Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Olanzapin Sandoz 5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Olanzapin Sandoz 7,5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Olanzapin Sandoz 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
Olanzapin Sandoz 15 mg kalvopiillysteiset tabletit
Olanzapin Sandoz 20 mg kalvopiaillysteiset tabletit

olantsapiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lialikkeen kayttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

A e

Mité Olanzapin Sandoz on ja mihin sitd kéytetdin

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Olanzapin Sandozia
Miten Olanzapin Sandozia kédytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Olanzapin Sandozin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Olanzapin Sandoz on ja mihin siti kiytetiin

Olanzapin Sandoz sisdltdé vaikuttavana aineena olantsapiinia. Olanzapin Sandoz kuuluu
psykoosilddkkeiden ryhmiin ja sitd kdytetiddn seuraavien sairauksien hoitoon:

Skitsofrenia, johon kuuluu kuulo-, ndko- tai aistiharhoja, harhaluuloja, poikkeuksellista
epaluuloisuutta ja syrjadnvetdytymistd. Tastd sairaudesta karsivilla ihmisilld voi olla my6s
masennusta, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

Kohtalaiset ja vaikeat maniavaiheet, joissa oireina ilmenee normaalista poikkeavalla tavalla
kohonnut mieliala ja sairaalloinen hyvianolontunne.

Kaksisuuntaisessa mielialahdiridssd Olanzapin Sandoz -ladkkeen on osoitettu ehkdisevan ndiden
oireiden uusiutumista potilailla, joiden maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnut.

Olantsapiinia, jota Olanzapin Sandoz siséltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Olanzapin Sandozia

Ali kiiytid Olanzapin Sandozia

jos olet allerginen olantsapiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6). Allergisuuden oireena saattaa ilmeté ihottumaa, kutinaa, kasvojen tai huulten
turvotusta tai hengenahdistusta. Jos olet huomannut itsessési téllaisia oireita, kerro asiasta
lagkarillesi.

jos sinulla on aiemmin todettu silmdvaivoja, esimerkiksi tietyntyyppinen glaukooma
(silménpainetauti).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olanzapin Sandoz -valmistetta.

. Olanzapin Sandoz -valmistetta ei suositella idkkdille dementiapotilaille, koska talla ladkkeelld
voi olla heille vakavia haittavaikutuksia.

. Taméntyyppiset lddkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia liikkeitd 1dhinnd kasvoissa tai kielessa. Jos
ndin tapahtuu sen jélkeen kun olet saanut Olanzapin Sandozia, kerro siité lddkérillesi.

o Harvoin tdméntyyppiset lddkkeet aiheuttavat oireyhdistelmén, johon kuuluu kuumetta, tiheda

hengitysti, hikoilua, lihasjaykkyytti ja tokkuraisuutta tai uneliaisuutta. Jos néin tapahtuu, ota
valittomasti yhteys 144kariisi.

o Olanzapin Sandozin kéyttijilld on ilmennyt painon nousua. Sinun ja l4ékérisi tulee seurata
painoasi sdadnnollisesti. Ravitsemusterapeutti voi neuvoa ja auttaa tarvittaessa ruokavalion
suunnittelussa.

o Olanzapin Sandozin kéyttdjilld on ilmennyt korkeita verensokeri- ja rasva-arvoja (triglyseridit ja

kolesteroli). Ladkarisi seuraa verikokeiden perusteella verensokeriarvoja ja tiettyja rasva-arvoja
ennen Olanzapin Sandoz -hoidon aloittamista ja sdénnéllisesti hoidon aikana.

o Kerro ladkarille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, sill4 tdmén kaltaisten
ladkkeiden kayton yhteydessa voi tulla veritulppia.

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

aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevia aivoverenkierron hdirion oireita
Parkinsonin tauti

eturauhasvaiva

suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

maksa- tai munuaissairaus

verisairaus

sydinsairaus

diabetes (sokeritauti)

epilepsia

jos tiedét, ettd sinulla saattaa olla suolavajausta pitkittyneen, vaikean ripulin ja oksentelun tai
nesteenpoistolddkkeiden eli diureettien kadyton vuoksi.

Jos sairastat dementiaa, sinun tai hoitajasi/omaisesi tulee kertoa ladkarille, jos sinulla on ollut
aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevié aivoverenkierron hiirion oireita.

Jos olet yli 65-vuotias, ladkérisi saattaa tarkkailla verenpainettasi rutiinitoimenpiteena.

