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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Zalasta 5 mg tableta
Zalasta 10 mg tableta
olanzapiné

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Zalasta dhe pér se pérdoret
2. Para se té€ merrni Zalasta

3. Si t€ merrni Zalasta

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Zalasta

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE ZALASTA DHE PER SE PERDORET

Zalasta pérmban substancé aktive t€ olanzapinés. Zalasta i takon njé grupi t€ barnave té quajtur
antipsikotiké dhe pérdoret pér trajtimin e kushteve t€ méposhtme:

e Shizofrenis€, njé s€mundje me simptoma té tilla si dégjimi, shikimi dhe pérjetimi i gjérave té
imagjinuara, t& keté besim t€ gabuar, dyshim t€ pazakonté, dhe duke u té€rhequr né vetévete.
Njerézit me kété sémundje mund t€ ndjehen né depresion, ankth apo té tensionuar.

e Episode mesatare deri né té rénda t€ manis€, njé gjendje me simptomat t€ eksitimit apo euforisé.

Zalasta ka treguar se mund té parandalojé pérséritjen e kétyre simptomave né pacientét me ¢rregullim
bipolar t€ té ciléve episodet € manis€ jané pérgjigjur trajtimit me olanzapiné.

2. PARA SE TE MERRNI ZALASTA

Mos merrni Zalasta
- nése jeni alergjik (t€ mbindjeshém) né olanzapin€ apo né ndonjé nga pérbérésit e tjeré t& kétij
bari (t€ listuara n€ seksionin 6). Njé reaksion alergjik mund t€ njihet si nj€ skugje e I€kurés,
kruajtje, fytyré t€ fryré, buzé té fryera apo frymémarrje e véshtirésuar. Nése kjo ju ka ndodhur,
tregoni mjekut tuaj.
- nése ju keni gené t€ diagnostikuar mé paré me probleme té syve té tilla si lloje t€ caktuara té
glaukomés (tensioni i rritur né sy).

Tregoni kujdes té vecanté me Zalasta
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Zalasta.
- Pérdorimi i Zalasté€s né pacientét ¢ moshuar me demence nuk rekomandohet pasi g€ mund t&
keté efekte serioze anésore.
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- Barnat e kétij lloji mund t€ shkaktojné lévizje t€ pazakonshme, kryesisht té fytyrés apo gjuhés.
Nése kjo ju ndodh pasi keni marré Zalasta tregoni mjekut tuaj.

- Shumeé rrall€, barnat e kétij lloji shkaktojné njé kombinim t€ etheve, frymémarrje té€ shpejte,
djersitje, shtangim t& muskujve dhe t€ qenét i pérgjumur. Nése kjo ndodh, kontaktoni mjekun
tuaj menjéheré.

- Shtimi né€ peshé &shté vérejtur né pacientét g€ marrin Zalasta. Ju dhe mjeku juaj duhet té
kontrolloni peshén tuaj rregullisht. Nése nevojitet shqyrtoni mundésiné qé t€ kontaktoni
dietologun pér ndihmé.

- Niveli larté i sheqerit né gjak dhe nivele t€ larta t€ yndyrés (triglicerideve dhe kolesterolit) jané
paré€ né€ pacientét g€ marrin Zalasta. Mjeku juaj duhet t€ béjé analizat e gjakut pér t€ kontrolluar
nivelin e sheqerit n€ gjak dhe disa yndyrnave para se té filloni t€ merrni Zalasta dhe rregullisht
gjaté trajtimit.

- Tregoni mjekut nése ju ose dikush tjetér n€ familjen tuaj ka nj€ histori t€ koagulimit té gjakut,
pasi qé€ barna té tilla si kéto kané gen€ té€ lidhura me formimin e koagulimit t€ gjakut.

Nése vuani nga ndonjé sémundje ¢ m€poshtme, tregoni mjekut tuaj sa mé shpejt t€ jet€ e mundur:
- Sulm né tru ose atak i lehté cerebrovaskular (simptoma té pérkohshme t€ sulmit né tru)
- Sémundja e Parkinsonit
- Problemet me prostaté
- Bllokim i zorréve (ileus paralitik)
- Sémundje t€ mélgisé ose sémundje té veshkave
- Crregullime t€ gjakut
- Sémundje t€ zemrés
- Diabet
- Konvulzione
- Nése e dini se keni zvogélim t€ kripérave si rezultat i formave t€ prolonguara dhe t€ rénda t&
diaresé€ dhe vjelljes (jeni i/e s€émur€) ose peérdorni diuretiké (tableta pér heqgjen e ujit)

Né qofté se ju vuani nga demenca, ju ose kujdestari/i aférmi i juaj duhet ti tregoj mjekut tuaj n€se ju
keni pasur ndonjéheré nj€ sulm né tru ose nje atak t€ lehté cerebrovaskular.

