PAKKAUSSELOSTE

Olanzapin CT-Arzneimittel 5/7,5/10/15/20 mg tabletti, suussa hajoava
Olantsapiini

Lue tdm4 seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1ddkkeen kayttamisen

Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos Sinulla on lisékysymyksid, k&anny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama laake on méaératty vain Sinulle eiké sita tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mit& Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavat tabletit ovat ja mihin niit4 kdytetaan
Ennen kuin kéytédt Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja

Miten Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja kéytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavien tablettien sdilyttdminen

Muuta tietoa

IZECHESNC RN .

1. MITA OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL SUUSSA HAJOAVAT TABLETIT OVAT JA
MIHIN NIITA KAYTETAAN
Olanzapin CT-Arzneimittel kuuluu psykoosiladkkeiden ryhmaan.

Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja kdytetaan:

- sairaudessa, johon kuuluu kuulo-, néko- tai aistiharhoja, harhaluuloja, poikkeuksellista
epéluuloisuutta ja syrjdanvetaytymistd. Tasté sairaudesta karsivilla ihmisill& voi olla
my®s masennusta, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

- sellaisen sairauden hoitoon, jossa oireina ilmenee korkealentoisuutta, ylenmaéaraista energiaa,
tavallista huomattavasti vahdisempéa unen tarvetta, nopeutunutta puhumista ja omalaatuisia
ideoita seka joskus hyvin voimakasta artyvyyttd. Se on myos mielialan tasaaja, joka
ennaltaehkaisee tahan tilaan liittyvia invalidisoivia ddrimmadisia mielentiloja (kuten masennus tai
maanisuus).

Huomioi, etta laakari on voinut maarata taté lagketta johonkin muuhun kayttotarkoitukseen ja/tai

muulla annostuksella kuin mitd tdssa pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina ladkarin méaaraysta

ja ladkevalmisteen pakkauksen etiketissd olevaa ohjetta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL SUUSSA HAJOAVIA
TABLETTEJA

Al4 ota Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja

- Jos olet yliherkka (allerginen) olantsapiinille tai valmisteen jollekin muulle
aineosalle. Yliherkkyyden oireena saattaa ilmetd ihottumaa, kutinaa, kasvojen tai huulten
turvotusta tai hengenahdistusta. Jos olet huomannut itsessési tallaisia oireita, kerro asiasta
laékarillesi.

- Jos sinulla on aiemmin todettu ahdaskulmaglaukooma (tietyntyyppinen silménpainetauti).

Ole erityisen varovainen Olanzapin CT-Arzneimittel —suussa hajoavien tablettien suhteen

- Téamantyyppiset ladkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia liikkeitd 1ahinnd kasvoissa tai kielessa. Jos
néin tapahtuu sen jalkeen, kun olet saanut Olanzapin CT-Arzneimittel-valmistetta, kerro siité
laékarillesi.

- Hyvin harvoin tdmantyyppiset l&akkeet aiheuttavat oireyhdistelman, johon kuuluu kuumetta,
tihed4 hengitystd, hikoilua, lihasjaykkyytta ja tokkuraisuutta tai uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu,
ota valittomasti yhteys la&kariisi.



Kerro laakérillesi mahdollisimman pian, jos Sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
— Diabetes (sokeritauti)
— Sydénsairaus
— Maksa- tai munuaissairaus
— Parkinsonin tauti
— Epilepsia
— Eturauhasvaiva
— Suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)
— Verisairaus
— Aivoverenkierron hdirid (aivohalvaus) tai vahdinen aivoverenkierron hairio.

Jos sairastat dementiaa, sinun tai hoitajasi/omaisesi tulisi kertoa l&akarille, jos sinulla on ollut
aivoverenkierron hairif tai vdhainen aivoverenkierron héirio.

Lapset ja alle 18 -vuotiaat nuoret
Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavat tabletit ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille potilaille.

lakkdaat potilaat
Jos Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja ei suositella dementoituneiden

vanhuspotilaiden kéyttoon, koska talla 1adkkeelld voi olla heille vakavia haittavaikutuksia.
Jos olet yli 65-vuotias, ladkarisi pitdisi mitata verenpaineesi saannollisesti.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laakarillesi, jos olet &skettédin kayttanyt muita 1aakkeitd myos ilman reseptia saatavia laakkeité.