Lapset ja nuoret
Olanzapin Sandozia ei tule kiyttad alle 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon.

Muut ladikevalmisteet ja Olanzapin Sandoz

Kéytd muita ladkkeitd Olanzapin Sandoz -hoidon aikana vain, jos ldédkérisi antaa siihen luvan.
Olanzapin Sandoz -ladkkeen samanaikainen kéyttd masennusldékkeiden, ahdistuneisuuden hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden tai unilddkkeiden (rauhoittavat ladkkeet) kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettéin kéyttényt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Erityisen tirkedd on kertoa ldékérille, jos kdytat:

o Parkinsonin taudin ladkkeitd

o karbamatsepiinia (epilepsia- ja mielialantasaajaliéke), fluvoksamiinia (masennusliéke) tai
siprofloksasiinia (antibiootti) - tdlloin voi olla tarpeen muuttaa Olanzapin Sandoz -annosta.

Olanzapin Sandoz alkoholin kanssa
Al4 juo alkoholia Olanzapin Sandoz -ldikityksen aikana, koska Olanzapin Sandoz voi aiheuttaa
uneliaisuutta yhdessé alkoholin kanssa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Sinulle ei pidé antaa téta ladketta, jos imetét, koska pienid médrid Olanzapin Sandoz -valmistetta voi
kulkeutua rintamaitoon.

Jos diti on kayttinyt Olanzapin Sandozia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néité
oireita, ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Olanzapin Sandoz saattaa aiheuttaa uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu, 4li aja autoa &dldka kaytd tyokaluja
tai koneita. Kerro asiasta ladkérillesi.

Laadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14ékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olanzapin Sandoz sisiltia laktoosia ja natriumia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

15 mg:
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéaillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Olanzapin Sandozia kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méédrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkérisi médarda sinulle sopivan Olanzapin Sandoz -tablettiannoksen ja sen, kuinka pitkéén 14ékitysta
jatketaan. Olanzapin Sandozin annos on 5 mg - 20 mg vuorokaudessa.

Ota yhteys ladkariisi, jos oireesi tulevat uudestaan, mutta &l lopeta Olanzapin Sandoz -ladkitysti
ilman 1adkérisi lupaa.

Olanzapin Sandoz -tabletit otetaan kerran péivéssé, noudata ldékérisi annostusohjeita. Pyri ottamaan
tabletit samaan kellonaikaan joka péiva. Tabletit voidaan ottaa joko aterian yhteydessé tai ilman
ateriaa. Olanzapin Sandoz kalvopaillysteiset tabletit otetaan suun kautta ja ne niellddn veden kanssa.

5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Kalvopaillysteisen tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Olanzapin Sandozia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Potilailla, jotka ovat ottaneet Olanzapin Sandoz -tabletteja maaréttyd annosta enemmaén, on ilmennyt
seuraavia oireita: nopea sydamen syke, kiihtyneisyyttd/aggressiivisuutta, puhumisvaikeuksia,
epatavallisia liikkeitd (erityisesti kasvojen tai kielen) ja tajunnan hdmaértymistd. Muita oireita voivat
olla dkillinen sekavuus, kouristukset (epileptiset), tajuttomuus sekd oirekokonaisuus, johon voivat



kuulua kuume, nopea hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys, tokkuraisuus tai uneliaisuus, hengityksen
hidastuminen, henkeenvetdminen, korkea tai matala verenpaine, epdnormaali syddmen rytmi. Ota
viélittdmasti yhteys laékériin tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu jokin kuvatuista oireita. Ota
ladkepakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Olanzapin Sandozia
Ota lddke heti, kun huomaat unohtaneesi. Al ota kahta annosta samana paivana.

Jos lopetat Olanzapin Sandozin kiyton

Alé lopeta tablettien kayttoa, vaikka voisitkin jo paremmin. On térkedd, ettd jatkat Olanzapin
Sandoz -hoitoa niin kauan kuin ldgkérisi on kehottanut sinua niin tekemaén.

