Vaincor® 5 mg - Vaincor® 7.5 mg - Vaincor® 10 mg

Olanzapine

1. QUPEST-CE QUE Vaineox® 5 mg - Vaineor® 7,5 mg - Vaineor® 10 mg?

Forme pharmaceutique

Vaincor® 5 mg : compnmeé ovale, sécable et pelliculé de couleur blanche — boite de 28 compnmes,
bhister en Alunindium/Alumimum

Vaincor™ 7.5 mg : comprnimé ovale, sécable et pelliculé de couleur orangé — boite de 28 comprimeés,
biister en Alunundum/Aluminmm

Vaincor® 10 mg ; compnme ovale, séeable et pelliculéd de coulew orangéd — boite de 28 comprimes,
bl ster en Alumindum /A Jumd g

Composition

Chaque compnmé conhent

| Vaincor® 5 mg Vaincor® 7,5 mg Vaincor® 10 mg

CHamrs e I 3 mg 73 mg 10 mg,

Ezcipents : Cellulose micmeristaline, Lactose wonokydmate, Croscame lose sodioqus, Stéalete de magnesiom,
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Classe pharmacologique

Vaincor est un anbhpsychotique.

L'olanzapine est un agent anhpsychotique, un traitement anhmaniaque et thymonggulateur avee un
large profil pharmasologique s Ui SeTtain nombie de récepleurs.

2 DANS QUELS CAS UTILISER Vaimoor® 5 mg - Vainoor® 7.5 mg - Vaimoowr™ 10 mg?

* Traitement de la schuzophréme = Chez les patients ayant imtialement répondu an traitement,
l'slanzapine a démonhé son el ficacitd 3 mainterur cette amélicrabion clinique au long cours

» L'olanzapine estindiquée dans le traitement des épisodes mamaques modérés i sévéres

¢ L'Olanzapine 5t indiqué dans 1a prévenhon des rémdives chez les patients présentant un trouble
bipolaite. ayant déja répondu an tratement par I'Olanzapane lors d'un épisode maniague

3. QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PRENDRE Vaineot *
5 mg - Vaineor* 7,5 mg - Vaineor® 10 mg ?

Contre indications

- Hypersenatulité a I'Olanzapine ou a l'un des exciments
- Patienits présentant un nsque connu de glaucome a angle fermé
Mises en garde et précautions d’emploi
- Lors dun tratement antipsychoboque, 1'amelioration climgue du patient peut neca o ter plusieurs
jours, voire plusienrs semaines. Les patients dodvent Stre étrostement surveillés pendant cette période.
- Lactose : Les compnmeés pelliculés du Vaincor contennent du lactose
- De trés rares cas dhyperglyeémie etfou de survenue on exacerbaton dun diabéte, associés
parfois 3 une acidocétoss, ont £1é rapportés. Une swvellance dinigue appropnds a5t repommandde
particuliérement chez les patients diabétiques et chez les patients ayant des factenrs de risgue pouvant
faveonser le d.-é'-.'el-;:npp-emmt dun diabete
= D:E E"ﬂ'.l'.lptﬂ.l:llts iI.EJE tels SLEUrE, 1NS0annes, tl.:l:l.'l.b]ﬂ:l:l':ﬂt Hlﬂﬂftf ELB.UD:E ou vomisssment onk
été trés rarement rapportés (< 0,01 %) lors de 'amét brutal du trartement par Olanzapine. Alors une
réduction progressive des doses doit She envisagée.