Kerro l&8kaérille etenkin, jos kaytat la&kkeitd Parkinsonin tautiin.

Kéaytad muita ladkkeitd Olanzapin CT-Arzneimittel laékityksen aikana vain, jos laakérisi antaa siihen
luvan.

Olanzapin CT-Arzneimittel -l&&kkeen samanaikainen kaytté masennusléédkkeiden, tuskaisuuden
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden tai unilddkkeiden (rauhoittavat ld&kkeet) kanssa voi aiheuttaa
uneliaisuutta.

Kerro laakarillesi, jos kaytat fluvoksamiinia (masennuslaéke) tai siprofloksasiinia (antibiootti), koska
talldin voi olla tarpeen muuttaa Olanzapin CT-Arzneimittel-ladkkeen annosta.

Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavien tablettien otto ruuan ja juoman kanssa
Olanzapin CT-Arzneimittel tabletteja voidaan ottaa joko tyhjaan vatsaan tai ruokailun yhteydessa.
Al4 juo alkoholia Olanzapin CT-Arzneimittel -laakityksen aikana, koska Olanzapin CT-Arzneimittel
voi aiheuttaa uneliaisuutta yhdessa alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys

Kerro l&8kérillesi mahdollisimman pian, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana. Et saa k&yttaa
tata l1adkettd raskauden aikana ilman, ettd olet puhunut asiasta l4ékarisi kanssa.

Sinulle ei pidd antaa tété ladkettd, jos imetét, koska pienida maaria Olanzapin CT-Arzneimittel -laaketta
voi kulkeutua rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Olanzapin CT-Arzneimittel voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos nain tapahtuu, &l& aja autoa alaka kayta
tyokaluja tai koneita. Kerro asiasta laakarillesi.

Tarkedaa tietoa joistakin Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavian tablettien siséltémisté
aineista

Olanzapin CT-Arzneimittel sisaltdd fenyylialaniinin lahteen (aspartaamia)Voi olla haitallinen
henkil6ille, joilla on fenyyliketonuria.



Olanzapin CT- 5mg 7,5mg 10 mg 15mg 20 mg
Arzneimittel suussa
hajoavat tabletit

Apartaamia yhdessa 0,5mg 0,75 mg 1mg 1,5mg 2 mg
tabletissa

3. MITEN OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL SUUSSA HAJOAVIA TABLETTEJA
OTETAAN

Ota Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja juuri sen verran kuin 1&dékarisi on
maarannyt. Tarkista ladkariltasi tai apteekistasi, mikéali olet epdvarma.

Ladkarisi maaraa Sinulle sopivan annoksen ja sen, kuinka pitk&an ladkitysta jatketaan. Olanzapin CT-
Arzneimittelin suussa hajoavien tablettien annos on 5-20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys laakariisi, jos
oireesi tulevat uudestaan, mutta &la lopeta Olanzapin CT-Arzneimittel -1aakitysta ilman laakérisi
lupaa.

Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavat tabletit otetaan kerran paivassé, noudata laakérisi
annostusohjeita. Pyri ottamaan tabletit samaan kellonaikaan joka péiva joko aterian yhteydessa tai
ilman ateriaa. Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavat tabletit otetaan suun kautta.

Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavat tabletit ovat hauraita; ala kasittele niita kosteilla késilla.
Suussa hajoavia tabletteja ei saa painaa lapipainopakkauksesta 1&pi; koska télloin tabletit
vahingoittuvat.

Toimi seuraavalla tavalla, kun otat tabletteja pakkauksesta:

1. Pidd kiinni l&pipainolevyn kulmasta ja irrota yksi tablettilokero varovasti levysta repéisylinjaa
my0ten.

2. Nosta folion reunaa ja repdise folion tausta kokonaan pois.

3. Tiputa tabletti hellavaraisesti kadellesi.

4. Aseta tabletti Kielelle heti, kun olet ottanut sen pakkauksesta. Se liukenee suussa hetkessd, joten se
on helppo nielaista veden kanssa tai ilman. Suun tulee olla tyhja, kun asetat tabletin kielelle.