Jos lopetat Olanzapin Sandoz -hoidon #killisesti, sinulla saattaa esiintyé esimerkiksi hikoilua,
nukkumisvaikeuksia, vapinaa, ahdistuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua. Ladkérisi saattaa
kehottaa sinua pienentdméédn annosta vihitellen ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro vilittomasti 14ékarille, jos sinulla ilmenee:

o epéatavallisia liikkeitd (yleinen haittavaikutus, voi esiintyd enintién 1 kayttdjalla 10:std) etenkin
kasvojen tai kielen alueella
o veritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 kayttéjéalla 100:sta)

erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa). Se saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain néisti oireista, ota vilittomasti yhteys ladkariin

o oireyhtymad, jonka oireita ovat kuume, tihed hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai
unisuus (harvinainen haittavaikutus, voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 kéyttdjalla 10:std):

o Painonnousu

o Uneliaisuus

o Suurentuneet veren prolaktiinipitoisuudet

o Hoidon alkuvaiheessa joillakuilla voi esiintyd huimausta tai pyortymisté (ja syddmen sykkeen

hitautta) etenkin heiddn noustessaan makuulta tai istuma-asennosta seisomaan. Tamé hévida
yleensd itsestddn, mutta jos néin ei tapahdu, kerro asiasta 1ddkarille.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kéayttajalla 10:std):
Tiettyjen verisoluarvojen ja veren rasva-arvojen muutokset
Maksaentsyymiarvojen ohimenevé suureneminen, etenkin hoidon alkuvaiheessa
Verensokeriarvojen ja virtsan sokeriarvojen suureneminen

Veren virtsahappo- ja kreatiinikinaasipitoisuuksien suureneminen
Ruokahalun voimistuminen

Huimaus

Levottomuus

Vapina

Poikkeavat liikkeet (dyskinesia)

Ummetus

Suun kuivuminen

Thottuma

Voimattomuus



o Voimakas uupumus

o Nesteen kertyminen elimistoon, miké saattaa aiheuttaa kéisien, nilkkojen tai jalkaterien
turvotusta

. Kuume

o Nivelkipu

o Seksuaalisen toiminnan héiridita kuten libidon heikkeneminen miehilld ja naisilla seké

erektiohdiri6 miehilla

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttijalla 100:sta):

o Yliherkkyys (esim. suun ja nielun turvotus, kutina, ihottuma)

o Diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, johon voi joskus liittya ketoasidoosi (ns.
happomyrkytys, ketoaineita veressa ja virtsassa) tai kooma

Kouristuskohtaukset, yleensé potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia (epilepsia)
Lihasten jaykkyys ja spasmit (mukaan lukien silménliikkeet)

Levottomat jalat -oireyhtyma

Puhevaikeudet

Ankytys

Syddmen sykkeen hidastuminen

Herkkyys auringonvalolle

Nenéverenvuoto

Vatsan pullotus

Kuolaaminen

Muistin huononeminen tai unohtelu

Virtsankarkailu, virtsaumpi

Hiustenldhto

Kuukautisten puuttuminen tai niukkuus

Miehilld ja naisilla muutoksia rinnoissa, kuten epanormaali maidon eritys tai rintojen
suureneminen

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 kayttédjalla 1 000:sta):
Ruumiinldmmon aleneminen

Sydédmen rytmihéairiot

Selittéméton dkkikuolema

Haimatulehdus, joka aiheuttaa vaikeaa vatsakipua, kuumetta ja oksentelua
Maksasairaus, joka aiheuttaa ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta
Lihassairaus, joka aiheuttaa selittdméttomia lihaskipuja ja -sirkyja
Pitkittynyt tai kivulias erektio

Hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia ovat vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS). DRESS ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja
thottumana kasvoilla. Niitd seuraavat laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume, laajentuneet
imusolmukkeet, verikokeissa havaitut kohonneet maksaentsyymien pitoisuudet seka tietyn
valkosolutyypin lisdéntyminen (eosinofilia).

lakkéille dementiapotilaille, jotka kéyttivit olantsapiinia, saattaa ilmaantua aivohalvaus,
keuhkokuume, virtsanpidatyskyvyttomyyttd, kaatuilua, ddrimmaista vasymysté, ndkdharhoja,
kohonnutta ruumiinldmpd4, ihon punoitusta ja kévelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita
tapauksia on ilmoitettu tdssd nimenomaisessa potilasryhméssa.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla Olanzapin Sandoz saattaa voimistaa Parkinsonin tautiin
liittyvid oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Olanzapin Sandozin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiytid titi 14dkettd pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa/HDPE-tablettipurkin etiketissi
mainitun viimeisen kéyttopaivaméiran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa
kuukauden viimeisti paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Tablettipurkin sdilyttiminen ensimmaéisen avaamisen jalkeen:
Sailyta alle 25 °C.

