Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Olanzapin ratiopharm 5 mg suussa hajoavat table tit
Olanzapin ratiopharm 10 mg suussa hajoavat tabletit
Olanzapin ratiopharm 15 mg suussa hajoavat table tit
Olanzapin ratiopharm 20 mg suussa hajoavat table tit

olantsapiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén lilikke en ottamisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Olanzapin ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Olanzapin ratiopharm -tabletteja
Miten Olanzapin ratiopharm -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Olanzapin ratiopharm -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Olanzapin ratiopharm on ja mihin sité kéyte téin

Olanzapin ratiopharm sisiltdd vaikuttavana aineena olantsapiinia. Olanzapin ratiopharm kuuluu

psykoosilddkkeiden ryhméén ja sitd kiytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

- Skitsofrenia, johon kuulm kuulo-, ndko- tai aistiharhoja, harhaluloja, poikkeuksellista
epaluuloisuutta ja syrjddnvetdytymisté. Tdstd sairaudesta kérsivilld ihmisilld voi olla myds
masennusta, ahdistuneisuutta tai jinnittyneisyytta.

- Kohtalaiset ja vaikeat maniavaiheet, joissa oireina ilmenee normaalista poikkeavaa mnnostusta ja
sairaalloinen hyvénolontunne.

Kaksisuuntaisessa mielialahdiriossd Olanzapin ratiopharm -lddkkeen on osoitettu ehkdisevéin nididen
oireiden uusiutumista potilailla, joiden maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnut.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Olanzapin ratiopharm -
tablette ja

Ali ota Olanzapin ratiopharm -tablette ja

- jos olet allerginen olantsapiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allerginen reaktio saattaa ilmetd thottumana, kutinana, kasvojen tai huulten turvotuksena tai
hengenahdistuksena. Jos olet huomannut itsessisi tillaisia oireita, kerro asiasta lidkérillesi.

- jos sinulla on aiemmin todettu silmévaivoja, esimerkiksi tietyntyyppinen glaukooma
(silmédnpainetauti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olanzapin ratiopharm -valmistetta.
- Olanzapin ratiopharm -valmistetta ei suositella idkkdille dementiapotilaille, koska talla



ladkkeelld voi olla heille vakavia haittavaikutuksia.

- Téaméntyyppiset lddkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia liikkeitd lihinnd kasvoissa tai kielessa.
Jos ndin tapahtuu sen jilkeen, kun olet ottanut Olanzapin ratiopharm -valmistetta, kerro siitd
ladkarille.

- Hyvin harvoin timéintyyppiset ladkkeet aiheuttavat oireyhdistelmén, johon kuuluu kuumetta,
tihedd hengitysté, hikoilua, lihasjaykkyyttd ja tokkuraisuutta taiuneliaisuutta. Jos ndin kiy,
ota vilittdmasti yhteys ldakéariin.

- Olanzapin ratiopharm -ladkkeen kéyttijilli on ilmennyt painon nousua. Sinun ja ladkérisi
tulee seurata painoasi sdédnnoéllisesti. Ravitsemusterapeutti voi neuvoa ja auttaa tarvittaessa
ruokavalion suunnittelussa.

- Olanzapin ratiopharm -valmisteen kéyttdjilli on ilmennyt korkeita verensokeri- ja rasva-
arvoja (triglyseridit ja kolesteroli). Ladkéritarkastaa verikokeiden perusteella
verensokeriarvojasi ja tiettyja rasva-arvoja ennen Olanzapin ratiopharm -hoidon aloittamista
ja sddnndllisesti hoidon aikana.

- Kerro laédkarille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silli Olanzapin
ratiopharmin kaltaisten lidkkeiden kdyton yhteydessé voi tulla veritulppia.

Kerro lddkarille mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- Aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevid aivoverenkierron héirion oireita

- Parkinsonin tauti

- Eturauhasvaiva

- Suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

- Maksa- tai munuaissairaus

- Verisairaus

- Sydénsairaus

- Diabetes

- Kouristuskohtaukset (epilepsia)

- Jos tiedét, ettd sinulla saattaa olla suolavajausta pitkittyneen, vaikean ripulin ja oksentelun tai
nesteenpoistolddkkeiden eli diureettien kdyton vuoksi.