Vaihtoehtoisesti voit pistda tabletin lasilliseen tai kupilliseen vettd, appelsiini- tai omenamehua, maitoa
tai kahvia. Juo valittomasti.

Al4 lopeta laakkeen kayttoa, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi. On tarkesa, etta jatkat Olanzapin
CT-Arzneimittel -hoitoa niin kauan kuin la&karisi maaraa.

Jos otat enemman Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja kuin Sinun pitaisi
Potilailla, jotka ovat ottaneet Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavia tabletteja méérattya annosta
enemman, on ilmennyt seuraavia oireita: nopea syddmensyke, kiihtyneisyytté/aggressiivisuutta,
puhumisvaikeuksia, epatavallisia liikkeité (erityisesti kasvojen tai kielen) ja tajunnan hamartymista.
Muita oireita voivat olla akillinen sekavuus, kouristukset (epileptiset), tajuttomuus seké
oirekokonaisuus, johon voivat kuulua kuume, nopea hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys, tokkuraisuus tai
uneliaisuus, hengityksen hidastuminen, henkeenvetdminen, korkea tai matala verenpaine, epanormaali
sydamen rytmi. Ottakaa vélittdmasti yhteys laékariin tai sairaalaan. Ottakaa ldakepakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavan tabletin
Ota ladke heti, kun huomaat unohtaneesi. Ala ota kahta paivittaistd annosta samana paivana.



Laakityksen lopettaminen

Al4 lopeta laakitysta ennen kuin ladkarisi antaa luvan.

Jos lopetat dkillisesti Olanzapin CT-Arzneimittel -lddkkeen k&yton, siitd voi seurata oireita kuten
hikoilua,

unettomuutta, vapinaa, ahdistuneisuutta tai pahoinvointia ja oksentelua. Laakarisi voi suositella
annoksen vahentadmista asteittain ennen l&akityksen lopettamista.

Jos Sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laékarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavat tabletitkin voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Kun t&ssd pakkausselosteessa haittavaikutuksen esiintyvyys on ”harvinainen” se tarkoittaa, ettd sitd on
ilmoitettu enemman kuin yksi tapaus jokaista 10 000 potilasta kohden, mutta véhemman kuin yksi
jokaista 1000 potilasta kohti. Kun haittavaikutus on “erittdin harvinainen” se tarkoittaa, etta sitd on
ilmoitettu vahemman kuin yksi tapaus jokaista 10 000 potilasta kohti.

Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoavien tablettien k&yttoon saattaa liittya haittavaikutuksena
uneliaisuutta tai aarimmaista vasymysta, painon nousua, huimausta, ruokahalun lisaédntymistd, nesteen
kerdantymistd, ummetusta, suun kuivumista, levottomuutta, tahattomia liikkeita (erityisesti kasvoissa
tai kielessd), vapinaa, lihasjaykkyytta tai lihaskouristusta, puhevaikeuksia sekd muutoksia joidenkin
verisolujen méarassa ja veren rasvojen pitoisuuksissa. Joillekin potilaille on erittdin harvoin kehittynyt
haimatulehdus, joka on aiheuttanut kovia vatsakipuja, kuumetta ja oksentelua.

Joillakin voi esiintyd huimausta tai pyodrrytysta (johon liittyy hidastunut pulssi) hoidon alkuvaiheessa,
etenkin makuulta tai istualta pystyyn noustessa. Yleensa tdmé menee ohi itsestaan, mutta ellei niin
kay, kerro asiasta ladkarillesi.

