Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Olanzapin ratiopharm 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tabletti
olantsapiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liékke en ottamisen, silli se sisiltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama ladke on madratty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Olanzapin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Olanzapin ratiopharm -tablettien siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AN

1. Mité Olanzapin ratiopharm on ja mihin sita kayte tisin

Olanzapin ratiopharm sisaltia vaikuttavana aineena olantsapiinia. Olanzapin ratiopharm kuuluu

psykoosilddkkeiden ryhméédn ja sitd kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

. Skitsofrenia, johon kuuluu kuulo-, nidko- tai aistiharhoja, harhaluuloja, poikkeuksellista
epéluuloisuutta ja syrjddnvetiytymistd. Téstd sairaudesta kirsivilld thmisilld voi olla myos
masennusta, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

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

Kaksisuuntaisessa mielialahdiriossd Olanzapin ratiopharm -tablettien on osoitettu ehkéisevin ndiden oireiden
uusiutumista potilailla, joiden maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnut.

2. Mité sinun on tiede ttiivii, ennen Kuin otat Olanzapin ratiopharm -table tteja

Ali ota Olanzapin ratiopharm -tabletteja

. jos olet allerginen olantsapiinille tai timin valmisteen jollekin muulle aineosalle (lueteltu kohdassa 6).
Yliherkkyyden oireena saattaa ilmetd ihottumaa, kutinaa, kasvojen tai huulten turvotusta tai
hengenahdistusta. Jos olet huomannut itsessési tillaisia oireita, kerro asiasta Iidkarillesi.

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olanzapin ratiopharm -tabletteja.

. Olanzapin ratiopharm -tabletteja ei suositella ifikkéille dementiapotilaille, koska talld lidkkeelld voi
olla heille vakavia haittavaikutuksia.

. Taméintyyppiset lddkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia likkeitd lihinnd kasvoissa tai kielessd. Jos nédin
tapahtuu sen jilkeen, kun olet saanut Olanzapin ratiopharm -tabletteja, kerro siitd ldékarillesi.



. Hyvin harvoin tdméntyyppiset lidkkeet aiheuttavat oireyhdistelmén, johon kuuluu kuumetta, tiheda
hengitysté, hikoilua, lihasjiykkyyttd ja tokkuraisuutta tai uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu, ota
vilittoméasti yhteys ladkariisi.

. Olanzapin ratiopharm -tablettien kayttéjilli on ilmennyt painon nousua. Sinun ja ladkarisi tulee
seurata painoasi sddnnollisesti. Ravitsemusterapeutti voi neuvoa ja auttaa tarvittaessa ruokavalion
suunnittelussa.

o Olanzapin ratiopharm -tablettien kayttijilli on ilmennyt korkeita verensokeri- ja rasva-arvoja

(triglyseridit ja kolesteroli). Ladkérisi seuraa verikokeiden perusteella verensokeriarvoja ja tiettyjd
rasva-arvoja ennen Olanzapin ratiopharm -hoidon aloittamista ja sddnndlisesti hoidon aikana.

. Kerro laédkarille, jos sinulla tai jollakulla suvussasion ollut veritulppia, silld tdménkaltaisten
ladkkeiden kdyton yhteydessé voi tulla veritulppia.

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

Aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevid aivoverenkierron hiirién oireita
Parkinsonin tauti

Eturauhasvaiva

Suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

Maksa- tai munuaissairaus

Verisairaus

Sydénsairaus

Diabetes (sokeritauti)

Kouristuskohtauksia

Jos tieddt, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkddn jatkuneen vaikean ripulin ja oksentelun (pahoinvointi)
tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kdyton takia.

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

Jos olet yli 65-vuotias, ladkdrisi pitdisi mitata verenpaineesi sdédnnollisesti.

Lapset januoret
Olanzapin ratiopharm -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut Liéike valmisteet ja Olanzapin ratiopharm
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd.