Jos sairastat dementiaa, sinun tai hoitajasi/omaisesi tulisi kertoa lidkérille, jos sinulla on ollut aivohalvaus
(aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevid aivoverenkierron héirion oireita.

Jos olet yli 65-vuotias, lddkédrin pitdisi mitata verenpaineesi sdénnollisesti.

Lapset januoret
Olanzapin ratiopharm -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon.

Muut ldfike valmis teet ja QOlanzapin ratiopharm

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Kéytd muita lddkkeitd Olanzapin ratiopharm -hoidon aikana vain, jos lddkéri antaa sithen luvan. Olanzapin
ratiopharm -liidkkeen samanaikainen kéyttd masennuslidékkeiden, ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden, taiunilddkkeiden (rauhoittavat lidkkeet) kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Erityisen tirkeda on kertoa lddkarille, jos kéytit:

- Parkinsonin taudin lddkkeita

- Karbamatsepiinia (epilepsia- ja miclialantasaajaliike), fluvoksamiinia (masennuslidke) tai
siprofloksasiinia (antibiootti) — silld tilléin voi olla tarpeen muuttaa Olanzapin ratiopharm -
annostasi.



Olanzapin ratiopharm alkoholin kanssa
Ali juo alkoholia Olanzapin ratiopharm -li#kityksen aikana, silli Olanzapin ratiopharm voi aiheuttaa
uneliaisuutta yhdessé alkoholin kanssa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakérilta
neuvoa ennen timan lddkkeen kdyttdd. Sinulle ei pidd antaa titd lAdkettd, jos imetit, koska pienid méarid
Olanzapin ratiopharm -valmistetta voi kulkeutua rintamaitoon.

Jos odottava iiti on kédyttdnyt Olanzapin ratiopharm -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden
aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd ja/tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niitd
oireita, ota yhteys lddkéariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Olanzapin ratiopharm voi aiheuttaa uneliaisuutta, eli tima lidke voi heikentdd kykyé kuljettaa
moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. Jos ndin tapahtuu, dld aja autoa alika
kayta tyokaluja tai koneita. On aina omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lddkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olanzapin ratiopharm siséltii laktoosia, sakkaroosia ja aspartaamia (E951)
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdméan
ladkevalmisteen ottamista.

5 mg

Tédmé ladkevalmiste sisdltdd 2,25 mg aspartaamia yhtd 5 mg suussa hajoavaa tablettia kohden. Aspartaami
on fenyylalaniinin Iihde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd
riittavasti.

10 mg

Tama lddkevalmiste sisiltdd 4,5 mg aspartaamia yhtd 10 mg suussa hajoavaa tablettia kohden. Aspartaami
on fenyylialaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkilGille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd
riittavasti.

15 mg

Tama lddkevalmiste sisiltdd 6,75 mg aspartaamia yhtd 15 mg suussa hajoavaa tablettia kohden. Aspartaami
on fenyylialaniinin ldhde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sitéd
riittdvésti.

20 mg

Tama lddkevalmiste sisdltdd 9 mg aspartaamia yhtd 20 mg suussa hajoavaa tablettia kohden. Aspartaami on
fenyylialaniinin lihde. Voiolla haitallinen henkilille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd
riittdvasti.

3. Miten Olanzapin ratiopharm -table tteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt. Tarkista ohjeet [ddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Ladkarimiarad sinulle sopivan annoksen ja sen, kuinka pitkdan ladkitysté jatketaan. Olantsapiinin annos on
5 mg - 20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys lddkériin, jos oireesi tulevat uudestaan, mutta dli lopeta Olanzapin
ratiopharm -IAdkitystd ilman laékarisi lupaa.

Tabletit otetaan kerran paivassa lddkdrin antamien ohjeiden mukaan. Pyriottamaan tabletit samaan
kellonaikaan joka péiva.

Tabletit voidaan ottaa joko aterian yhteydessé tai ilman ateriaa.
Suussa hajoavat tabletit on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Tabletit ovat hauraita, joten kisittele niiti varoen. Ali koske tabletteihin kostein tai mérin kisin, silli tilloin
ne lihtevit liukenemaan. Laita tabletti suuhusi, jossa se liukenee hetkessé. Tdmén jilkeen lddke on helppo
nielld. Voit my0s laittaa suussa hajoavan tabletin lasilliseen tai kupilliseen vettd, appelsiinimehua,
omenamehua, maitoa tai kahvia. Sekoita ja juo vélittomésti, kun tabletti on liuennut. Tietyt juomat saattavat
vaihtaa virid tai muuttua sameiksi, kun lisddt nithin tabletin.