Erittdin harvoin joillakin potilailla on esiintynyt sydamen rytmin poikkeavuutta, joka saattaa olla
vakavaa.

lakkaille dementiapotilaille jotka kayttévat olantsapiinia, saattaa ilmaantua aivohalvaus,
keuhkokuume, virtsanpidatyskyvyttdmyytta, kaatuilua, adrimmaista vasymystd, ndkéharhoja,
kohonnutta ruumiinlampé4, ihon punoitusta ja k&velyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita
tapauksia on ilmoitettu tdssé nimenomaisessa potilasryhmassa.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla olantsapiini saattaa voimistaa Parkinsonin tautiin liittyvia
oireita.

Olantsapiini voi harvoin aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (kuten turvotusta suussa ja kurkussa, kutinaa,
ihottumaa), sydamen harvalydntisyytta tai herkistymistd auringon valolle. Myds maksasairautta on
ilmoitettu harvoin. Olantsapiinihoidon aikana on erittdin harvoin ilmoitettu pitkittynyt ja/tai kivulias
erektio tai virtsaamisvaikeuksia, normaalin ruumiinlammaon alentumista, veritulppia jotka esiintyvat
esimerkiksi jalan syvénd laskimoveritulppana, ja lihassairautta joka esiintyy selittdméattomané
pakotuksena ja kipuna. Joillakin potilailla on havaittu veren sokeritason nousua tai sokeritaudin
(diabeteksen) ilmeneminen tai hoitotasapainon huononemista, johon on hyvin harvoin liittynyt
ketoasidoosia (ketoaineita veressa ja virtsassa) tai tajuttomuus.

Naisilla voi tdimantyyppisten ladkkeiden pitkaaikaiskaytdssa ilmaantua harvoin maidoneritysta, ja
kuukautiset voivat jadda pois tai muuttua epasaénnollisiksi. Jos tata jatkuu, kerro asiasta laékérillesi.
Imevaisill4 on erittdin harvoin saattanut ilmaantua vapinaa, uneliaisuutta tai tokkuraisuutta, jos &idit
ovat kayttaneet Olanzapin CT-Arzneimittel -1adkettd raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Kouristuksia (epilepsia) voi esiintya harvoin. Niitd on useimmissa tapauksissa raportoitu esiintyneen
aiemminkin.



Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi.

5. OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL SUUSSA HAJOAVIEN TABLETTIEN
SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailytd Olanzapin CT-Arzneimittel alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Kéayttamattdmien ladkkeiden havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitad Olanzapin CT-Arzneimittel siséltéa

- Vaikuttava aine on olantsapiini. Yksi Olanzapin CT-Arzneimittel suussa hajoava tabletti sisaltaa 5
mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg tai 20 mg vaikuttavaa ainetta.

Laakkeesi vahvuus on merkitty Olanzapin CT-Arzneimittel -pakkaukseen.

- Muut aineet ovat: mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, hydroksipropyyliselluloosa,
aspartaami, kalsiumsilikaatti ja magnesiumsteraatti.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olanzapin CT-Arzneimittel 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg tabletti, suussa hajoava.

Suussa hajoava tabletti on tekninen nimitys tabletille sulaa valittémaésti suussa, jolloin se on helppo
niella.

Kaikki suussa hajoavat tabletit ovat pyoreitd, hieman kaksoiskuperia, hieman kellertavia,
marmoroituja tabletteja, joissa voi olla yksil6llisid keltaisia pilkkuja.

Eri vahvuisten tablettien erot.

Olanzapin CT-Arzneimittel 5 mg suussa hajoavat tabletit, halkaisija 5,5 mm
Olanzapin CT-Arzneimittel 7,5 mg suussa hajoavat tabletit, halkaisija 6,5 mm
Olanzapin CT-Arzneimittel 10 mg suussa hajoavat tabletit, halkaisija 7 mm
Olanzapin CT-Arzneimittel 15 mg suussa hajoavat tabletit, halkaisija 8 mm
Olanzapin CT-Arzneimittel 20 mg suussa hajoavat tabletit, halkaisija 10 mm

Pakkauskoko on 10, 14, 28, 30, 35, 56, 60, 70 ja 98 tabletin lapipainopakkaus.

Liséksi Olanzapin CT-Arzneimittel 10 mg suussa hajoavista tableteista on saatavilla 7 tabletin
lapipainopakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900



Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 17.10.2008.2008



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Olanzapin CT-Arzneimittel 5/7,5/10/15/20 mg munsonderfallande tablett
Olanzapin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta ldkemedel.