Nése jeni mbi moshén 65 vjegare mjeku mund &, pér ¢do rast, n€ ményré rutinore t€ pércjellé tensionin
tuaj t€ gjakut.

Fémijét dhe adoleshentét
Zalasta nuk ésht€ pér pacientét qé jané nén moshén 18 vjec.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Gjaté marrjes sé Zalastés mund t€ merrni vetém ato barna g€ ju ka lejuar mjeku juaj. Ju mund té ndiheni
té pérgjumur nése Zalasta merret né kombinim me barnat kundér depresionit (antidepresivét) ose barnat
té marra pér ankth apo pér t'ju véné né gjumé (qetésuesit).

Tregoni mjekut tuaj nése ju jeni duke marré, keni marré kohét e fundit ose mund t€ merrni ndonjé bar
tjetér.

Né vecanti, tregoni mjekut tuaj nése ju jeni duke marré:
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- barna pér sémundjen e Parkinsonit.
- karbamazeping (anti-epileptik dhe stabilizator i disponimit), fluvoksaming (antidepresiv), ose
ciprofloksaciné (antibiotik), - mund t€ jet€ e nevojshme t&€ ndryshoni dozén tuaj t€ Zalastés.

Marrja e Zalasta me ushqim dhe pije

Zalasta me alkool

Mos pini alkool né€se ju merrni Zalasta sepse s€ bashku me alkool mund t€ b&j€ qé ju t€ ndiheni té
pérgjumur.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné apo ushgeni fémijun me gji, mendoni se mund t& jeni shtatzéné ose jeni duke
planifikuar g€ té keni njé fémijé, pyesni mjekun tuaj pér késhilla para se t&€ merrni kété bar. Ju nuk
duhet t€ merrni kété bar gjaté ushqyerjes me gji, pasi sasi t€ vogla t€ Zalasta mund t€ kalojn€ né
quméshtin e gjirit.

Simptomat e méposhtme mund t€ ndodhin n€ foshnjat e sapolindura, t€ nénave qé kané pérdorur
Zalasta né tremujorin e fundit (tre muaj e fundit té shtatzénisé sé tyre): dridhje, shtangim t& muskujve
dhe/ose dobési, pérgjumje, nervoziz€m, probleme t€ frymémarrjes, dhe véshtirési né t€ ushqyerit. Nése
fémija juaj zhvillon ndonj€ nga kéto simptoma ju duhet t€ kontaktoni mjekun tua;.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Ekziston nj€ rrezik i i pérgjumjes kur ju merrni Zalasta. Nése kjo ndodh mos drejtoni auto mjetin apo t€
pérdorni ndonjé mjet ose makineri. Tregoni mjekut tuaj.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Zalasta

Zalasta pérmban laktozé.

Nése mjeku juaj ju ka théné€ sé ju keni nj€ intoleranc€ ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se t&€ merrni két€ bar.

3.SI TE MERRET ZALASTA

Gjithmoné merrni Zalasta saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Mjeku juaj do t'ju tregojé se sa tableta Zalasta t€ merrni dhe pér sa kohé ju duhet té vazhdoni ti merrni
ato. Doza ditore e Zalastés €shté n€ mes té€ 5 mg dhe 20 mg. Konsultoni mjekun tuaj nése simptomet
tuaja kthehen, por mos ndérpreni marrjen e Zalastés nése mjeku juaj nuk ju udhézon.

Sipas udhézimit t€ mjekut ju duhet t& merrni tabletat Zalasta njé heré né dité. Pérpiquni ti merrni tabletat
né t€ njéjtén kohé ¢do dité. Nuk ka réndési nése ju i merrni ato me ose pa ushqim. Ju duhet té pértypni
tabletén e téré me ujé.

