SUBSECRETARIA DE ATEI\JQAO INTEGRAL A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL .
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE SUS “

D
B3 T 1 BE
b | B | i

OLANZAPINA

Marcela Souza Machado

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

8784 Olanzapina comprimido 10mg - Farméacia do Componente Especializado e Uso
hospitalar;

2533 Olanzapina comprimido 5mg - Farmacia do Componente Especializado;

MS8784 Olanzapina comprimido revestido 10mg - Farmacia do Componente Especializado;
MS2533 Olanzapina comprimido revestido 5mg - Farmacia do Componente Especializado.
2. CLASSE TERAPEUTICAL 2

Grupo terapéutico — Antipsicético.

3. INDICACOES?2345

Tratamento da esquizofrenia e outras psicoses;

Transtorno esquizoafetivo;

Indicado para prolongar o periodo de eutimia e diminuir a recorréncia dos episédios de
mania, mistos ou depressivos no transtorno bipolar.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I|. Portaria
SAS n° 315 - 30/03/2016.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Transtorno Esquizoafetivo. Portaria SAS n°
1203 - 04/11/2014.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Esquizofrenia. Portaria SAS n° 364 -
09/04/2013.

4. CONTRAINDICACOES?26

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

5. ADMINISTRACAO E USQ234567

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO
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Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Administrar o medicamento por via oral, dose Unica a noite. A ingestdo de alimentos ndo
interfere na absorcao.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

Nao se aplica.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Comprimidos revestidos, com impressdo da concentracao.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Dose maxima: 20mg/dia.

Obs: na ocorréncia de efeitos adversos graves de clozapina (agranulocitose, cardiopatia e
oclusdo intestinal) que recomendem sua suspensdo e quando nao € considerada segura
sua reintroducéo, a olanzapina podera ser utilizada até a dose de 30 mg/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

Deve-se iniciar com 5 mg a noite. A dose pode ser aumentada em 5 mg apos pelo menos 7
dias consecutivos até o maximo de 20 mg/dia. Nao ha evidéncias de que doses acima de 20

D

mg/dia em pacientes ndo refratarios sejam mais eficazes. A reducdo gradual
recomendada. Exceto, se a interrupc¢ao for atribuida a efeitos adversos graves.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

A olanzapina ndo foi aprovada no tratamento de pacientes com psicose relacionada

by

AU

deméncia. O risco de morte aumenta em pacientes idosos com psicose relacionada
deméncia tratados com medicamentos antipsicoticos.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?#

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

A olanzapina é uma droga antipsicética com perfil farmacol6gico amplo, através da acdo em
varios sistemas de receptores. Em estudos pré-clinicos, a olanzapina demonstrou afinidade
pelos receptores de serotonina 5HT2A/C, 5HT3, 5HT6; dopamina D1, D2, D3, D4, D5;
muscarinicos M1-5; a1-adrenérgico e histamina H1. Embora o mecanismo de agéo preciso
na esquizofrenia e no transtorno bipolar ndo seja conhecido, acredita-se que a eficacia
deve-se ao antagonismo da dopamina e serotonina em receptores especificos no sistema
nervoso central.

6.1.2 INICIO DA ACAO
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1 a 2 semanas para controle da insénia, agressao e agitacdo e de 3 a 6 semanas para 0

controle da mania e dos sintomas psicéticos positivos.
6.2 FARMACOCINETICA
6.2.1 ABSORCAO

Bem absorvido.

5 a 8 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

93%, ligada predominantemente a albumina e a a1-glicoproteina acida.

Baixa em meio aquoso.

6.2.3 METABOLISMO

Metabolismo hepético extenso, incluindo metabolismo de primeira passagem (40%).
6.2.4 ELIMINACAO

33 horas.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS? 6

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

< Anfetaminas, antidiabéticos, antiparksonianos: podem ter seu efeito diminuido pela
olanzapina.