- Pathologies associées - Bien que 1'Olanzapine ait montré une activité
anhcholinergique 1n vitro, l'ineidence des effets lids A cette achvité a &td faible au cours des essus
climgues par voie orale Cependant, l'expénence chimque de I'Olanzapine étant hmitée chez les
patients avant une pathologie assocde, [a prudence est recommandde lors de sa preseriphion chez des
pahents présentant des symptomes dhypertrophie prostatique, diléus paalyhique on de toute autre
pathologie en rapport aves le systéme cholinergque
- L'admum stration de 1'Olanzapine a des patients parkinsomens atteints de psychoses médicamenteuses
(agonistes dopaminergiques) est déconseillée
- L'olanzapine n'est pas imdiquée dans le tadtement de la démence accompagnés de twoubles
psychotiques etfou roubles du comportement et son uhlisation chez ce groupe spéc: fique de patients est
déconsaillée du fait dune augmentation du nsque de mortalité et d'acedents vasculaires cérébraus
- La swvenue dune élévation des ALAT et/on des ASAT en cours de ttartement doit faie envisager un
suivi et évenmiellement une réduction posclogique. Dans les cas ol une hépatite a été diapnostiquée,
I2 tartement par 1'0lanzapine dot Ehe ancte
- Comme avec d'autres médicaments antpsychotques, la prudence simpose chez les patents dont le
pombre de lencooytes etiou de neutoplules est faible quelle qu'en scat la cause.
- Les données sur 'associabion avec le lithium ou le valproate sont limitées
- Le syndrome malin des neuroleptiques (SMH) estun symdrome potentellement mortel associé aux
trartements anhpsychotiques. De rares cas rapportés comme le SMHN ont également &té not fi€s sous
Olanzapine. Les signes cliagues du SME sont Ihyperthermie, 1a nigicdite musculaive, 1'altération des
facultés mentales, et des signes d'instabilité neurcvépétative (instabilité du pouls et de la presson
arténielle. tachycardie, hypersudation et troubles du rythme cardiaque) Peuvent s'ajouter des signes
tels que élévation des CPE, myoglobinune (rhabdomyolyse) et insuffisance rénale aigue. 5i un
patient présente des signes ou des symphomes évoquant un SMH, ou une hyperthermie inexpliquée
non accompagnée dautres spnes de SMH, tous les médicaments antipsychotiques, v compns
I'Dlanzapine, doivent étre arétds.
- L'Olanzapine doit &tre utilisée avec prudence chez les patients qui ont des antéoédents de convulnons
ol qud somt placeds dans des conditions susceptibles d'abaisser leur seudl convulsif
- Dyslanésie tardive : le nsque de survenue de dyslanésie tardive augmentant avec la durée de
l'exposition, la réducton posologique, voire l'amét du traitement doivent £tre envisagés dés
I'appantion de signes de dyskinésie tardive. Ces symptomes peuvent provisoirement s'aggraver ou
méme srvenr aprés | amét du traitement
- Compte tenu des puncipaux effets de 1'Olanzapine sur le syst®me nerveux cental, 11 fawdia etre
prudent lors de 1association avee des médicaments 4 action centrale et avec 1'alcool Du fart de son
activite anfapomste de la dopamine m vitro, 1'Olanzapine peut antagotiser les effets des agonmstes
directs et indirects de la dopamuine
- Une hypotension orthostatique a été rarement observée chez les suets dgds lors des essais clinigues
par voie orale. Comme avec d'autves antipsychotiques, 1l est
recommandé de mesurer pénodiquement la pression arténelle das patents de plus de 65 ans
- Comme aves d'autres antpsychotiques, il faut éve prudent loos de [a copresenption de 1’ Olanzapane
avec des médicaments connus pour allonger 1ntervalle QTe. noamment chez le sujet igé ou chez
des patients présentant un syndrome de QT long congénital une insuffisance cardiaque congestive,
une hypertrophie cardiaque, une hypokaliémie ou une hypoma gnéséme.
- Las patients schizophrénes preésentant souvent des facteurs de naque thromboembolique veimeu,
tout factewr de nsgque potentel diatteintes thromboemboliques veineuses (telle 1'mmobdlisaton
prolongée) doit étre ident fié et des mesures préventives mises en oeuvre
Utilisation i la grossesse ol 1" allaitement
MNe doit étve present chez la femme enceinte que 51 les bénéfices sont supénewrs au nsque foetal
potentiel
L'allatement est décons=illé an cours du tatement par I' Olanzapine

En rason dl.-l- I.IEQI.PE ﬂ.lE-' E}'nﬂ.ﬂ}]ﬂntﬁﬁ ]E‘S ]:G".'I.E.'ME dmvent Be ]}Illdﬂﬂ[! lors d!!-' I'utilisabon de machines
-:Iaug:r:uscs ]..rn:-:imp:ls la mﬂmn:d-: wéhacules a moteur

La pmd.cnn:c cst 1mm.mandn: ::'hv::-. les pa'l:lm.u:s taités par des médicaments dépresseurs du systéme
nerveux central.