Nése merrni Zalasta mé shumé se ¢’duhet

Pacientét qé kané marré m€ shumé se sa duhet Zalasta ata duhet t€ ken€ pérjetuar simptomat e
méposhtme: rrahje e shpejté e zemrés, nervozizém/agresivitet, probleme né té folur, 1€vizjet e pazakonta
(sidomos té fytyrés apo gjuhés) dhe né nivel té reduktuar t€ vetédijes. Simptoma t& tjera mund té jené:
konfuzion akut, konvulsionet (epilepsi), koma, njé kombinim i etheve, fryémarrje e shpejtuar, djersitje,
ngurtési e muskujve dhe t€ genét i pérgjumur, ngadalésim i frymémarrjes, aspirim pulmonar, tension i
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larté té gjakut apo tension i ulét i gjakut, ritme abnormale t€ zemrés. Kontaktoni mjekun tuaj apo spitalin
menjéheré nése keni ndonj€ nga simptomat e mésipérme. Tregoni mjekut kutiné tuaj té tabletave.

Nése harroni té merrni Zalasta
Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.
Merrni tabletat sa mé shpejt g€ ju kujtohet. Mos mermi dy doza né njé dité.

Nése e ndérprisni marrjen e Zalasta
Mos ndérpreni marrjen e tabletave vetém sepse ju ndjeheni miré. Eshté e réndésishme qé ju t€ vazhdoni
marrjen e tabletave Zalasta pér aq kohé sa ju udhézon mjeku juaj.

Né qoft€ se ju papritmas ndépreni marrrjen ¢ tabletave Zalasta mund t€ ndodhin simptoma té tilla si
djersitje, pagjumési, dridhje, ankth apo mundim dhe té vjella. Mjeku juaj mund t€ sugjeroj g€ ju té
zvogéloni dozén gradualisht pérpara sesa t€ ndérpreni trajtimin.

Né rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.
4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Zalasta mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqiten
ato.

Tregoni menjéheré mjekut tuaj nése keni:

- lévizje té pazakont€ (njé efekt anésor€ i zakonshém qé paraqitet deri n€ 1 né 10 pérdorues),
kryesisht t€ fytyr€s apo gjuhés;

- mpiksje e gjakut n€ vena (nj€ efekt anésor jo 1 zakonshém qé mund t€ paraqitet deri né 1 n€ 100
pérdorues), vecanérisht né kémbé (simptomat pérfshijné dhimbje, énjtje, dhe skugje, n€ kémbé),
e cila pérmes enéve t€ gjakut kalon né mushkéri duke shkaktuar dhimbje n€ gjoks dhe véshtirési
né frymémarrje. Nése véreni ndonj€ nga kéto simptoma kérkoni késhillé mjekésore menjéher€;

- njé kombinim i etheve, frymémarrje e shpejtuar, djersitje, shtangim t€ muskujve dhe t€ qenét i
pérgjumur (frekuenca e kétij efekti anésor nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat n€ dispozicion).

Efektet anésore shumé té zakonshme (mund té paraqitet né mé shumé se 1 né 10 pérdorues) pérfshijé
shtim né€ peshé; pérgjumje dhe rritje té nivele t€ prolaktin€s né€ gjak.Né fazat e hershme té trajtimit, disa
njeréz mund té ndjejné marramendje ose dobési (me rit€ém té ngadalésuar t€ zemrés), posagérisht te
ngritja nga pozita e shtriré€. Kjo zakonisht kalon vetvetiu, por nése nuk kalon, duhet t& njoftoni mjekun.

Efektet e shpeshta t€ padéshirueshme (mund t€ ndikojné te 1 né 10 persona) pérfshin ndryshimet né
nivel té disa gelizave t€ gjakut, yndyrérat qarkulluese né fazé t€ hershme té trajtimit, rritje e
pérkohshme e enzimeve té mél¢is€; rrit nivelin e sheqerit n€ gjak dhe né uring; rritja e nivelit t€ acidit
urinar dhe kreatin fosfokinazés né gjak; ndjenja e uris€; marramendje; shqetésim, tremor; 1€vizje t&
pazakonta (diskinezia); konstipacion; goj€ e thaté; skugje; humbje e forcés; lodhje ekstreme; mbajtja e
ujit qé shkakton enjtje t€ duarve, kémbéve ose shputave; dhe disfunksion seksual si¢ éshté libido e
zvogéluar te meshkujt dhe femrat ose disfunksion erektil te meshkujt.