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

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter ar och vad de anvands for
Innan du tar Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter

Hur du tar Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok wbdpE

1. VAD OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL MUNSONDERFALLANDE TABLETTER AR
OCH VAD DE ANVANDS FOR

Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter tillhér lakemedelsgruppen antipsykotika.

Olanzapin CT-Arzneimittel munsénderfallande tabletter anvands for att behandla

- en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma nagot som inte finns,
vanforestéllningar, ovanlig misstanksamhet och tillbakadragenhet. Personer med denna sjukdom
kan ocksa kanna sig deprimerade, dngsliga eller spanda.

- ett tillstdnd med symtom som att kanna sig "h6g", att ha onormalt mycket energi, att behdva
mycket mindre sémn &n vanligt, att tala mycket snabbt med tankeflykt och ibland kraftig
irritation. L&kemedlet stabiliserar &ven humdret och forhindrar ytterligare uppkomst av de
extrema humaorsvangningar som &r typiska for detta tillstand och som gor dig oférmogen att
fungera normalt.

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med annan

dosering &n angiven i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa etiketten pa

lakemedelsférpackningen.

2. INNAN DU TAR OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL MUNSONDERFALLANDE
TABLETTER

Ta inte Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot olanzapin eller nagot av évriga innehallsamnen i Olanzapin
CT-Arzneimittel munsénderfallande tabletter. En allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag,
klada, uppsvullet ansikte, svullna lappar eller svarighet att andas. Om detta har hant, kontakta
din lakare.

- om du tidigare har haft glaukom med trang kammarvinkel.

Var sarskilt forsiktig med Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter

- Lakemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser framst i ansikte eller tunga. Om detta
hander efter att du har tagit Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter ska du tala
om det for din lakare.



- I sdllsynta fall kan denna typ av l&dkemedel orsaka en kombination av feber, snabb andning,
svettningar, muskelstelhet och dasighet eller somnighet. Kontakta din lakare omedelbart om
detta intraffar.

Tala om for din lakare sa fort som majligt om du lider av nagon av féljande sjukdomar:
- Diabetes

- Hjértsjukdom

- Lever- eller njursjukdom

- Parkinsons sjukdom

- Epilepsi

- Prostataproblem

- Tarmvred (paralytisk ileus)

- Blodsjukdom

- Stroke eller lindrig form av stroke

Om patienten lider av demens ska en vardare/slakting informera lakaren om hon/han haft stroke eller
lindrigare form av stroke.

Barn och unga (under 18 ar)
Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter &r inte for patienter under 18 ar.

Aldre patienter
Behandling av &ldre dementa patienter med Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter
rekommenderas inte eftersom lakemedlet kan ha allvarliga biverkningar.

Som rutinmassig forsiktighetsatgard bor ditt blodtryck kontrolleras av ldkare om du &r Gver 65 ar.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Det &r sarskilt viktigt att du beréttar for din lakare om du tar lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Ta endast andra mediciner medan du tar Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter om
din lakare sager att du kan gdra det. Du kan kanna dig dasig om du tar Olanzapin CT-Arzneimittel
munsonderfallande tabletter tillsammans med medel mot depression och angest eller somnmedel
(lugnande medel).

Du bor tala om for din ldkare om du tar fluvoxamin (medel mot depression) eller ciprofloxacin (medel
mot infektion), eftersom det kan bli nédvandigt att &ndra din dosering av Olanzapin CT-Arzneimittel
munsonderfallande tabletter.

Anvandning av Olanzapin CT-Arzneimittel munsénderfallande tabletter med mat och dryck
Du kan ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsénderfallande tabletter oberoende av maltider.

Drick inte alkohol om du har tagit Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter eftersom
Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter tillsammans med alkohol kan orsaka dasighet.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid ska du tala om det for din lakare sa snart som mojligt.
Du ska inte ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter under graviditet om du inte har
diskuterat detta med din lakare.