= Interactions potenticlles ayant un effct sir P'Olanzapine ;

L'Qlanzapine étant métabolisée par le cytochrome CYFIAZ. les produts qu shmulent ou inhibent
spéci fiquement cette soenzyme peuvent modi fier les parameétes pharmasoandtques de 1'Olanzapine
Induction du CYPLA2 : Le métabolisme de |'Olanzapine peut etre shmulé par le mbagisme
et la carbamazépine, ce qui peut entainer une diminuton des concentrations plasmatiques de
1'Olanzapine. Il est probable que les conséquences chimques soient hmitées, mais une surverllance
chimque est recommandée et une augmentaton de la posologie de 'Dlanzapine peut étre envisagée
0 nEces5ale,

Inhibition du CYP1A2 : La fluvoranune entraine une angmentation movenne de la Cmax de
'"Olanzapine de 54 % chez les femmes non fumeuses et de 77 % chez les hommes fumeurs Une
posclogie imtiale plus faible de 1'Olanzapine doit étre envisagée chez les patients tramés par la
fiuvexamine o tout autre inhibiteur du CY PLAZ comme, par exemple, 1a ciprofioxacine
Diminution de la biodisponibilité : Le charbon activé dinunue 1a bodispombilité de 'Olanzapine
par voie orale de 50 2 60 % et doit Stre pris au moins 2 heures avant ou aprés 'administration de
I'Olanzapine.

= Effeis potenticls de 'olan zapinee sy les avires medicaments |

L'olanzapine n'inlnbe pas les prinapales iscentymes du CY P450 i vito (clest-d-dire 1A2 2D6
2C9, 2C19, 3A4. Par conséquent, aucune intetachon particuliére n'est attendue, comme cela a pu
dre vénfié lors d'émudes in vivo au cours desquelles avoune inhibiton du métabolisme das produats
actif s sivants n'a ét¢ mise en Svidence | anbdépresseurs moyelhiques (eprésentant principalement 1a
voe du CYP2DG), la warfanne (CY P2CP). la théophylline (CYPIAZ). ou le diazépam (CY P3IA4 et
2019 Aucune interaction n'a &t mise én dadence lors de 1a prise concomitante de l'slanzapine &t
du lithium ou du bipéndéne Le suw des taux plasmatiques du valproate n'a pas montré 1a nécessite
d'adapter la posologe du valproate aprés l'mstavraton dun trattement par 'clanzapine

il EDMM EIHT FREHDH‘_E H’:.nrcur‘ 5 mg - Vaincor® 7,5 mg - Vaineor® 10 mg?
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= Setizophrenie - Ia dose imtiale recommandee dolanzapane est de 10 mg par jour

* Emisode mamaque | la dose imbale est de 15 mg par jour en une seule pnise en moncthérapie ou
|0 mg par jour en AssoCiation

* Prévention des réodives dans le cadie dun trouble hipolaire | 1a dose initale recommandde st de
10 mgfjour. Chez les patients traités par l'olanzapine lors d'un épisode maniaque, pour la prévention
des récidives, le traitement sera maintenu i la méme dose. Si un nouvel épisode (marmaque, mixhe ol
dépressif) survient, le ttartement par l'olanzapine dott étre poursuiv (2 la posologie optimale). Selon
l'expression climque de ['épisode, un traitement de la symptomatologie thymique sera associé

Drans toutes les mdicabons, 1a posologis jouinmahére de 'slanzapine peut &tre adaptée en fonction de
I'état clinique du patient entre 5 et 20 mg par jour Une augmentahon a des doses plus importantes
que la dose initale recommandée n'est conseillée quiaprés une réévaluation clinique appropride
et ne dout généralement étre envisagée qu intervalles de 24 heures nunimum, L'olanzapine peut
étre administrée pendant ol en dehors des repas, la prise de nourntue navant pas dincidence sur
l'absorphon. [ convient de diminuer progesavement les doses lars de 1'ammet de V'clanzapne

Enfant : I'Olanzapine n'a pas évé énidiée chez le sujet de moins de 15 ans

Sujet Ggé : Une dose imtale plus faible (5 mg par jour) n'est pas indiquée de fagon systématique mais
dont étre envisagde chez les patients dgés de 65 ans et plus lorsque des facteurs climiques le justifient
Insuffisant rénal et/ou hépatique : une dose initiale plus faible (S mg par joun) dot ée envisagées
pour ces pahents En cas dinsuffisance hépathque modérée (curhose, Chuld-Pugh de classe A ou B),
la dose imitiale devra &tre de 5 mg et sera augmentée aves précaution.