Kestoaika tablettipurkin ensimmaiisen avaamisen jilkeen:
6 kuukautta.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Olanzapin Sandoz siséltii

- Vaikuttava aine on olantsapiini.
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg olantsapiinia.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 7,5 mg olantsapiinia.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdsd 10 mg olantsapiinia.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 15 mg olantsapiinia.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 20 mg olantsapiinia.

Smg, 7,5 mgja 10 mg:

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa, krospovidoni, mikrokiteinen
selluloosa, magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171) ja talkki.

15 mg:

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa, krospovidoni, mikrokiteinen
selluloosa, magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), talkki ja
indigokarmiini (E132) (sisdltdd natriumia).

20 mg:

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin. laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa, krospovidoni, mikrokiteinen
selluloosa, magnesiumstearaatti.



Tabletin pddllyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), talkki ja
punainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
5 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Valkoisia ja pyoreitd, halkaisijaltaan noin 8§ mm, joissa on jakouurre toisella puolella.

7,5 mg kalvopdidllysteiset tabletit:
Valkoisia ja pyoreitd, halkaisijaltaan noin 9 mm.

10 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Valkoisia ja pyoreitd, halkaisijaltaan noin 10 mm, joissa on jakouurre toisella puolella.

15 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Vaaleansinisii ja soikeita, pituudeltaan noin 12 mm, joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

20 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Vaaleanpunaisia ja soikeita, pituudeltaan noin 13 mm, joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Kalvopaillysteiset tabletit on pakattu alumiini/alumiini-l&pipainopakkauksiin ja kartonkiin, tai
HDPE-purkkiin, jossa kuivausaine korkissa.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 70, 98, 100, 500 kalvopaillysteistd tablettia
HDPE-purkki: 50, 100, 250, 500 kalvopaillysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sqlutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
?I%K S.A., Ul. Podlipie 16 C, 95 010 Strykow, Puola

SEK S.A., UL. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

}ii,k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.07.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Olanzapin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapin Sandoz 7,5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Olanzapin Sandoz 15 mg filmdragerade tabletter
Olanzapin Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

olanzapin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Olanzapin Sandoz &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Olanzapin Sandoz
Hur du tar Olanzapin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Olanzapin Sandoz ir och vad det anvinds for

Olanzapin Sandoz innehaller den aktiva substansen olanzapin. Den tillhor 1akemedelsgruppen

antipsykotika och anvinds for att behandla foljande tillstand:

o Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma négot som inte finns,
vanforestéllningar, ovanlig misstinksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa tillstdnd
kan ocksa kdnna sig deprimerade, dngsliga eller spanda.

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

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

Olanzapin som finns i Olanzapin Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Olanzapin Sandoz

Ta inte Olanzapin Sandoz

o om du ér allergisk mot olanzapin eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag, klada, uppsvullet ansikte, svullna
lappar eller svarigheter att andas. Om detta hénder dig ska du kontakta ldkare.

o om du tidigare har haft gonproblem, t.ex. vissa typer av glaukom (6kat tryck i 6gat).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapin Sandoz.

o Anvindning av Olanzapin Sandoz pa éldre patienter med demens rekommenderas inte eftersom
det kan ge allvarliga biverkningar.



o Likemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser i ansikte eller tunga. Kontakta din lékare
om detta intrdffar efter att du har tagit Olanzapin Sandoz.

o Denna typ av likemedel kan orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,
muskelstelhet och dasighet. Dessa biverkningar forekommer sédllan men om de intréffar
kontakta din ldkare omedelbart.

. Viktuppgang har féorekommit hos patienter som tar Olanzapin Sandoz. Du och din lékare bor
kontrollera din vikt regelbundet. Overvig att viinda dig till en dietist eller begéra hjilp med
kostplan om nddvindigt.

o Hogt blodsocker och hoga blodfettvérden (triglycerider och kolesterol) har forekommit hos
patienter som tar Olanzapin Sandoz. Din ldkare bor gora blodtester for blodsocker och vissa
fettviarden innan du borjar ta Olanzapin Sandoz och dérefter med regelbundna mellanrum under
behandlingen.

. Beritta for din ldkare om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom
lakemedel som dessa har forknippats med blodproppsbildning.