% Antiarritmicos, Benzodiazepinicos, Bupropiona, Bromoprida, Diuréticos tiazidicos,
Haloperidol, Ipratropio, Metilfenidato, Metoclopramida, Ondansetrona, Oxicodona,
Talidomida, Tiotrépio e Zolpidem: a olanzapina pode potencializar o efeito adverso destes
medicamentos.

% Carbamazepina, Ritonavir e Valproato: podem diminuir a concentracdo sérica de
olanzapina.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Desconhecidas.

8. EFEITOS ADVERSOS?47

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causatr:

+« Cardiovascular: acidente cerebrovascular, edema facial, sincope, ataques isquémicos

transitorios e vasodilatagéo;
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« Enddcrino e metabdlico: sangramento menstrual intenso; cetoacidose diabética, estado
hiperosmolar hiperglicémico;

+ Gastrointestinal: pancreatite hemorragica aguda;

+» Hematoldgicas: tromboembolismo venoso;

+« Imunoldgico: reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos, reacdo de
hipersensibilidade;

+« Neuroldgica: doencga cerebrovascular, distonia, convulséo, estado epiléptico;

« Psiquiatrico: intencao suicida;

% Respiratério: embolia pulmonar. Além desses, também s&o relatados quedas e
acidentes.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar aumento de peso, aumento transitorio assintomatico das
ALT/TGP e AST/TGO, sedagéao, sonoléncia.

Além desses, também sao relatados:

+«+ Enddcrino e metabdlico: aumento do colesterol, prolactina, triglicerideos;

+ Gastrointestinal: constipacdo, aumento do apetite e xerostomia;

+ Sistema nervoso: acatisia, tontura, fadiga, dor de cabeca, insénia e hipocinesia;

+» Cardiovascular: dor no peito, hipertensdo, edema periférico e taquicardia -
Dermatolégicas: equimoses;

« Gastrintestinais: dor abdominal e diarréia;

+» Neuromuscular e esquelético: artralgia, dor nas costas, rigidez muscular, tremor;

« Geniturinaria: impoténcia, retencdo e urgéncia urinaria;

% Hematoldgico e oncoldgico: Hipoproteinemia e leucocitose.

9. AJUSTES DE DOSE? > 6

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o é necessario ajuste de dose.

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

N&o é necessario ajuste de dose.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Nao é necessario ajuste de dose, exceto quando usado em combinagédo com a fluoxetina.
9.2.2 CRIANCA E NEONATO

N&o se aplica.
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10. PRECAUCOES?*6

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Deve ser usado na gravidez somente se 0s potenciais beneficios para a gestante
justificarem os riscos potenciais para o feto. Durante o terceiro trimestre de a gravidez ha
um risco de movimentos musculares anormais e/ou sintomas de abstinéncia em recém-
nascidos apos o parto.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Uso criterioso no aleitamento: caso em que ndo ha estudos em humanos que avaliem a
toxicidade do medicamento durante o aleitamento, ou estudos limitados sugerem uma
possivel toxicidade ao lactente, porém o risco versus o beneficio deve ser avaliado pelo
médico.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Medicamento potencialmente inapropriados em pediatria e deve ser usado com cautela
devido ao risco de sindrome metabdlica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Medicamento inadequado para idosos devendo ser evitado em pacientes com 65 anos ou
mais devido a um aumento do risco de acidente vascular cerebral e uma maior taxa de
doencgas cognitivas e mortalidade em pacientes com deméncia.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Deve ser armazenado a temperatura ambiente (15 a 30°C), na embalagem original,
protegido da luz e umidade.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAO!

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Segundo Portaria SVS/MS 344/98 — lista C1

Receituario: deve ser prescrito em receita branca de forma legivel, sem rasuras, em duas
vias e contendo os seguintes dados obrigatérios:

+« ldentificacdo do paciente: nome completo, endereco completo do paciente;

+ Nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), dose ou concentracdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em
algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura);

+« ldentificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscri¢do no Conselho Regional
ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone, assinatura e marcagdo gréfica
(carimbo) e data da emisséo.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Maximo trés medicamentos.
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12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Quantidade para 60 dias de tratamento.