Du ska inte ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter om du ammar, eftersom sma
méngder olanzapin kan ga 6ver i modersmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Det finns risk for att du kanner dig dasig nar du anvander Olanzapin CT-Arzneimittel
munsonderfallande tabletter. Om detta intraffar ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner. Tala om det for din lakare.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande
tabletter
Innehaller en kalla till fenylalanin (aspartam). Kan vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Olanzapin CT-Arzneimittel 5mg 7,5mg 10 mg 15 mg 20 mg
munsonderfallande tablett
Aspartam (mangd per tablett) 0,5mg 0,75 mg 1 mg 1,5mg 2mg

3. HUR DU TAR OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL MUNSONDERFALLANDE
TABLETTER

Ta alltid Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tablett enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Din lakare talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur lange du ska fortsatta att ta dem. Den
dagliga dosen av Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter ligger mellan 5 och 20 mg.
Kontakta din lakare om symtomen aterkommer men sluta inte att ta Olanzapin CT-Arzneimittel
munsonderfallande tabletter om inte din lakare sagt till dig att gora det.

Du ska ta dina tabletter en gang om dagen enligt lakarens foreskrifter. Forsok ta tabletterna ungefar
samma tid varje dag. Det gor ingen skillnad om du tar dem med eller utan mat. De munsdnderfallande
tabletterna ska tas genom munnen.

Tabletterna gar latt sonder och ska darfor hanteras forsiktigt. Tabletterna kan falla sonder om man tar i
dem med fuktiga hander. De far inte tryckas genom forpackningen eftersom detta skadar dem. Gor pa
féljande sétt nér du tar en tablett ur forpackningen:

1. Hall tablettkartan i kanten och lossa en ruta fran kartan genom att forsiktigt riva langs med
perforeringen runt den.

2. Dra upp folien i kanten och dra av den helt.

3. Tippa ut tabletten i handen.

4, Lagg tabletten pa tungan sa snart du har tagit den ur foérpackningen. Tabletten borjar 16sas upp i
munnen inom nagra sekunder och kan sedan svéljas med eller utan vatten. Munnen ska vara tom
nar du lagger tabletten pa tungan.

Du kan dven lagga tabletten i ett glas vatten, apelsinjuice, appeljuice, mjélk eller i en kopp kaffe och
rora om. Drick upp direkt.

Sluta inte ta tabletterna bara for att du kénner dig battre. Det ar viktigt att du fortsatter att ta Olanzapin
CT-Arzneimittel munsénderfallande tabletter sa lange som din lakare séger att du ska gora det.

Om du har tagit for stor méngd av Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter
Patienter som har tagit for stor mangd munsonderfallande tabletter har fatt féljande symtom: snabb
hjartfrekvens, upphetsning/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rorelsestorningar (sarskilt i ansikte
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eller tunga) och medvetandesénkning. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi),
koma, en kombination av feber, snabb andning, svettning, muskelstelhet och dasighet eller sémnighet,
langsam andning, andningssvarighet, hogt eller 1agt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta
omedelbart din l&kare eller sjukhus. Visa ldkaren din tablettforpackning,

Om du har glémt att ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsénderfallande tabletter
Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag. Ta inte tva doser samma dag.

Om du slutar ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter

Sluta inte ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter om inte din lakare har sagt att du
ska gora det. Om du plotsligt slutar ta Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter kan du
fa symtom som svettning, somnloshet, darrningar, angest eller illamaende och krakningar. Din lakare

kan foresla att du minskar dosen gradvis innan du avslutar behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Olanzapin munsonderfallande tabletter orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Nér en biverkning beskrivs som "séllsynt" i denna bipacksedel innebér detta att den har rapporterats
hos fler &n 1 av 10 000 patienter, men hos féarre &n 1 av 1 000 patienter. N&r en biverkning beskrivs
som "mycket séllsynt" innebé&r detta att den har rapporterats hos farre &n 1 av 10 000 patienter.