Jos otat enemmiin Olanzapin ratiopharm -table tte ja kuin sinun pitiisi

Potilailla, jotka ovat ottaneet tabletteja méérittyd annosta enemméin, on ilmennyt seuraavia oireita: nopeaa
syddmensykettd, kilhtyneisyyttd/aggressiivisuutta, puhumisvaikeuksia, epdtavallisia likkeitd (erityisesti
kasvojen tai kielen alueella) ja tajunnan hdméartymistd. Muita oireita voivat olla dkillnen sekavuus,
kouristuskohtaukset (epileptiset kohtaukset), tajuttomuus seka oirekokonaisuus, johon voivat kuulua kuume,
nopea hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys, tokkuraisuus tai uneliaisuus, hengityksen hidastuminen, henkeen
vetdminen, korkea tai matala verenpaine, epdnormaali syddmen rytmi. Ota vélittdmésti yhteys ladkarin tai
sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu jokin kuvatuista oireita. Ota lidkepakkaus mukaan vastaanotolle tai
sairaalaan.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Olanzapin ratiopharm -tabletin
Ota ladke heti, kun huomaat unohtaneesi sen. Al ota kahta péivittdistd annosta samana péaivana.

Jos lopetat Olanzapin ratiopharm -table ttien kiyton

Al lopeta tablettien kiyttod, vaikka voisitkin jo paremmin. On tirke, ettd jatkat Olanzapin ratiopharm -
hoitoa niin kauan kuin lddkéri kehottaa sinua niin tekemaan.

Jos lopetat Olanzapin ratiopharm -hoidon #killisesti, sinulle voi ilmaantua esimerkiksi hikoilua,
unettomuutta, vapinaa, ahdistuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua. Lidkérisaattaa kehottaa sinua
pienentdméin annostasi vihitellen ennen hoidon lopettamista kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomésti lddkarille, jos sinulla ilmenee:

- epatavallisia likkeitd (yleinen haittavaikutus, esiintyy enintddn 1 kéyttdjalld 10:std) etenkin
kasvojen tai kielen alueella

- veritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, esiintyy enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)
erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jalassa). Tulppa saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia.



Jos havaitset jotain ndistd oireista, ota vélittomésti yhteys ladkériin.
- oireyhtymd, jonka oireita ovat kuume, tihed hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys ja tokkuraisuus
tai uneliaisuus (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin).

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (esiintyy yh 1 kédyttdjilli 10:std) ovat painon nousu, uneliaisuus ja veren
prolaktiinipitoisuuksien suureneminen. Hoidon alkuvaiheessa joillakuilla voi esiintyd huimausta tai
pyorrytystd (ja syddmen sykkeen hitautta) etenkin heiddn noustessaan makuulta tai istuma-asennosta
seisomaan. TAma hdvidd yleensa itsestddn, mutta jos ndin ei tapahdu, kerro asiasta ladkérille.

Yleisid haittavaikutuksia (esiintyy enintddn 1 kdyttdjalld 10:std) ovat tiettyjen verisoluarvojen ja veren
rasva-arvojen muutokset ja hoidon alkuvaiheessa myds maksaentsyymiarvojen ohimenevd suureneminen;
veren ja virtsan sokeripitoisuuksien suureneminen; veren virtsahappo- ja  kreatiinikinaasipitoisuuksien
suureneminen; ruokahalun voimistuminen; huimaus; levottomuus; vapina; poikkeavat likkeet
(dyskinesiat); ummetus; suun kuivuminen; ihottuma; voimattomuus; voimakas uupumus; nesteen
kertyminen elimistoon ja siitd johtuva késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus; kuume; nivelkipu; ja
seksuaalisen toiminnan héiriét, kuten sukupuolisen halukkuuden heikkeneminen sekd michilld ettd naisilla
ja erektiohdiriét miehilld.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdén 1 kayttdjalld 100:sta) ovat yliherkkyys (esim. suun
ja nielun turvotus, kutina, ithottuma); diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, johon voi joskus liittyé
ketoasidoosia (ns. happomyrkytys, ketoaineita veressé ja virtsassa) taitajuttomuutta (koomaa);
kouristuskohtaukset - yleensi potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia (epilepsia); lihasten
jaykkyys ja spasmit (mukaan lukien silménliikkeet); levottomat jalat —oireyhtymé; puhevaikeudet;
dnkytys; hidas syddmen syke; herkkyys auringonvalolle; nendverenvuoto; vatsan pullotus; kuolaaminen;
muistin huononeminen tai unohtelu; virtsankarkailu; virtsaamisvaikeudet; hiustenldhto; kuukautisten
puuttuminen tai harveneminen; sekd miesten ja naisten rintojen muutokset esim. poikkeava maidon eritys
tai rintojen kasvu.

