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الشكل و التقدیم:1 .
قرص.28منعلبة.في الفملذوبانسریعة اقراص أ:مغ10اورواولنزا

. :التركیب2
مغ.10...............................................:اولنزابین

: الاسوغة-
رات استی,ن غلیكول متعدد الایثیلا,عطر النعناع,سبارتامأ,الكوبوفیدون,السوربیتول,المالتیتول,المانیتول

.نالسیلیكوثاني اكسید ,,كروسبوفیدون,المغنزیوم 
.السوربیتول,سبارتامأ,المالتیتول,المانیتول:الاسوغة مع الاثار المعروفة-

:العلاجيالصنف3 .
.ذھان للصنف الادویة المضادة الى ینتمياورواولنزا

:دواعي الاستعمال- 4 .
على التحسن فعالیتھا للحفاظاولنزابینظھرت ا,في البدایة للعلاجاستجابوا,عند  المرضى الذینعلاج الفصام-

.المدى الطویلعلىالعلاجي
.ة إلى الشدیدةعلاج النوبات الھوسیة من المتوسط-
والذین استجابوا من قبل  للعلاج ,القطبةائیالوقایة من الانتكاس عند المرضى  الذین یعانون من اضطراب ثن-

.ھوسیةنوبة اثر لنزابین  وبالا
انخفاض ,مفرطةالطاقة النشاط وال,بالغبطةشعور الان یكون احد ممیزاتھمكنیالذي  علاج اضطراب المزاج -

ة.ثریة حادّ أوأحیانا تالتكلم بسرعة كبیرة مع تسارع في الافكار ,في الحاجة الى النوم
الانھیار واعجز النشوي الحالة من التعرض إلىكما انھ یقي,معدل للحالة النفسیةأیضاھو اورواولنزا

.العصبي 

:الاستعمالطریقة و . المقادیر 5
سنة18ھم ین یفوق سنّ ذالللكبار ا الدواء خاصذھ

مقدار الجرعة
.مغ20الى5بین ما اورولاولنزاالجرعة الیومیةتتراوح 

طریقة الاستعمال
عن طریق الفم

قراص بیدین لا تلمسوا الأقبل أو بعد الوجبة. ,مع,تو في نفس الوقمرة واحدة  في الیوم اورواولنزاخد  یؤ
رطبتین.

عصیر البرتقال او ,لك ان تضیفھ الى كاس كبیر من الماءذیمكنك ك,عوض ان تضع القرص داخل فمك
. یجب شربھ قد یتغیر لون الخلیط وبالتالي یصبح عكرا,كھ. مع بعض المشروباتالحلیب او القھوة ثم حرّ ,التفاح
.فورا

استشارة الطبیبوندلا یجب التوقف عن العلاج 

دائما مقدار الجرعة الموصوفة من قبل الطبیب.احترموا
استعمال:. موانع 6

في الحالات التالیة:اورواولنزایمنع استخدام 
او احد مكونات ھذا الدواءولنزابین الاة اتجاه وفرعحساسیة م-
.)صعوبة في التنفس,في منطقة الوجھ  والشفاهانتفاخ,حكة,طفح(
( ارتفاع الضغط البصري).كزرق العینلدیكممشاكل بصریةتشخیصمّ ت-

.في حالة الشك یجب استشارة الطبیب أو الصیدلي

تحذیرات خاصة واحتیاطات الاستعمال- 7

في الوجھ  و خاصة غیر طبیعیةاتحركسبب قد یاورواولونزا,ا الصنفذمن ھالادویةكما ھو الحال مع  كل
ھذه الأعراض استشر طبیبك.ظھورفي حالة ,اللسان

رغبة صلابة في العضلات و ,تعرق,في التنفستسارع,حمىن واحد بالآتشعر في قد ,رةجد نادفي حالات -
النوم.في 

.لكذاعلم طبیبك ان حدث 
:الأمراض التالیةمنان كنت تعانينفس الشيء

.يالسكر-
.أمراض القلب-
.الكلى واالكبد أمراض-
.باركنسن مرض-
الصرع.-
.مشاكل في البروستات-
.حادإمساك-
.ةدمویاضطرابات-
حادثة اقفاریة عابرة.سكتة دماغیة او -

ابتداءا من سنسنة.18سندونللأشخاصاورواولنزایمنع 
.طبیة مشددة (مراقبة الضغط الدموي)مراقبةینصح بسنة, 65

كتوز ( الدواء في حالة وجود حساسیة للفروا ذالسوربیتول, یمنع استعمال ھنظرا لاحتوائھ على المالتیتول و -
مرض ایضي نادر).

