svého Iékare.
Pokud si nejste jisty/a, poradte se se svym Iékafem nebo lékarni-
kem.

Vs lékar urci, kolik tablet pripravku Nykob brat a jak dlouho je
uzivat. Denni davka pfipravku Nykob se pohybuje mezi 5 az 20 mg.
Objevi-li se znovu pfiznaky nemoci, oznamte to Iékafi, ale nepfe-
stante s uzivanim pfipravku Nykob, pokud tak Iékaf nerozhodne.

Tablety pripravku Nykob byste méli uzivat jednou denné dle rady
svého lékare. Pokuste se tablety uzivat vzdy ve stejnou denni dobu.
Neni dllezité, zda béhem jidla ¢i nala¢no. Nykob potahované tablety
jsou urceny k podani Usty. Tablety pfipravku Nykob spolknéte celé a
zapijte trochou vody.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nykob, nez jste mél(a)

U pacientu, ktefi uzili vét§i mnozstvi pfipravku Nykob nez méli, se
projevily nasledujici pfiznaky: zrychleni srde¢niho tepu, roz&ileni/
agresivita, problémy s feci, nezvyklé pohyby (zvlasté tvare nebo
jazyka) a snizena uroveri vnimani. Dal$i znamky mohou byt:
nahla zmatenost, kiece (epileptické), kéma, kombinace horecky,
zrychleného dychani, poceni, ztuhlosti svalt a ospalosti ¢i spavosti,
zpomaleni dychani, aspirace (vdechnuti napf. potravy nebo teku-
tiny), vysoky nebo nizky krevni tlak, abnormalni srdecni rytmus.
Uvédomte ihned svého lékafe nebo nemocnici. UkaZte |ékafi své
baleni pripravku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Nykob
Vezméte si lék ihned, jak si to uvédomite. Neberte si dvé davky
béhem jednoho dne.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pfipravek Nykob

Neprestavejte uzivat pfipravek pouze proto, Ze se citite Iépe. Je
dulezité, abyste pripravek Nykob uZzival(a) tak dlouho, jak urcil Vas
Iékar.

Pokud ukongite uzivani pfipravku Nykob nahle, mohou se u Vas
objevit pfiznaky, jako je poceni, neschopnost spat, tfes, uzkost nebo
nevolnost a zvraceni.

Vas lékai Vam mizZe navrhnout pfed ukonéenim 1éEby snizovat
davku postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako v§echny Iéky muze mit i pfipravek Nykob nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci uginky: projevuji se u 1 pacienta z 10
« Pfibyvani na vaze.
« Ospalost.
« ZvySeni hodnot hormonu prolaktinu v krvi.

Casté nezadouci Uginky: projevuji se u 1 az 10 pacientti ze 100

« Zmény hladin nékterych krvinek a tuk( v krvi.

« Zvy$eni hladiny cukru v krvi a mogi.

« Pocit zvySeného hladu.

« Zavraté.

+ Neklid.

« Tres.

« Svalova ztuhlost nebo kiece (véetné svall ovladajicich
pohyby o¢i).

* Problémy s feci.

« Neobvyklé pohyby (obzvlast obli¢eje a jazyka).

« Zacpa.

* Sucho v ustech.

« Vlyrazka.

« Slabost.

« Silna unava.

« Hromadéni vody vedouci k otokiim rukou, kotniku
nebo nohou.

« Néktefi nemocni mohou na pocatku lécby pocitovat
zavraté nebo mit pocit na omdleni (s pomalou srde¢ni
¢innosti), obzvlast pfi vstavani z lehu nebo sedu. Tyto
pocity obvykle samy zmizi, v opaéném pripadé to
oznamte svému lékafi.

Méné casté nezadouci Gcinky: projevuji se u 1 az 10 pacientt z 1 000
« Pomalé srde¢ni ¢innost.
« Precitlivélost na sluneéni svétlo.
< Padani vlasu.

Vzéacné nezadouci Ucinky: projevuji se u 1 az 10 pacient z 10 000
« ZvétSeni prs u Zen nebo muzd.