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdén 1 henkilolld 1 000:sta) ovat ruuminlimmon lasku;
syddmen rytmihiiriot; selittiméton dkkikuolema; haimatulehdus, jonka oireina ovat kova vatsakipu,
kuume ja oksentelu; maksasairaus, johon lLittyy ihon ja silminvalkuaisten keltaisuutta; selittimattomind
kipuina ja sérkyind ilmeneva lihassairaus; ja pitkittynyt tai kivulias erektio.

Hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia (esiintyy enintdédn 1 henkilsllda 10 000:sta) ovat vakavat allergiset
reaktiot, kuten ladkkeeseen littyvé yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd (DRESS). DRESS ilmenee
aluksi flunssan kaltaisina oireina ja ihottumana kasvoilla. Niitd seuraavat laajalle levinnyt ihottuma, korkea
kuume, laajentuneet imusolmukkeet, verikokeissa havaitut kohonneet maksaentsyymien pitoisuudet seka
tietyn valkosolutyypin lisidntyminen (eosinofilia).

Iakkaille dementiapotilaille jotka kdyttdvét Olanzapin ratiopharm -valmistetta, saattaa ilmaantua
aivohalvaus, keuhkokuume, virtsanpidityskyvyttomyyttd, kaatuilua, 4arimmaistd vasymysté, ndikoharhoja,
kohonnutta ruumiinlimpda, ihon punoitusta ja kdvelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita
tapauksia on ilmoitettu tdssd nimenomaisessa potilasryhmassa.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla Olanzapin ratiopharm -valmiste saattaa pahentaa Parkinsonin
tautiin littyvid oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olanzapin ratiopharm -tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin ("Kéyt. viim.” tai "EXP”")
jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Olanzapin ratiopharm sisltai

- Vaikuttava aine on olantsapiini.
5 mg
Yksi suussa hajoava tabletti sisiltdd 5 mg olantsapiinia.
10 mg
Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 10 mg olantsapiinia.
15 mg
Yksi suussa hajoava tabletti sisdltdd 15 mg olantsapiinia.
20 mg
Yksi suussa hajoava tabletti sisdltdd 20 mg olantsapiinia.

- Muut aineet ovat: mannitoli, aspartaami (E 951), magnesiumstearaatti, krospovidoni (tyyppi
B), laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa ja sitruuna-aromi [makuaineita,
maltodekstriini, sakkaroosi, arabikumi (E 414), glyserolitriasetaatti (E 1518) ja alfatokoferoli
(E 307)].

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg

Keltainen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on & mm.
10 mg

Keltainen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on 10 mm.
15 mg

Keltainen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.
20 mg

Keltainen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on 12 mm.

Suussa hajoavia tabletteja on saatavana 7, 10, 14, 28, 30, 35, 56, 70, 98 ja 100 tabletin OPA-AI-PVC/Al-
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija:
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmis taja:

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.7.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Olanzapin ratiopharm 5 mg munsoénderfallande tabletter
Olanzapin ratiopharm 10 mg munsénderfallande tabletter
Olanzapin ratiopharm 15 mg muns6nderfallande tabletter
Olanzapin ratiopharm 20 mg munsénderfallande tabletter

olanzapin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Olanzapin ratiopharm 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Olanzapin ratiopharm
Hur du tar Olanzapin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Olanzapin ratiopharm ér och vad det anvénds for

Olanzapin ratiopharm innehéller den aktiva substansen olanzapin. Olanzapin ratiopharm tillhér

1akemedelsgmppen neuroleptika och anvinds for att behandla foljande tillstand:
Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma nagot som inte finns,
vanforestillningar, ovanlig misstdnksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa tillstind kan
ocksd kinna sig deprimerade, éngsliga eller spanda.