( یتون كالفینیلبیلةین یعانون من ذا الدواء عند المرضى الذنظرا لاحتوائھ على الاسبارتام, یمنع استعمال ھ-
).عند الولادةكتشفیمرض 

الدواء اضطرابات ھضمیة و اسھال.ا ذنظرا لاحتوائھ على المانیتول, قد یسبب ھ-

في حالة الشك، یجب استشارة الطبیب أو الصیدلي

ىالتفاعلات مع أدویة أخر- 8
.قید الاستعمالاخر التفاعلات الممكنة بین عدة  أدویة ، یجب اعلام الطبیب او الصیدلي عن كل علاج لتفادي

قد اورواولنزالا یجب تناول  أدویة أخرى إلا إذا سمح لكم الطبیب بذلك. تناول ,اورواولنزابأثناء العلاج -
أو أدویة مضادة للقلق أو الأرق ( مھدئة) .للاكتئاب مضادةمع أدویة  ذالنعاس إذا اخسببی
قدلأن ذلك) او سیبروفلوكساسین (مضاد حیوي) للاكتئابفلوفوكسامین ( مضاد تناولتك إذا كنتطبیبابلغ-

.كجرعتضبطیستلزم 
مضاد لداء باركنسن. بدواء علاج الخاصة  في حالة و,قید الاستعمالعن أي علاج أخر ابلغ طبیبك-
قد یزید بشرب الكحولنعاسال

:الحمل و الرضاعة. 9

الحمل
من الطبیب. برأيإلااو تریدین الحمل او تظنین انك حامل ،ا الدواء ان كنت حاملذھذلا یجب اخ
الرضاعة:

.حلیب الامالىاولنزابین قد تتسرب لان جرعات ضئیلة منالرضاعةھذا الدواء خلالینصح بلا
دواء أثناء الحمل و الرضاعةالبیب أو الصیدلي قبل استعمال ھذا بصفة عامة، ینبغي استشارة الطّ 

السائقین ومستعملین الالات.10
.القیادة او استعمال الالاتبا لا ینصحذلدوارو الاصابة بنعاس خطرنیتضمّ اورواولونزابالعلاج 

مرغوبةالالآثار غیر - 11
:من بینھا،بعض الاشخاصندمرغوبة عمن المحتمل ان تكون لھ آثار غیراورواولونزامثل كل الادویة ؛ 

ً مرغوبة االالآثار غیر  لاكثر شیوعا
زیادة الوزن-
نعاس-

زیادة نسبة البرولاكتین في الدم.-

متوسطة الشیّوع:مرغوبة الالالآثار غیر 
.زیادة الشھیة-
.حركات غیر طبیعیة للوجھ واللسان، كلممشاكل في الت، )باركنسونيارتعاش (اتارتعاش،دوار-
مساكٳ-
عصبیة-
طفح جلدي-
خلل الحركة).،ر الجلوس ذتشنج عضلي او تصلب العضلات (تع-
)7اضطرابات ھضمیة و اسھال ( انظر فقرة -
جفاف الفم،تعب شدید-

الكاحلین أو الأرجل ,مة الیدذو-
الانتصابيالدمضغطھبوط-

.یةزینولایا الینسبة الخارتفاع-
و  الجلوكوز في البول.الدمفيالجلوكوز،الدمفيثلاثي الغلیسرید،الدمالكولسترول فيزیادة -

القلیلة الشیّوع:مرغوبةالالآثار غیر 
.العدلاتو البیضاء الكریاتنقص-
.CTQالاستطالة،القلبضرباتبطء-
.الشعرتساقط،حساسیة للضوء-
البول.سلس-
فسفوكیناز و البیلیروبین التام.زیادة الكریاتین -

:النادرةالآثار غیر مرغوبة
.طفح جلدي)،الحكة،(مثل انتفاخ الشفتین و الحنجرة حساسیة-
.مفرطة للشمسحساسیةوات القلبدقّ تباطؤ-
.امراض الكبد-
.فقدان الشعر-
انتصاب طویلة و/او مؤلمة او صعوبة في التبول.فترة -
انخفاض حرارة الجسم.-
عمیق في الساقین).وریدي قد تؤدي الى خثارخثاریة (جلطة دمویةانصمامیةاصابات -
الكیتوني (كیتون في الحماضوفي بعض الحالات یترافق مع ،زیادة نسبة السكر في الدم وتفاقم داء السكري-