Kéytd muita ladkkeitd Olanzapin ratiopharm -laédkityksen aikana vain, jos ladkérisi antaa sithen luvan.
Olanzapin ratiopharm -tablettien samanaikainen kaytté masennusldadkkeiden, tuskaisuuden hoitoon
tarkoitettujen lidkkeiden tai unilidkkeiden (rauhoittavat lidkkeet) kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Erityisen tarkedd on kertoa laédkérille, jos kaytat

. Parkinsonin taudin lddkkeitd

. Karbamatsepiinia (epilepsia- ja miclalantasaajaliike), fluvoksamiinia (masennusliike) tai
siprofloksasiinia (antibiootti). T&lloin voi olla tarpeen muuttaa Olanzapin ratiopharm -annosta.

Olanzapin ratiopharm ja alkoholi
Al4 juo alkoholia, jos kdytit Olanzapin ratiopharm -tabletteja, koska se voi aiheuttaa uneliaisuutta yhdessa
alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta

neuvoa ennen timén lAdkkeen kayttod. Sinulle ei pidd antaa titd ladkettd, jos imetét, silld pienid méaéria
olantsapiinia saattaa erittya rintamaitoon.



Jos éiti on kdyttinyt Olanzapin ratiopharm -tabletteja raskauden vimeisen kolmanneksen (kolmen vimeisen
kuukauden) aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaiykkyyttd ja/tai
heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy
niitd oireita, ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Olanzapin ratiopharm voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu, 414 aja autoa dliaka kayta tyokaluja tai
koneita. Kerro asiasta lddkarillesi.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olanzapin ratiopharm sisiltai laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timén
lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Olanzapin ratiopharm -tabletteja otetaan
Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkarisi on midrdnnyt. Tarkista ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarisi mddraa sinulle sopivan annoksen ja sen, kuinka pitkddn lAdkitystd jatketaan. Olantsapiinin annos on
5-20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys ldédkariisi, jos oireesi tulevat uudestaan, mutta ali lopeta Olanzapin
ratiopharm -ladkitysta ilman ld4kérisi lupaa.

Tabletit otetaan kerran paivissi. Noudata laédkarisi antamia annostusohjeita. Pyri ottamaan tabletit samaan
kellonaikaan joka pdiva.

Tabletit voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.
Tabletit otetaan suun kautta.
Sinun tulee nielld tabletit kokonaisina veden kanssa.

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

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

Potilailla, jotka ovat ottaneet tabletteja madréttyd annosta enemmén, on ilmennyt seuraavia oireita: nopea
syddmensyke, kithtyneisyyttd/aggressiivisuutta, puhumisvaikeuksia, epétavallisia likkeitd (erityisesti
kasvojen tai kielen) ja tajunnan hdmértymistd. Muita oireita voivat olla: &killinen sekavuus, kouristukset
(epileptiset), tajuttomuus seki oirekokonaisuus, johon voivat kuulua kuume, nopea hengitys, hikoilu,
lihasjaykkyys, tokkuraisuus taiuneliaisuus, hengityksen hidastuminen, henkeenvetdminen, korkea tai matala
verenpaine, epinormaali syddmen rytmi. Ota vilittoméasti yhteys Ild4kériin tai sairaalaan, jos havaitset ylld
kuvattuja oireita. Ota lidkepakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Olanzapin ratiopharm -table tin
Ota ladke heti, kun huomaat unohtaneesi. Ald ota kahta péivittdistd annosta samana paivana.

Jos lopetat Olanzapin ratiopharm -table ttien kiyton
AlA lopeta tablettien kdyttoa, vaikka voisitkin jo paremmin. On tirkeda, etté jatkat Olanzapin ratiopharm
-hoitoa niin kauan kuin 1adkarisi on kehottanut sinua niin tekeméén. Jos lopetat Olanzapin ratiopharm -



hoidon &killisesti, siitd voi seurata esimerkiksi hikoilua, nukkumisvaikeuksia, vapinaa, ahdistuneisuutta,
pahoinvointia tai oksentelua. Laédkarisi saattaa kehottaa sinua pienentdmiin annosta véhitellen ennen hoidon
lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomasti lddkarille, jos sinulla ilmenee:

epétavallisia likkeitd (yleinen haittavaikutus, jota saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10:std)
etenkin kasvojen tai kielen alueella.

veritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, jota saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalli 100:sta),
erityisesti jaloissa (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja punoitus). Se saattaa kulkeutua verisuonia
pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jonkin niistd
oireista, ota valittdmésti yhteys ladkéarin.

oireyhtymé, jonka oireina ovat kuume, tihed hengitys, hikoilu, lihasjiykkyys ja uneliaisuus tai
unisuus (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi yli 1 kiyttéijalla 10:sti)

Painonnousu.