Det ér viktigt att du sa snart som mdjligt talar om for din lékare om du lider av ndgon av f6ljande
sjukdomar:

Stroke eller lindrig form av stroke (tillfalliga symtom pa stroke)

Parkinsons sjukdom

Prostataproblem

Tarmvred (paralytisk ileus)

Lever- eller njursjukdom

Blodsjukdom

Hjéartsjukdom

Diabetes

Krampanfall

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

For dementa patienter ska likaren informeras om patienten haft stroke eller lindrig form av stroke.
Ar du 6ver 65 ar bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din likare.

Barn och ungdomar
Olanzapin Sandoz &r inte avsett for patienter som &r under 18 &r.

Andra likemedel och Olanzapin Sandoz

Ta endast andra lakemedel under Olanzapin Sandoz-behandlingen om din lékare tillrader detta.
Tillsammans med f6ljande lakemedel kan dasighet uppkomma: medel mot depression och dngest samt
somnmedel (lugnande medel).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du tar:

o lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

o karbamazepin (mot epilepsi och humdrstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (antibiotika) — det kan vara nddvéndigt att justera din Olanzapin Sandoz dos.

Olanzapin Sandoz med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Olanzapin Sandoz eftersom det tillsammans med alkohol kan
gora dig dasig.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.



Du ska inte ta detta ldkemedel ndr du ammar eftersom sma mangder av Olanzapin Sandoz kan ga 6ver
1 brostmjolken.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till moédrar som anvént olanzapin under den sista
trimestern (de sista tre minaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, upprordhet, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nigot av dessa
symtom kan du behdva kontakta lékare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns risk for att du kan kénna dig désig nir du anvidnder Olanzapin Sandoz. Om detta hénder ska
du inte kora bil eller anviinda maskiner och verktyg. Radgdr med din ldkare.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Olanzapin Sandoz innehéller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkare innan du tar detta likemedel.

15 mg:
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Olanzapin Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Dosen och behandlingstiden bestédms av din ldkare. Dosen av Olanzapin Sandoz ér 5-20 mg per dag.

Kontakta din likare om symtomen aterkommer men sluta inte att ta lakemedlet om inte din 14dkare sagt
till dig att gora det.

Du ska ta Olanzapin Sandoz en gang om dagen enligt ldkarens anvisningar. Forsok ta Olanzapin
Sandoz vid samma tidpunkt varje dag antingen vid maltid eller mellan maltider. Tabletterna ska tas
genom munnen och svéljas med vatten.

S mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg filmdragerade tabletter:
De filmdragerade tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méiingd av Olanzapin Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Patienter som har tagit for stor midngd av Olanzapin Sandoz har fatt f6ljande symtom: snabb hjértrytm,
upprordhet/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rorelser (sérskilt i ansiktet och tungan) och sankt
medvetandegrad. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi), koma, en kombination
av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och désighet eller sémnighet, langsam andning,
andningssvarigheter, hogt blodtryck eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta omedelbart din
lakare eller sjukhus om du far ndgot av de uppridknade symtomen. Ta med dig aterstdende tabletter.

Om du har glomt att ta Olanzapin Sandoz
Ta dina tabletter s& snart du kommer ihag det. Ta inte tva doser samma dag.
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Om du slutar att ta Olanzapin Sandoz

Sluta inte ta ladkemedlet bara for att du kénner dig battre. Det ar viktigt att du tar Olanzapin Sandoz s&
lange som din lékare har ordinerat.

Om du plotsligt slutar att ta Olanzapin Sandoz kan symtom som svettning, sémnldshet, darrningar,
angest eller illaméende och krikningar uppsté. Din lékare kan foresla att du minskar dosen gradvis
innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Kontakta din ldkare omedelbart om du far:

o oftivilliga rorelsestdrningar (en vanlig biverkan som kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvindare) sarskilt i ansikte eller tunga
o blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 100

anvandare) sirskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen).
Blodpropparna kan transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter.
Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart soka vard.