غیبوبة.الدم والبول) او 
في اغلب الحالات تكون لھا سوابق (الصرع)،حدوث اختلاجات-
تغیر او انقطاع العادة الشھریة.،قد یحدث عند النساء افراز الحلیب-

:النادرة جدامرغوبةالالآثار غیر 
انزعاج عام.حمى و ،لام حادة في المعدةآالتھاب البنكریاس مسببا -
اضطراب نبضات القلب قد یكون خطیرا.-
نعاس شدید او في نھایة الحمل قد یظھر لدیھم ارتعاش او اورو ولونزاابالمولودون حدیثا من امھات عولجن -

فرط في النوم.
،البولسلس،مرض رئوي،صابة  دماغیة وعائیة (نوبة)الخرف قد یتعرضون لاین یعانون من ذالمرضى ال-

خلل في المشي.جسم و احمرار ال،ارتفاع حرارة الجسم،الھلوسة البصریة،تعب شدید ،سقوط 
ت حالات وفاة.سجلّ ،من المرضىه الفئةذعند ھ

.الأعراضؤدي الى تفاقمیقداورواولنزاتناول ،باركنسن المصابین بداء الأشخاصعند -
،ارتعاش ،صعوبة في النوم ،ستظھر لدیك اعراض مثل التعرق،اورواولنزاذان توقفت فجأة عن اخ-

وقف العلاج.مرك طبیبك بتخفیض الجرعة تدریجیا قبلأه الحالة قد یذاو لعیان وتقیؤ. في ھ،قلق 
علموا الطبیب أو الصیدلي عن أي اثر غیر مرغوب فیھ او مزعج غیر مذكور في ھذه النشرة.أ

:الجرعة الزائدة- 12
.اورواولنزامعك علبة ذخفورا.او التوجھ الى المستشفىیجب اعلام الطبیب

نسیان جرعة او عدة جرعات :–13

.، لا یجب مضاعفة الجرعة لتعویض الجرعة المنسیة لكذعلیك بتناولھا حالما تنتبھ ل،ذ الجرعةان نسیت اخ

الحفظ:- 14
. طوبةبعیدا عن الضوء والرّ ،م °25تتجاوزفي درجة حرارة لا ،العلبة الخارجیة الاصلیةیحفظ في 

یحفظ بعیدا عن متناول الأطفال.
یستعمل بعد انتھاء تاریخ الصلاحیة المذكور على العلبة.لا

.Іالقامة 

:دواء مرخص بھ تحت الرقم 

:/المعلب/المستثمرالصانع 

رالجزائمخابر بیكر
الجزائر16100دار البیضاء للإضافة .ن.م
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OLANZA®

Olanzapine
Comprimé pelliculé

1- PRESENTATION
Boîtes de 7 ou 28 comprimés pelliculés dosés à 5mg ou 10 mg .

2- COMPOSITION
- Substance active
Olanzapine.....................................................................5 mg
Olanzapine ..................................................................10 mg
- Excipients :
Lactose, cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, stéarate de
magnésium, Opadry (talc, polyéthylène glycol, dioxyde de titane, polyvinyle
alcool).
Excipient à effet notoire : lactose.

3- CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
OLANZA® appartient à la famille des antipsychotiques.

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Traitement de la schizophrénie, chez les patients ayant initialement répondu
au traitement, l'olanzapine a démontré son efficacité à maintenir cette
amélioration clinique au long cours.
Traitement des épisodes maniaques modérés à sévères.
Prévention des récidives chez les patients présentant un trouble bipolaire,
ayant déjà répondu au traitement par l'olanzapine lors d'un épisode maniaque.
OLANZA® est également un régulateur de l’humeur qui prévient la survenue
d’états invalidants d’euphorie ou de dépression.

5- CONTRE-INDICATIONS
Ne prenez jamais OLANZA® si :
 vous êtes allergique à l’olanzapine ou à l’un des autres constituants
contenus dans le produit (éruption, démangeaisons, gonflement de la face ou
des lèvres, difficultés à respirer).
 on vous a diagnostiqué des problèmes oculaires tels que glaucome
(augmentation de la pression intraoculaire).