Efektet e padéshirueshme t€ kohépaskohshme (mund té ndikojé te 1 né 100 persona) pérfshin
mbindjeshméri (p.sh. enjtje e gojés dhe fytit, kruarje, skugje); diabet ose pérkeqésim i diabetit,
pérkohésisht i lidhur me ketoacidozén (ketonet né gjak dhe urin€) ose koma; sulme, zakonisht té
ndérlidhura me historiné e sulmeve (epilepsia); ngurtési e muskujve ose gérge (duke pérfshiré lévizjen
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e syve); sindromi i kémbéve t€ shqetésuara; problem me t€ folurit; belbézim;ngadalésim i ritmit té
zemrés; ndjeshméri ndaj drités sé€ diellit; gjakderdhje nga hunda; distension
abdominal;jargé€zim;humbje e kujtes€s ose harres€; mosmbajtjeje t€ urinés, mungesa e aftésisé pér t&
urinuar, humbje e flokéve; mungesa ose ulje e ciklit menstrual, dhe ndryshimet né gjinj te meshkujt
dhe femrat té tilla si njé prodhim jonormal i quméshtit t& gjirit apo rritje jonormale e gjinjve.

Efektet e padéshirueshme t€ rralla (mund t€ ndikojné te 1 né 1000 persona) pérfshin zvogélimin e
temperaturés normale t€ trupit;ritme abnormale t€ zemrés; vdekje e papritur e pashpjegueshme;
inflamacion i pankreasit i cili shkakton dhimbje né stomak, ethe dhe sémundje, s€mundje t€ mélgis€ qé
manifestohet si zverdhje e [€kur€s dhe t€ pjes€ve t€ bardha té syve, sémundje t€ muskujve e paraqitur
si vuajtje e pashpjegueshme dhe dhimbje, dhe ereksion i zgjatur dhe/ose me dhimbje.

Efektet e padéshirueshme shumé té rralla pérfshijné reagimet alergjike serioze si¢ jané reagimi ndaj
barit me eozinofili dhe simptomat sistemike (DRESS). DRESS fillimisht paraqitet si simptomé e gripit
me skuqje t€ fytyrés, pastaj skugje e zgjatur, me temperaturé t€ larté, gjéndrra limfatike té rritura,
enzime t€ rritura t€ mélgis€ né testet e gjakut dhe rritje e njé€ lloji t€ rruazave t€ bardha té gjakut
(eozinofilia).

Gjaté marrjes sé olanzapinés, pacientét ¢ moshuar me demence mund té vuajné nga sulmi né tru,
pneumonia, mosmbajtjeje e urin€s, rrézim, lodhje ekstreme, halucinacione vizuale, nj€ rritje t&
temperaturés sé€ trupit, skuqje té 1€kur€s dhe véshtirési né ecje. Disa raste fatale jané raportuar né kéte
grup té vecanté té pacientéve.

N¢ pacientét me sémundje t€ Parkinsonit Zalasta mund té pérkeq€soj€ simptomet.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paragqitet ¢cfar€do efekti i padéshirueshém, lajméroni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin
cfarédo efekti t€ padéshirueshém qé nuk éshté€ dhéné né kété udhézim. Efektet e padéshirueshme
gjithashtu mund ti paraqitni drejt€pérdrejt€ népérmjet sistemit nacional pér paraqitje. Me paragitjen e
efekteve té padé€shirueshme mund té ndihmoni né ofrimin e m& shumé informacioneve rreth siguris€ sé
kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET ZALASTA
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Zalasta pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

Ruajeni né€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia dhe drita.
Ky bar nuk kérkon kushte speciale t€ temperatur€s gjaté ruajtjes.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té€ shtépisé. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE
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Cka pérmban Zalasta
- Substanca aktive éshté olanzapiné. 1 tableté pérmban 5 mg ose 10 mg olanzapiné.

- Pérbérésit e tjer€ jané: alfa monohidrat laktoze; celuloz€ pluhur; amidon misri i
prexhelatinizuar; amidon misri; silicium koloidal, anhidér; stearat magnezi.
Shihni seksionin 2 "Zalasta pérmban laktozg".

Si duket Zalasta dhe pérbérja e paketimit

Zalasta 5 mg tabletat jané: t€ rrumbullakta, lehtésisht bikonvekse, me ngjyré lehtésisht t€ verdhé me
pika individuale té verdha dhe me mbishkrim 5.

Zalasta 10 mg tabletat jané: t€ rrumbullakta, leht€sisht bikonvekse, me ngjyré lehtésisht t&€ verdhé me
pika individuale t€ verdha dhe me mbishkrim 10.

Zalasta 5 mg tabletat: jané né dispozicion né kuti prej 28 tableta n€ blistera.
Zalasta 10 mg tabletat: jané né dispozicion n€ kuti prej 28 tableta né blistera.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Poloni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
01/2024
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