Dal$i mozné nezadouci Gcinky: jejich cetnost nemlze byt z dostup-
nych Gdaji odhadnuta

« Alergické reakce (napf. otok v Ustech a krku, svédé-
ni, vyrazka).

« Vyvoj cukrovky nebo zhor$eni stavu cukrovky, obcas
spojené s ketoacidozou (ketony v krvi nebo mo¢i)
nebo bezvédomim.

« Snizeni normaini t€lesné teploty.

« Kfece, obvykle spojené s jejich pfedchozim vyskytem
(epilepsie).

« Kombinace horecky, zrychleného dychani, poceni,
svalové ztuhlosti a otupé&losti nebo ospalosti.

« Kfece svalu ovladajicich pohyby o¢i, zplsobujici
protaceni o¢i.

« Abnormalini srdeéni rytmus.

« Nahlé nevysvétlitelné umrti.

« Krevni srazeniny zpUsobujici napf. hlubokou Zilni
trombo6zou v dolnich koncetinach nebo plicni embolii.

« Zanét slinivky zpusobuijici silné bolesti bficha, zvyse-
nou teplotu a nevolnost.

« Jaterni onemocnéni projevujici se zeZloutnutim pokozky
a bélma odi.

« Svalové onemocnéni projevujici se bolestmi nejasné-
ho puvodu.

« Potize pfi moceni.

« Prodlouzena a/nebo bolestiva erekce.

Béhem uzivani olanzapinu se muze u star$ich pacientl s demenci
vyskytnout mozkovéa mrtvice, zapal plic, problémy s udrzenim moci,
pady, extrémni Unava, zrakové halucinace, zvySena télesna teplota,
zarudnuti kGze a poruchy chize. U této skupiny pacientu bylo v
nékolika pfipadech hlaSeno amrti.

U pacientu s Parkinsonovou chorobou mize Nykob zhor$ovat jeji
pFiznaky.

Uzivani 1ékl tohoto typu po delSi dobu vzacné vyvolava u nékterych
Zen tvorbu mléka, vynechani &i nepravidelnost menstruacniho cyklu.
V pfipadé pretrvavani téchto ucinkt oznamte tuto skute¢nost Iékafi.

Velmi vzacné se u déti narozenych matkam, které uzivaly pfipravek
Nykob v posledni fazi téhotenstvi (3. trimestr), objevil tfes, ospalost

nebo netecnost.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink( vyskytne v zavazné mife,
nebo pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich Gginku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi.

5. JAK PRIPRAVEK NYKOB UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Nykob nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na obalu a blistru za zkratkou EXP. Datum pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni pfislusného mésice.

Pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat

pripravky, které jiz nepotfebujete.

Tato opatfeni pomahaiji chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Nykob obsahuje

Lécivou latkou je olanzapinum. Jedna potahovana tableta pfipravku
Nykob obsahuje 5 mg nebo10 mg Iécivé latky.

Pomocnymi latkami jsou:
(jadro tablety) monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuléza, kros-
povidon (typ A), hyprolosa, mastek a magnesium-stearat

(potah tablety) sojovy lecitin (E322), ¢aste¢né hydrolyzovany
polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity (E171), xanthanova klovatina
(E415).

Jak pripravek Nykob vypada a co obsahuje toto baleni
Nykob 5 mg a 10 mg potahované tablety jsou bilé kulaté bikonvexni
tablety raznych priméra.

Baleni pripravku Nykob potahované tablety obsahuje 28, 35, 56 a 70
tablet. Baleni pfipravku Nykob 10 mg muZe obsahovat také 7 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SVUS Pharma a.s.

Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové

Ceska republika

Vyrobce .
Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 15351, Pallini, Attiki, Recko

Tento lécCivy pfipravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP
pod témito

nazvy:

Dansko: Nykob

Bulharsko: Nykob

Ceska republika: Nykob 5 mg, 10 mg, potahované tablety
Madarsko: Nykob

Polsko: Nykob

Rumunsko: Nykob 5 mg, 10 mg comprimate filmate

Slovensko: Nykob 5 mg, 10 mg filmom obalené tablety
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