12.1.4 VALIDADE

30 dias, a contar da data de sua emissao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacao dar-se-a nos nucleos de farméacia do Componente Especializado (unidades
da Asa Sul, Ceilandia e Gama) para pacientes que atendem os critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretizes Terapéuticas do MS e da SES/DF mediante a retencéo da
primeira via da receita de controle especial, com campo “Informagdo do comprador”
devidamente preenchido; como também dar-se-4 no nulcleo de farmacia hospitalar do
Hospital Sao Vicente de Paula para pacientes internados.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?2?

« Tome os comprimidos inteiros, sem mastigar, em dose Unica a noite, com ajuda de um
liquido.

« Durante o tratamento beba bastante 4gua, no minimo 2 litros por dia, ou conforme
orientacao médica.

+ Relate erupcdo cutanea, febre ou outros sintomas de reacdo ao medicamento com
eosinofilia e sintomas sistémicos;

+ O medicamento pode prejudicar a regulacédo do calor. Relate imediatamente os sintomas
de superaguecimento ou desidratagéo;

« Evite o alcool ao tomar este medicamento;

« Evite atividades que exijam atencdo mental ou coordenacgédo até que os efeitos da droga
sejam percebidos, pois ela pode prejudicar o julgamento, o pensamento ou as habilidades
motoras;

+» Em caso de esquecimento de uma dose tome assim que lembrar. Se faltar pouco tempo
para a préxima tomada, aguarde e tome somente a quantidade do préximo horario. N&do
tome a dose dobrada para compensar a que foi esquecida.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE23567

+ Os niveis de olanzapina podem ser mais baixos em pacientes que fumam.

% Aconselhe o paciente sobre os sintomas de hipotensao ortostatica.

% Os pacientes fisicamente debilitados e 0os emagrecidos deverdo receber no maximo 5
mg/dia.

« Devem ser observadas as contraindicacdes relativas e considerado o risco-beneficio.
Séao contraindicacdes relativas: obesidade, cintura maior que 94 cm, hipertensdo arterial
sistémica, dislipidemia, diabete mélito ou resisténcia insulinica (sindrome metabdlica),

pacientes que tém ou tiveram tumor cerebral ou cancer de mama, epilepsia ou condi¢des
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gue diminuam o limiar convulsivante, glaucoma, pacientes que tém ou tiveram ileo
paralitico, hiperplasia prostatica, doencas cardiacas ou cerebrovasculares, condi¢cbes que
predisponham a hipotensdo, risco de pneumonia de aspiracdo, histéria de sindrome
neuroléptica maligna, gravidez ou situacdo potencial de gravidez ou lactacao, idade inferior
a 18 anos.

« Para monitorizagdo dos efeitos adversos, devem ser repetidas as medidas
antropométricas e de presséo arterial em 3, 6 e 12 meses. Os exames laboratoriais (perfil
lipidico e glicemia de jejum) devem ser refeitos em 3 e 12 meses. Apds, a monitorizagdo
deve ser repetida anualmente. A dosagem do nivel sérico de prolactina devera ser solicitada
sempre que houver relato de sintomas compativeis com alteracdes hormonais, como
diminuicéo da libido, alteragdes menstruais, impoténcia e galactorreia.

« Tera indicacdo de interrupcdo de tratamento o paciente que, apos 6 semanas de uso de
até 20 mg/dia (olanzapina), ndo mostrar melhora clinica, ndo aderir ao tratamento e as
avaliacbes (preenchimento da escala BPRS-A) ou apresentar, a qualquer tempo, efeitos
adversos intoleraveis, ganho de peso com desenvolvimento de obesidade (IMC acima de 30
kg/m2), cintura com mais de 94 cm, HAS, dislipidemia, DM, resisténcia insulinica ou
gravidez/lactagao.
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