Uneliaisuus.

Suurentunut veren prolaktiinipitoisuus.

Hoidon alkuvaiheissa joillakuilla saattaa esiintyd huimausta tai pyorrytystd (jonka yhteydessa
sydidmen syke hidastuu) etenkin noustaessa makuulta tai istuma-asennosta seisomaan. Tadméa havida
yleensi itsestddn, mutta jos néin ei tapahdu, kerro asiasta ladkarillesi.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintéiin 1 kiyttajilla 10:sti)

Tiettyjen verisoluarvojen ja veren rasva-arvojen muutokset, ja hoidon alkuvaiheessa
maksaentsyymiarvojen ohimenevi suureneminen.

Veren ja virtsan sokeriarvojen suureneminen.

Kohonnut virtsahappo- ja kreatiniinikinaasipitoisuus veressa.

Ruokahalun voimistuminen.

Huimaus.

Levottomuus.

Vapina.

Epitavalliset likkeet (dyskinesiat).

Ummetus.

Suun kuivuminen.

Thottuma.

Voimattomuus.

Voimakas uupumus.

Nesteen kertyminen elimistoon ja siitd johtuva kisien, nilkkojen taijalkaterien turvotus.
Kuume.

Nivelkipu.

Seksuaalisen toiminnan hiiridt, kuten sukupuolisen halukkuuden heikkeneminen miehilld ja naisilla
sekd erektiohdirid miehilld.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi enintéiin 1 kiyttijilla 100:sta)

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



e Diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, mihin liittyy joskus ketoasidoosi (ketoaineita veressi ja
virtsassa) tai kooma.

Kouristuskohtaukset, yleensi potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia (epilepsia).
Lihasjaykkyys tai spasmit (mukaan lukien silmédnliikkkeet).

Levottomat jalat —oireyhtyma.

Puhevaikeudet, dnkytys.

Hidas syddmen syke.

Herkkyys auringonvalolle.

Nenaverenvuoto.

Vatsan turvotus.

Kuolaaminen.

Muistivaikeudet tai unohtelu.

Virtsankarkailu, virtsaamisvaikeudet.

Hiustenlihto.

Kuukautisten puuttuminen tai niukkuus.

Miehilld tai naisilla muutoksia rinnoissa, kuten epdnormaali maidon eritys tai rintojen suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintiifin 1 kayttijilla 1000:sta)
¢ Ruumiinlimmoén aleneminen.

Sydédmen rytmihairiot.

Selittiméton dkkikuolema.

Haimatulehdus, jonka oireita ovat kova vatsakipu, kuume ja oksentelu.

Maksasairaus, joka aiheuttaa ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta.

Lihassairaus, joka aiheuttaa selittiméattomid lihaskipuja ja -sdrkyja.

Pitkittynyt ja/tai kivulias erektio.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéiin 1 kiyttijilla 10 000:sta)

e Vakavatallergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen littyvd 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 lisidntyminen (eosinofilia).

Iakkaille dementiapotilaille, jotka kéyttavit Olanzapin ratiopharm -tabletteja, saattaa ilmaantua aivohalvaus,
keuhkokuume, virtsanpidityskyvyttomyyttd, kaatuilua, Adrimmaéistd visymysté, ndkoharhoja, kohonnutta
ruumiinlimpdé, ihon punoitusta ja kdvelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita tapauksia on
ilmoitettu tdssd nimenomaisessa potilasryhméassa.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla Olanzapin ratiopharm saattaa voimistaa Parkinsonin tautiin littyvid
oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea



5. Olanzapin ratiopharm table ttien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiytd titi liskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai.

Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjatteiden mukana.
Kysy apteekista kdyttamattomien lidkkeiden havittamisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Olanzapin ratiopharm sisiltia
e Vaikuttava aine on olantsapiini.
Yksi Olanzapin ratiopharm tabletti sisdltdd joko 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg tai 20 mg
vaikuttavaa ainetta.
Ladkkeesi vahvuus on merkitty Olanzapin ratiopharm -tablettien pakkaukseen.

e Muut aineet ovat: Cellactose (sisdltdd laktoosimonohydraattia ja selluloosajauhetta), esigelatinoitu
tirkkelys (maissi), maissitirkkelys, kolloidinen, vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kaikki Olanzapin ratiopharm -tabletit ovat pyoreitd, lievésti kaksoiskuperia, kellertdvid ja niissd voi olla
yksilollisiéd keltaisia pilkkuja. Eri vahvuisten tablettien erot:

Olanzapin ratiopharm 2,5 mg tabletti halkaisija 5,5 mm

Olanzapin ratiopharm 5 mg tabletti  halkaisija 7 mm ja kaiverrus 5

Olanzapin ratiopharm 7,5 mg tabletti halkaisija 8 mm ja kaiverrus 7,5

Olanzapin ratiopharm 10 mg tabletti halkaisija 9 mm ja kaiverrus 10

Olanzapin ratiopharm 15 mg tabletti  halkaisija 11 mm ja kaiverrus 15

Olanzapin ratiopharm 20 mg tabletti halkaisija 12 mm ja kaiverrus 20

Pakkauskoko on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 56, 60, 70 tai 98 tabletin ldpipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisdtietoja tésti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja.
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.7.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Olanzapin ratiopharm 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tabletter
olanzapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

AR e i e

1.

Vad Olanzapin ratiopharm ir och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Olanzapin ratiopharm
Hur du tar Olanzapin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Olanzapin ratiopharm ér och vad det anviinds for

Olanzapin ratiopharm innehaller den aktiva substansen olanzapin. Olanzapin ratiopharm tillhér
lakemedelsgruppen neuroleptika och anvinds for att behandla foljande tillstand:

Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller férnimma nagot som inte finns,
vanforestillningar, ovanlig misstdnksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa tillstind kan
ocksd kénna sig deprimerade, dngsliga eller spanda.

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

Olanzapin ratiopharm férhindrar 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 innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
En allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag, klada, uppsvullet ansikte, svullna ldppar eller
svarighet att andas. Om detta skulle intrdffa, kontakta din lékare.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapin ratiopharm.

Anvéndning av Olanzapin ratiopharm pa éldre patienter med demens rekommenderas inte eftersom
det kan ha allvarliga biverkningar.

Likemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser frémst i ansikte eller tunga. Kontakta din likare
om detta intréffar efter att du har tagit Olanzapin ratiopharm.

Denna typ av likemedel kan ocksa orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,
muskelstelhet och dasighet. Dessa biverkningar forekommer ytterst sédllan men om de intraftar
kontakta din likare omedelbart.



. Viktokning har setts hos patienter som tar Olanzapin ratiopharm. Du och din likare bor kontrollera
din vikt regelbundet. Overviig remiss till dietist eller hjilp med dietlista om nddvindigt.

. Hogt blodsocker och hoga fettnivaer (triglycerider och kolesterol) har setts hos patienter som tar
Olanzapin ratiopharm. Din likare kan gora blodtester for att kontrollera blodsockret och vissa
fettnivier innan du borjar ta Olanzapin ratiopharm och regelbundet under behandlingen.

. Tala om for likaren om du eller ndgon i din familj har haft en blodpropp, eftersom likemedel som
dessa har forknippats med blodproppsbildning.