- Mattliga till svara maniska episoder, ett tillstind med symtom som upphetsning och eufori.

Olanzapin ratiopharm forhindrar aterfall av dessa symtom hos patienter med bipoldr sjukdom och som har
svarat pa olanzapinbehandling i den maniska fasen.

2. Vad du behéver veta innan du tar Olanzapin ratiopharm

Ta inte Olanzapin ratiopharm

- om du &r allergisk mot olanzapin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
En allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag, kldda, uppsvullet ansikte, svullna ldppar eller
svarighet att andas. Om detta skulle intrdffa, kontakta likare.

- om du tidigare har haft 6gonproblem, som t.ex. vissa typer av glaukom (0kat tryck i o6gat).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapin ratiopharm.
- Anvéndning av Olanzapin ratiopharm hos &ldre patienter med demens rekommenderas inte eftersom det
kan ge allvarliga biverkningar.
- Likemedel av denna typ kan orsaka avvikande rorelser i ansikte eller tunga. Kontakta likare om detta
mntréffar.
- Denna typ av likemedel kan ocksé orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,



muskelstelhet och désighet. Dessa biverkningar forekommer ytterst sillan, men om de intréffar
kontakta likare omedelbart.

- Viktuppgang har forekommit hos patienter som tar Olanzapin ratiopharm. Du och din likare bor
kontrollera din vikt regelbundet. Overvig remiss till dietist eller hjilp med dietlista om nodvindigt.

- Hogt blodsocker och hoga blodfettvirden (triglycerider och kolesterol) har férekommit hos patienter
som tar Olanzapin ratiopharm. Din likare bor gora blodprov for blodsocker och fettvirden innan du
borjar ta Olanzapin ratiopharm och direfter med regelbundna mellanrum under behandlingen.

- Tala om for lakaren om du eller nagon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom likemedel som
Olanzapin ratiopharm har férknippats med blodproppsbildning.

Det ér viktigt att du sé fort som méjligt talar om for likaren om du lider av ndgon av féljande sjukdomar:

- Stroke (hjarnblodning eller -infarkt) eller tillfdlliga storningar i hjdrnans blodcirkulation (TTA)

- Parkinsons sjukdom

- Prostatabesvér

- Tarmvred (paralytisk ileus)

- Lever- eller njursjukdom

- Blodsjukdom

- Hjartsjukdom

- Diabetes

- Krampanfall (epilepsi)

- Om du vet att du kan ha saltbrist till foljd av langvarig svar diarré och krékningar eller anvinder
diuretika (urindrivande medel).

Vid fall av dement patient ska patienten eller hans/hennes vardare/nérstaende slikting informera likaren om
patienten haft stroke (hjarninfarkt eller -blodning) eller lindrigare stérningar i hjarnans blodcirkulation.

Omdu &r dver 65 ar, bor likaren regelbundet kontrollera ditt blodtryck.

Barn och ungdomar
Olanzapin ratiopharm &r inte avsett for patienter som dr under 18 ar.

Andra like medel och Olanzapin ratiopharm
Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Under behandlingen med Olanzapin ratiopharm ska du inte ta andra likemedel utan att likaren gett sitt
tillstand till detta. Om du anviander Olanzapin ratiopharm tillsammans med foljande likemedel kan du kidnna
dig dasig: medel mot depression och angest samt sémnmedel (lugnande medel).

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar:

- Likemedel mot Parkinsons sjukdom

- Karbamazepin (for behandling av epilepsi samt som humoérstabiliserande medel), fluvoxamin (mot
depression) eller ciprofloxacin (antibiotika) — i dessa fall kan det vara nédvéndigt att justera din dos av
Olanzapin ratiopharm.

Olanzapin ratiopharm med alkohol
Drick ej alkohol under en behandling med Olanzapin ratiopharm, eftersom detta likemedel kan orsaka
dasighet tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning

Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Du ska inte ta detta likemedel om du ammar, eftersom
sma méngder olanzapin kan ga 6ver i modersmjolken.