o en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och désighet eller
somnighet (en sillsynt biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

viktokning

somnighet

okade nivaer av prolaktin i blodet

I borjan av behandlingen kan vissa personer kidnna yrsel eller svimma (med langsam
hjartfrekvens) sirskilt nir de reser sig fran liggande eller sittande stéllning. Detta forsvinner ofta
av sig sjalv. Om sé inte &r fallet, kontakta din ldkare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
forandringar i nivaer av vissa blodkroppar och blodfetter

tillfélligt 6kat antal leverenzymer, sirskilt i borjan av behandlingen
6kade sockernivéer i blodet och urinen

forhdjd nivé av urinsyra och kreatinfosfokinas i blodet

okad aptit

yrsel

rastloshet

darrningar

ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

forstoppning

muntorrhet

utslag

kraftloshet

extrem trotthet

vitskeansamling som leder till svullnader i hander, vrister eller fotter
feber

ledsmirta

sexuella problem sdsom minskad sexualdrift hos mén och kvinnor eller erektionsproblem hos
mén
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Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o overkénslighet (t.ex. svullnad i munnen och halsen, klada, utslag)

o diabetes eller forsamring av diabetessjukdomen, ibland forenat med ketoacidos (ketoner i blodet
och urinen) eller koma

kramper, i allménhet vid kidnd benédgenhet for kramper (epilepsi)

muskelstelhet eller spasmer (inklusive 6gonrorelser)

myrkrypningar och kénsla av rastldshet i benen vid vila (restless legs)

talsvarigheter

stamning

ldngsamma hjértslag

solkénslighet

nisblédning

utspand buk

dreglande

minnesforlust eller gldmska

urininkontinens, svarigheter att kissa

haravfall

utebliven eller forkortad menstruation

brostforandringar hos mén och kvinnor, t.ex. onormal produktion av bréstmjolk eller onormal
forstoring

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

sdnkning av den normala kroppstemperaturen

onormal hjértrytm

plotsligt, oforklarat dodsfall

inflammation i bukspottkorteln som medfort svar magvirk, feber och sjukdomskénsla
leversjukdom som yttrar sig i gulfirgning av hud och dgonvitor

muskelsjukdom som yttrar sig i oforklarad virk och smirta

utdragen och/eller smértsam erektion

Mycket sdllsynta biverkningar innefattar allvarliga allergiska reaktioner sisom likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS upptriader inledningsvis med
influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och ddrefter genom mer utbredda utslag, feber,
forstorade lymfkortlar, forhojda nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och forhojda halter av en
typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

Vid medicinering med Olanzapin Sandoz kan dldre patienter med demens fa stroke, lunginflammation,
urininkontinens, dkad falltendens, extrem trotthet, synhallucinationer, 6kad kroppstemperatur,
hudrodnad och géngsvarigheter. Négra dodsfall har rapporterats hos denna specifika patientgrupp.

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin Sandoz forvirra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Olanzapin Sandoz ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen/etiketten pa HDPE-
tablettburken efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaring efter det forsta 6ppnandet av burken:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Haéllbarhet efter det forsta Oppnandet av burken:
6 ménader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa &tgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r olanzapin.
En filmdragerad tablett innehéller 5 mg olanzapin.
En filmdragerad tablett innehéller 7,5 mg olanzapin.
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg olanzapin.
En filmdragerad tablett innehéller 15 mg olanzapin.
En filmdragerad tablett innehéller 20 mg olanzapin.

Smg, 7,5 mg och 10 mg:

- Ovriga innehéllsdmnen ar
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa, krospovidon, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat.
Tablettdragering: polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E171) och talk.

15 mg:

- Ovriga innehéllsimnen 4r
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa, krospovidon, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat.
Tablettdragering: polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E171), talk och indigokarmin
(E132) (innehéller natrium).

20 mg:

- Ovriga innehéllsimnen 4r
Tablettkirna: laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa, krospovidon, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat.
Tablettdragering: polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E171), talk och rdd jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
5 mg filmdragerade tabletter:

Vita och runda, ca 8 mm i diameter, med brytskara pa en sida.

7,5 mg filmdragerade tabletter:
Vita och runda, ca 9 mm i diameter.

10 mg filmdragerade tabletter:
Vita och runda, ca 10 mm i diameter, med brytskéra pa en sida.

15 mg filmdragerade tabletter:
Ljusblé och ovala, ca 12 mm langa, med brytskéra pa bada sidorna.

20 mg filmdragerade tabletter:
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Rosa och ovala, ca 13 mm ldnga, med brytskara pa bada sidorna.

Filmdragerade tabletterna &r forpackade i aluminium/aluminium-blister och insatta i kartong, eller dr
forpackade i HDPE-burkar med torkmedel i locket.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 70, 98, 100, 500 filmdragerade tabletter
HDPE-burk: 50, 100, 250, 500 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for férséljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

LEK S.A., UL Podlipie 16 C, 95 010 Strykow, Polen

eller

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dindrades senast 16.07.2020
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