Surdosage

* Signes ef Symplames

- En cas de swdosage, les syvmptomes res Déquemment observés (inoidence > 10 %) sont
tachyeardie, agitation/agressiate, dysarthne, symptomes extrapyranudaux divers et dimunuhon du
mivean de conscience allant de la sédation au coma

- Les autres effets climquement significatifs du surdosage sont : délire, convulsions, coma, éventuel
pixdrome malin des penroleptiques. insuffisance respiratodre, fausse foute, hypertensicn o
hypotension, arythmues cardiaques (momns de 2 % des cas de surdosage) et anét cardiorespuatomne
Des évolutions fatales ont été rapportées pour des surdosages alpus a une dose aussi basse que 450
mg mats une évolutcn favorable a également ét¢ rapportée a la swte d'un surdosage a 1500 mg

* Trmitement du sirdosnge

= 1 n'yra pas dantdote spéaifique de 1'Olanzapane

- 11 n'est pas recommande de provoquer des vomi ssements

- La pnse en charge standard d'un surdosage peut &tre unlisée (lavage gastrique, adnunistraton da
charbon activé). L'admimstration concomitante de charbon active rédurt la beodisponibnlité orale de
I'Dlanzapine de 302 60 %

- Un traitement syinptomatique et une suwvallance des fonctions vitales dowvent &hé mis en oelvra
selon 1'état chinique, v compns un tratement de [hypotension et du collapsus circulatoire, et une
assistance respitatoire. Ne pas utiliser I'adrénaline, la dopatmng ou Un autie bétsympathoimmeatque
car la shmulation des récepteurs béta-adrénergiques peut aggraver I'hypotension Un monitoiing
cardiovasculaire est nécessaire polr déceler déventuelles anythrmes. Une swveillance médicale
étroite et le monitonng doivent étve pourswivis jusqua la guénson du patient

5 QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7

- Tres fréquents | somnolence &t prise de pods

- Fréquents - vertiges, augmentation de 1'appétt, oedéme, hypotension orthostatique, conshpation et
bouche séche tansitowemeant, dyskindne, syndiome extrapyramdans tardifs et dosinophihe.

- Peu fréquents | photosensibalité et bradyeardie, allongement de 1"intervalle OT, élévation de la
créatimine phosphokinase.

- Rares - rash, convulsions @ terrain prépondérant sous-jacent, leucopénte, thrombocytopénie

- Trés rare © déséquilibre du diabéte préexistant avec acidose et coma; hépatite, pancréante et
symchiome mahin des newmslephigues

6. COMMENT CONSERVER Vaineor* 5 mg - Vaineor® 7,5 mg - Vaineor™ 10 mg?

A conserver 4 une températire entre 15 *C et 30°C

T. QUELLES SONT LES CONDITIONS DE DELIVRANCE 7

LISTE I, sous erdonnanss médicale

8. PRESENTATION ET NUMERO D"AMM

Specmbites Présmutations NEd” AMM
Vaineor® & mg Bole de 15 comprimes 13 343 1
Vamcor® 7.5 mE Boi% de 15 comprimss §23 3432
Viimeor* 10 mp Bolw de 18 comprims: 3 3453

DATE DE LA DERNIERE REVISION : Octobre 2013

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

- N amétez pas de volre propre imhative le traitement durant [a pénode presenite
- H'en reprenez pas, n'augmentez pas les doses sans consulter votre médean

Ced est un medicament.
- Un médicament est un produit qui agit sur voltre santé ot 53 consommaton non-conforme aus presenphions vous expose 4 un danger.

- Fespectez rigoureusement |'ordonnance de votre médecin et le mode d'emplod qu'il vous a presorit, suvez les conseils de wotre pharmacien
- Votre médecin et voire pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

Les Laboratoires MEDIS - 5 A.

Route de Tums KM 7 — BP206 — B000 Nabeul — Tumisie

Tél. (216) 72 235 006 Fax: (216) 72 235 106
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