Det dr viktigt att du talar om for din likare om du lider avnagon av foljande sjukdomar:
Stroke eller lindrig form av stroke (tillfdlliga symtom pa stroke)

Parkinsons sjukdom

Prostataproblem

Tarmvred (paralytisk ileus)

Lever- eller njursjukdom

Blodsjukdom

Hjértsjukdom

Diabetes

Krampanfall

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

Om du lider avdemens ska du eller din vardare/sliktning informera Iikaren om du har haft stroke eller
lindrigare form av stroke.

Ar du 6ver 65 &r bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din doktor.

Barn och ungdomar
Olanzapin ratiopharm tabletter dr inte avsedda for patienter under 18 ar.

Andra liikkemedel och Olanzapin ratiopharm
Tala om for likaren eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Ta endast andra likemedel under behandlingen med Olanzapin ratiopharm om din ldkare tillrader detta.
Olanzapin ratiopharm tillsammans med foljande likemedel kan désighet uppkomma: medel mot depression
och dngest samt somnmedel (lugnande medel).

Det dr sarskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar
. Likemedel mot Parkinsons sjukdom.

. Karbamazepin (ett antiepileptisk och humoérstabiliserande Iikemedel), fluvoksamin (mot depression)
eller ciprofloxacin (mot infektion) — det kan vara nddvandigt att justera din dosering av Olanzapin
ratiopharm.

Olanzapin ratiopharm med alkohol
Drick inte alkohol om du har tagit Olanzapin ratiopharm, eftersom det tillsammans med alkohol kan orsaka
dasighet.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga din likare
mnan du borjar ta detta likemedel. Du bor inte ta detta likemedel om du ammar eftersom smé méngder
olanzapin kan ga 6ver i modersmjolken. Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till modrar som
anvint Olanzapin ratiopharm under den sista trimestern (de sista tre ménaderna av graviditeten): skakningar,
muskelstelhet och/eller svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn
uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva kontakta likare.



Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns risk for att du kidnner dig dasig nér du tar Olanzapin ratiopharm tabletter. Om detta intrdffar kor ej
bil eller arbeta med verktyg eller maskiner och radgér med din likare om detta.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés ddrfor all information 1 denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Olanzapin ratiopharm inne haller lak tos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Olanzapin ratiopharm
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Dosen och behandlingstiden bestdms av din likare. Dosen av olanzapin &r 5 — 20 mg per dag. Kontakta din
likare om symtomen &terkommer men sluta inte att ta Olanzapin ratiopharm om inte din ldkare sagt till dig
att gora det.

Du ska ta dina tabletter en gang om dagen. Forsok ta Olanzapin ratiopharm vid samma tidpunkt varje dag.
Tabletterna kan tas antingen vid maltid eller mellan maltider.
Tabletterna ska tas genom munnen och sviljas hela med vatten.

Om du har tagit for stor méangd av Olanzapin ratiopharm
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Patienter som har tagit for stor mdngd Olanzapin ratiopharm har fétt foljande symtom: snabb hjirtfrekvens,
agitation/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rorelsestérningar (sirskilt i ansikte eller tunga) och
medvetandesénkning. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi), koma, en kombination av
feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och dasighet eller somnighet, laingsam andning,
andningssvarighet, hogt eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta omedelbart din ldkare eller sjukhus
om du upplever nigot av ovanstdende symtom. Ta med dig aterstdende tabletter.

Om du har glomt att ta Olanzapin ratiopharm
Ta dina tabletter s& snart du kommer ihdg. Ta inte tvad doser samma dag.

Om du slutar att ta Olanzapin ratiopharm

Det dr viktigt attdu foljer din lakares anvisningar och ej slutar att ta likemedlet for att du kénner dig battre.
Om du plotshigt slutar ta Olanzapin ratiopharm kan du uppleva symtom som svettning, sémnsvarigheter,
darrningar, angest, illamaende och krikningar. Din likare kan rekommendera dig att minska dosen gradvis
innan behandlingen avslutas.

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

4. Eventuella biverkningar

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



Tala genast om for din likare om du far:

ofrivilliga rorelsestdrningar (en vanlig biverkning som kan paverka upp till 1 av 10 anvindare)
sarskilt 1 ansikte eller tunga.

blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare)
sérskilt 1 benen (symtomen dr svullnad, smérta och rodnad p& benen). Blodpropparna kan
transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du upplever nigra 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 tillgingliga data).