Biverkningar av Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter kan inkludera somnighet
eller extrem trotthet, viktokning, yrsel, 6kad aptit, vatskeansamling, forstoppning, muntorrhet, oro,
ofrivilliga rorelser (sérskilt i ansikte eller tunga), darrningar, muskelstelhet eller spasmer,
talsvarigheter och forandringar i vissa blodcellsvarden och blodfetter. | mycket sallsynta fall har
patienter drabbats av inflammation i bukspottkorteln som medfort svara magsmartor, feber och
sjukdomskansla.

| borjan av behandlingen kan vissa personer kanna yrsel eller svimma (med langsam hjartfrekvens)
sarskilt nar de reser sig fran liggande eller sittande stéllning. Detta forsvinner vanligtvis av sig sjalvt,
men om det inte gor det ska du tala om det for Idkaren.

Hos vissa patienter har onormal hjartrytm rapporterats i mycket séllsynta fall, vilket kan vara
allvarligt.

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

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin CT-Arzneimittel munsdnderfallande tabletter
forvarra symtomen.

| séllsynta fall kan Olanzapin CT-Arzneimittel munsonderfallande tabletter orsaka en allergisk
reaktion (t.ex. svullnad i munnen och halsen, klada, hudutslag), langsam hjartfrekvens eller ge upphov
till kanslighet for solljus. Sallsynta fall av leversjukdom har ocksa rapporterats. | mycket sallsynta fall
har ihallande och/eller smartsam erektion eller svarighet att urinera, en sankning av normal
kroppstemperatur, blodproppar, t.ex. djupa blodproppar i benen, och muskelsjukdom som yttrar sig i
oférklarad vark och smarta, rapporterats. Nagra patienter har fatt hogt blodsocker, utvecklat diabetes
eller forsamrats i sin diabetes, i mycket sallsynta fall med ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller
koma.



| séllsynta fall kan denna typ av lakemedel efter langvarigt bruk hos kvinnor orsaka mjélksekretion
fran brosten eller utebliven eller oregelbunden menstruation. Om detta ar bestaende ska du tala med
din lakare.

I mycket séllsynta fall kan spadbarn vars mddrar har anvant Olanzapin CT-Arzneimittel
munsonderfallande tabletter under den sista graviditetsperioden (tredje trimestern), fa darrningar, vara
somniga eller dasiga.

Kramper kan férekomma i séllsynta fall. | de flesta fall har da en kand benagenhet for kramper
(epilepsi) rapporterats.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker ndgra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR OLANZAPIN CT-ARZNEIMITTEL MUNSONDERFALLANDE TABLETTER
SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterkartan. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen som skydd mot fukt och ljus.

Mediciner ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar olanzapin.

En munsonderfallande tablett innehaller 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg olanzapin.
Exakt mangd anges pa forpackningen.

Ovriga innehallsamnen &r: mannitol, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, hydroxipropylcellulosa,
aspartam, kalciumsilikat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olanzapin CT-Arzneimittel 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg munsonderfallande tabletter.
Munsonderfallande tablett &r en teknisk benamning pa en tablett som lser sig direkt i munnen och ar
darmed l&tt att svalja.

Alla munsonderfallande tabletter ar runda, 1att bikonvexa, gulmarmorerade med eventuella
individuella flackar.
Skillnaderna &r foljande:

Olanzapin CT-Arzneimittel 5 mg diameter 5,5 mm
munsonderfallande tablett

Olanzapin CT-Arzneimittel 7,5 mg diameter 6,5 mm
munsonderfallande tablett

Olanzapin CT-Arzneimittel 10 mg diameter 7 mm
munsonderfallande tablett

Olanzapin CT-Arzneimittel 15 mg diameter 8 mm
munsonderfallande tablett

Olanzapin CT-Arzneimittel 20 mg diameter 10 mm
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munsodnderfallande tablett

Finns att tillga i blisterforpackningar innehallande 10, 14, 28, 30, 35, 56, 60, 70 och 98
munsonderfallande tabletter.

Olanzapin Arzneimittel 10 mg munsonderfallande tabletter finns dessutom i 7 tabletters
blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

ratiopharm Oy
PL 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel godkandes senast den 17.10.2008
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