Hos nyfodda barn vars mammor har tagit Olanzapin ratiopharm under den sista trimestern (de sista tre



manaderna av graviditeten), kan foljande symtom férekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler,
somnighet, upprordhet, andningsproblem och svérigheter att dta. Om ditt barn far nigot av dessa symtom
ska du kontakta likare.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Det finns risk for att du kdnner dig dasig nir du anvdnder Olanzapin ratiopharm. Om detta intréffar, kor ej
bil och anvdnd inte verktyg eller maskiner. Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga i dessa avseenden dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Olanzapin ratiopharm inne héller laktos, sackaros och aspartam (E 951)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare mnan du tar denna medicin.

5 mg

Det hir likemedlet innehaller 2,25 mg aspartam per en 5 mg munsdnderfallande tablett. Aspartam ér en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sdllsynt, arftlig sjukdom som
leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

10 mg

Det hér likemedlet innehaller 4,5 mg aspartam per en 10 mg munsonderfallande tablett. Aspartam dr en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sillsynt, érftlig sjukdom som
leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

15 mg

Det hdr likemedlet innehéller 6,75 mg aspartam per en 15 mg munsonderfallande tablett. Aspartam adr en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom som
leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

20 mg

Det hir likemedlet innehéller 9 mg aspartam per en 20 mg munsonderfallande tablett. Aspartam dr en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sillsynt, arftlig sjukdom som
leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du tar Olanzapin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Dosen och behandlingstiden bestdms av din likare. Den dagliga dosen olanzapin varierar mellan 5 mg och
20 mg per dag. Kontakta likare om symtomen dterkommer, men sluta inte att ta likemedlet om inte likaren
sagt till dig att gora det.

Duska ta olanzapin en gdng om dagen i enlighet med de instruktioner likaren ger dig. Forsok ta
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

De kan tas antingen i samband med méltid eller mellan maltiderna.
De munsonderfallande tabletterna ska tas via munnen.

De munsonderfallande tabletterna dr mycket skora, sa du bor vara varsam da du hanterar dem. Ta inte i



dessa tabletter med fuktiga hinder eftersom de dé kan l6sas upp. Lagg tabletten i din mun och lat den
I6sas upp dér. Efter det dr det litt att svilja ned den.

Du kan ocksa placera den munsonderfallande tabletteni ett glas eller en kopp vatten, apelsinsaft,
dppelsaft, mjolk eller kaffe. R6r om och drick blandningen genast da tabletten I6st sig. Vissa drycker kan
dndra farg eller bli grumliga da du placerar tabletten i dem.

Om du har tagit for stor méingd av Olanzapin ratiopharm

Patienter som har tagit for stor mingd tabletter har fatt foljande symtom: snabb hjartfrekvens,
agitation/aggressivitet, talsvérigheter, ofrivilliga roérelsestérningar (sdrskilt i ansikte eller tunga) och sankt
medvetandegrad. Andra symtom kan vara akut forvirring, krampanfall (epileptiska anfall), koma, en
kombination av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och dasighet eller somnighet, langsam

andning, aspiration, hogt eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus
om du far ndgot av de uppriaknade symtomen. Ta med dig &terstaende tabletter till mottagningen eller
sjukhuset.

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Olanzapin ratiopharm
Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag det. Ta inte tva doser pd samma dag.

Om du slutar att ta Olanzapin ratiopharm

Sluta inte ta tabletterna bara for att du kénner dig béttre. Det dr viktigt att du fortsétter ta tabletterna sa
lange lakaren talar om for dig att gora sa.

Om du plétsligt slutar att ta Olanzapin ratiopharm kan du uppleva symtom som svettning, sémnsvarigheter,
darrningar, angest, illamdende och krikningar. Din likare kan rekommendera att du minskar din dos
gradvis innan behandlingen avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart likare om du fér:

- ofrivilliga rorelsestdrningar (en vanlig biverkning som kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare) sérskilt i
ansiktet eller tungan

- blodproppar ivenerna (en mindre vanlig biverkning som kan paverka upp till 1 av 100 anvindare)
sarskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad pé benen). Blodpropparna kan transporteras
till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom
ska du omedelbart soka vard.