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler éin 1 av 10 personer)

Viktokning.

Somnighet.

Okade nivder av prolaktin i blodet.

I borjan av behandlingen kan vissa personer kdnna yrsel eller svimma (med langsam hjértfrekvens).
Sérskilt ndr de reser sig frén liggande eller sittande stillning. Detta forsvinner ofta av sig sjilv. Om
sé ej ar fallet, kontakta din likare.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

Forandringar i nivder av blodkroppar och blodfetter, och i borjan av behandlingen, tillfalligt okat
antal leverenzymer.

Okade sockernivder i blodet och urinen.

Okade nivder av urinsyror och kreatinfosfokinas i blodet.

Okad aptit.

Yrsel

Rastloshet.

Darrningar.

Rorelsesvarigheter (dyskinesier).

Forstoppning.

Muntorrhet.

Utslag.

Kraftloshet.

Extrem trotthet.

Vitskeansamling som leder till svullnader ihénder, vrister eller fotter.

Feber.

Ledvirk.

Sexuella problem sasom minskad sexualdrift hos mén och kvinnor eller erektionsproblem hos mén.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

Overkinslighet (t.ex. svullnad i munnen och halsen, klida, utslag).
Diabetes eller forsamring av diabetessjukdomen, ibland forenat med ketoacidos (ketoner i blodet och
urinen) eller koma.

Kramper, i allménhet vid kénd bendgenhet for kramper (epilepsi).
Muskelstelhet eller spasmer (inklusive Ogonrdrelser).

Myrkrypningar och kinsla av rastloshet i benen vid vila (restless legs).
Talsvarigheter, stamning.

Léngsamma hjértslag.

Solkénslighet.

Nésblod.

Uppbldst mage.

Dreglande.

Amnesi eller glomskhet.

Of6rmaga att urinera, svarigheter att kasta vatten.
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Héravfall

e Utebliven eller forkortad menstruation

e  Brostforandringar hos midn och kvinnor sdsom onormal produktion av brostmjolk eller onormal
forstoring.

Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)
e Sinkning av den normala kroppstemperaturen.
Onormal hjartrytm.
Plotsligt, oforklarat dodsfall.
Inflammation i bukspottkorteln som medfort svar magvark, feber och sjukdomskénsla.
Leversjukdom som yttrar sig i gulfargning av hud och 6gonvitor.
Muskelsjukdom som yttrar sig i oforklarad virk och smérta.
Forlingd och/eller sméartsam erektion.

Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

e Allvarliga allergiska reaktioner sdsom likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS). DRESS upptrider 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 forhdjda halter av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

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

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin ratiopharm forvérra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Olanzapin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP/) som anges pa kartongen eller blisterkartan. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéills de klaration
e Denaktiva substansen dr olanzapin.
En tablett nnehaller antingen 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg olanzapin.
Exakt médngd anges pa forpackningen.

e Ovriga innehdllsimnen &r: Cellactose (bestar av laktosmonohydrat och cellulosapulver),
pregelatiniserad majsstirkelse, majsstirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alla Olanzapin ratiopharm tabletter dr runda, Iitt bikonvexa, svagt gula med eventuella individuella gula
flackar.

Skillnaderna ar foljande:

Olanzapin ratiopharm 2,5 mg tablett  diameter 5,5 mm

Olanzapin ratiopharm 5 mg tablett diameter 7 mm och priglade med 5
Olanzapin ratiopharm 7,5 mg tablett ~ diameter 8 mm och praglade med 7,5
Olanzapin ratiopharm 10 mg tablett ~ diameter 9 mm och priglade med 10

Olanzapin ratiopharm 15 mg tablett  diameter 11 mm och préiglade med 15
Olanzapin ratiopharm 20 mg tablett  diameter 12 mm och préiglade med 20

Finns att tillgd 1 blisterférpackningar nnehallande 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 56, 60,70 och 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors dljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 8.7.2020
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