6- PRECAUTIONS D’EMPLOI-MISES EN GARDE SPECIALES
Comme pour tous les médicaments de ce type, OLANZA® peut provoquer

des mouvements anormaux surtout de la face et de la langue.
-Très rarement, vous pourrez ressentir simultanément de la fièvre, une
accélération de la respiration, une sudation, une rigidité musculaire et une
envie de dormir ;
Vous devez en informer votre médecin.
De même si vous souffrez des maladies suivantes :

 Diabète.
 Maladie cardiaque.
 Maladie du foie ou des reins.
 Maladie de Parkinson.
 Epilepsie.
 Problèmes de prostate.
 Constipation importante.
 Troubles hématologiques.
 Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique transitoire.

OLANZA® n’est pas indiqué chez les personnes de moins de 18 ans.
A partir de 65 ans, une surveillance médicale rigoureuse est conseillée

(contrôle de la pression artérielle).

7- GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Ne prenez ce médicament si vous êtes enceinte que sur avis médical. Il n’est
pas conseillé en cas d’allaitement car de faibles doses d’olanzapine peuvent
passer dans le lait maternel.

8- EFFETS SUR L’APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES OU
A UTILISER DES MACHINES

Le traitement par OLANZA® comportant un risque de somnolence, il est
déconseillé de conduire ou d'utiliser des machines.

9- INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS
- Pendant le traitement par OLANZA®, vous ne devez prendre d’autres
médicaments que si votre médecin vous y autorise. La prise d’OLANZA® peut
entrainer une somnolence s’il est pris avec des antidépresseurs ou des
médicaments contre l’anxiété ou l’insomnie (tranquillisants).
- Informez votre médecin si vous prenez de la fluvoxamine (antidépresseur) ou
de la ciprofloxacine (antibiotique) car il peut être nécessaire d’ajuster votre
posologie.
- Informez votre médecin de tout traitement en cours, et en particulier si vous
prenez un traitement contre la maladie de Parkinson.
La somnolence peut-être majorée par la prise d'alcool.

10- POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION
La dose quotidienne d’OLANZA® est comprise entre 5 et 20 mg.
Prenez OLANZA® une fois par jour à la même heure avec un peu d’eau,
avant ou après les repas.
Respectez toujours  la posologie prescrite.

11- SURDOSAGE OU OMISSION D’UNE OU PLUSIEURS DOSES
Informez immédiatement votre médecin en cas de surdosage.
Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez le comprimé oublié dès que
possible. Ne prenez jamais de dose double.
Les symptômes du surdosage : accélération du rythme cardiaque, agitation/
agressivité, problèmes d'élocution, mouvements anormaux (particulièrement du
visage et de la langue),diminution du niveau de conscience.
N ‘arrêtez jamais brutalement votre traitement avec OLANZA®, votre
médecin vous prescrira une diminution progressive des doses.

12- EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Les effets indésirables les plus fréquents sont :
 prise de poids.
 somnolence.
 augmentation des taux de prolactine dans le sang.
D’autres effets fréquents :
 augmentation du taux de sucre dans le sang et l’urine.
 augmentation de la sensation de faim.
 vertiges, tremblements, problèmes d’élocution, mouvements anormaux du

visage et de la langue.
 constipation.
 éruption cutanée.
 spasme musculaire ou raideur des muscles.
 fatigue intense, bouche sèche.
 œdèmes des mains, des chevilles ou des pieds.
 vertiges ou ralentissement du pouls en position orthostatique.
 Modification du taux de certaines lignées cellulaires sanguine et de lipides

circulants.
Veuillez informer votre médecin de tout effet indésirable même s’il n’est pas
mentionné dans cette notice.
Chez les patients atteints de la maladie de Parkinson, OLANZA® peut
aggraver les symptômes.

13- COMMENT CONSERVER OLANZA®

Ne pas laisser à la portée des enfants.
Conserver dans son emballage d’origine à l’abri de la lumière et de l’humidité, à
une température comprise entre 15° et 30°C.
Ne pas utiliser OLANZA® après la date de péremption mentionnée sur la boîte.

Liste 1
Médicament autorisé n° :09/ 16D099 /447

10/ 16D100 /447

Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

Laboratoires BEKER, Algérie
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