- en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller sémnighet
(frekvensen av denna biverkning kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka mer dn 1 av 10 anvéndare) inkluderar viktokning; somnighet
och dkade nivaer av prolaktin i blodet. Ibdrjan av behandlingen kan vissa personer kdnna yrsel eller
svimma (med langsam hjirtfrekvens) sérskilt ndr de reser sig fran liggande eller sittande stillning. Detta
forsvinner ofta av sig sjilv. Omsa ej ar fallet, tala om det for likaren.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare) inkluderar férédndringar i nivaer av
blodkroppar, blodfetter, ochi borjan av behandlingen ett tillfélligt Okat antal leverenzymer; dkade
sockernivaer i blodet och urinen; forh6jd nivd av urinsyra och kreatininfosfokinas i blodet; dkad aptit;
yrsel; rastloshet; darrningar; avvikande rorelser (dyskinesi); forstoppning; muntorrhet; hudutslag;
kraftloshet; extrem trétthet; vitskeansamling som leder till svullnader i hdnder, vrister eller fotter; feber,



ledsmérta och sexuella problem sdsom minskad sexualdrift hos médn och kvinnor eller erektionsproblem
hos mén.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare) inkluderar Sverkénslighet (t.ex.
svullnad i munnen och svalget, kldda, hudutslag); diabetes eller forsimrad diabetes, ibland foérenat med
ketoacidos (s.k. syraforgiftning med ketoner i blodet och urinen) eller medvetsloshet (koma); krampanfall,
i allmédnhet vid kiind bendgenhet for kramper (epilepsi); muskelstelhet eller spasmer (inklusive
Ogonrorelser); myrkrypningar och kénsla av rastloshet i benen vid vila (restless legs); talsvarigheter;
stamning; langsamma hjértslag; solkinslighet; ndsblodning, svullen buk, dreglande; forsdmrat minne
eller glomska, urininkontinens; svarigheter att kissa; haravfall; utebliven menstruation eller forlingd
menstruationscykel; och brostforandringar hos mén och kvinnor sdsom onormal produktion av brostmjolk
eller onormal brostforstoring.

Séllsynta biverkningar (kan péverka upp till 1 av 1 000 anvéndare) inkluderar sénkning avden normala
kroppstemperaturen; onormal hjartrytm; plotslig, oférklarlig dod; inflammation i bukspottkdrteln som
medfor svar magvérk, feber och krikningar; leversjukdom som yttrar sig i gulfargning av hud och
Ogonvitor; muskelsjukdom som yttrar sig som oforklarlig vark och smérta; och forlingd och/eller
smértsam erektion.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvindare) innefattar allvarliga allergiska
reaktioner sdsom likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS upptrader
inledningsvis med influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och direfter genom mer utbredda utslag,
feber, forstorade lymfkortlar, forhojda nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och forhgjda halter aven
typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

Vid medicinering med Olanzapin ratiopharm kan éldre patienter med demens fa stroke, lunginflammation,
urininkontinens, okad falltendens, extrem trotthet, synhallucinationer, 6kad kroppstemperatur, hudrodnad
och gangsvarigheter. Nagra dodsfall har rapporterats hos denna specifika patientgrupp.

Hos patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin ratiopharm forvérra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Olanzapin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg. dat” eller ’EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehills deklaration

- Den aktiva substansen dr olanzapin.
5 mg
Varje munsonderfallande tablett innehaller 5 mg olanzapin.
10 mg
Varje munsonderfallande tablett innehaller 10 mg olanzapin.
15 mg
Varje munsonderfallande tablett innehaller 15 mg olanzapin.
20 mg
Varje munsonderfallande tablett innehaller 20 mg olanzapin.
- Ovriga innehallséimnen #r: mannitol, aspartam (E 951), magnesiumstearat, krospovidon (typ B),
laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa och citronarom [smakédmnen, maltodextrin, sackaros,
gummi arabicum (E 414), glyceroltriacetat (E 1518) och alfa-tokoferol (E 307)].

Likemedlets utseende och forpackningsstorle kar

5 mg

En gul, rund och bikonvex tablett med en diameter pd 8 mm.
10 mg

En gul, rund och bikonvex tablett med en diameter p4 10 mm.
15 mg

En gul, rund och bikonvex tablett med en diameter pa 11 mm.
20 mg

En gul, rund och bikonvex tablett med en diameter pa 12 mm.

Olanzapin ratiopharm munsonderfallande tabletter finns att fa i OPA-Al-PVC/Al-blisterférpackningar pa
7, 10, 14, 28, 30, 35, 56, 70, 98 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors dljning:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare:

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3,
89143 Blaubeuren
Tyskland



For ytterligare information omdetta likemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
godkdnnandefor forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel iindrades senastden 26.7.2024



