INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Olanzapin STADA 15 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin STADA 20 mg filmovertrukne tabletter

olanzapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Olanzapin STADA til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Olanzapin STADA
Sadan skal du tage Olanzapin STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Olanzapin STADA indeholder det aktive stof olanzapin. Olanzapin STADA tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes antipsykotika og bruges til at behandle fglgende tistande:

e Skizofreni, en lidelse med symptomer som at hare, se eller fale ting, som ikke eksisterer, mistro,
unormal misteenksomhed og indesluttethed. Mennesker med denne lidelse kan ogsa fale sig
deprimerede, angste eller anspandte.

e Moderat til sveere maniske episoder, en tilstand med symptomer som begejstring og eufori.

Olanzapin STADA har vist sig at forebygge tilbagefald af disse symptomer hos patienter med en
bipolar lidelse, hvis maniske episode har responderet pa behandling med olanzapin.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE OLANZAPIN STADA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indleegseddel. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Olanzapin STADA

» Hvis du er allergisk over for olanzapin, jordngdder, soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6). En allergisk reaktion kan kendes ved udslat, klge, haevelse af
ansigt eller leber eller kortandethed. Hvis du har oplevet dette, skal du fortzelle det til leegen.

 Hvis du tidligere har faet at vide, at du har en bestemt slags glaukom (gren steer) med gget tryk i
gjet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Olanzapin STADA.


http://www.indlaegsseddel.dk/

» Det kan ikke anbefales at anvende Olanzapin STADA til &ldre patienter med demens, da det kan
medfare alvorlige bivirkninger.

«  Denne type medicin kan forarsage usadvanlige bevagelser af isar ansigt eller tunge. Hvis dette
forekommer, nar du har taget Olanzapin STADA, skal du fortzlle det til leegen.

+ Yderst sjeldent forarsager denne type medicin en kombination af feber, hurtigere vejrtraekning,
svedtendens, muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed. Hvis dette forekommer, skal du
omgaende kontakte din lege.

» Vegtagning er observeret i patienter, som tager Olanzapin STADA. Du og din laege bar tjekke din
vaegt regelmaessigt. Henvisning til en diatist eller hjeelp med kostplan bgr overvejes om
ngdvendigt.

» Hagjt blodsukker og hgje niveauer af fedt (triglycerider og kolesterol) er observeret i patienter, som
tager Olanzapin STADA. Din laege ber tage blodpraver for at tjekke dit niveau af blodsukker og
bestemte typer fedt, far du begynder at tage Olanzapin STADA og regelmaessigt under
behandling.

» Forteel din lege, hvis du eller nogen i din familie har lidt af blodpropper, skal du vare serlig
forsigtig, da denne type leegemidler har vaeret forbundet med dannelse af blodpropper.

Hvis du lider af en af de fglgende sygdomme, skal du fortzlle det til din leege hurtigst muligt:

Slagtilfeelde eller mindre forbigaende slagtilfzelde
Parkinsons sygdom

Problemer med blarehalskirtlen (prostata)
Tarmslyng (paralytisk ileus)

Lever- eller nyresygdom

Blodsygdomme

Hjertesygdom

Diabetes

Krampeanfald

Saltmangel som falge af langvarig alvorlig diarré og opkastning eller brug af vanddrivende
medicin (diuretika)

Hvis du lider af demens, bar du, dine pargrende eller en anden, der hjlper dig, fortzlle din leege, hvis
du nogensinde har haft et slagtilfeelde, ogsa hvis du ikke har nogen fglger efter det.

Som almindelig forholdsregel bar du, hvis du er over 65 ar, fa malt dit blodtryk hos din leege.

Bern og unge
Olanzapin STADA frarades til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Olanzapin STADA

Tag kun anden medicin sammen med Olanzapin STADA, hvis din lege siger, at du ma. Du kan
komme til at fole dig desig, hvis Olanzapin STADA tages sammen med depressionsmidler eller
medicin til behandling af angst eller savnlgshed (sovemedicin).

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ber isar forteelle din leege hvis du tager:

» medicin for parkinsons sygdom

« carbamazepin (en antiepileptisk og humer stabilisator), fluvoxamin (et antidepressiva) eller
ciprofloxacin (et antibiotikum), da det kan blive ngdvendigt at endre din dosis af Olanzapin
STADA.

Brug af Olanzapin STADA sammen med alkohol
Drik ikke nogen form for alkohol, nar du far Olanzapin STADA. Hvis Olanzapin STADA og alkohol
tages samtidig, kan du blive dgsig.

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Olanzapin STADA. Du bar ikke fa
dette leegemiddel, mens du ammer, da sma mangder Olanzapin STADA kan udskilles i
modermalken.

De falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis mgdre har taget Olanzapin STADA i sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtraekningsbesveer og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogle af disse symptomer,
skal du kontakte din lzege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er risiko for dgsighed, nar du far Olanzapin STADA. Huvis dette opstar, ma du ikke kare bil eller
betjene vaerktgj eller maskiner. Fortal det til din laege.

Olanzapin STADA indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Olanzapin STADA indeholder sojalecithin
Du ma ikke bruge dette produkt, hvis du er overfglsom overfor jordngdder (peanut) eller soja.

3. SADAN SKAL DU TAGE OLANZAPIN STADA

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller apotekspersonalet.

Din lage vil fortelle dig, hvor mange Olanzapin STADA tabletter du skal tage, og i hvor lang tid du
skal fortsatte med at tage dem. Den daglige dosis af Olanzapin STADA er mellem 5 mg og 20 mg.
Tal med din laege, hvis dine symptomer vender tilbage, men stop ikke med at tage Olanzapin STADA
medmindre, at din laege siger det.

Du ber tage Olanzapin STADA tabletter én gang dagligt efter din leeges anvisning.

Forsgg at tage tabletterne pa samme tidspunkt hver dag. Det er ligegyldigt, om du tager tabletterne til
et maltid eller ej.

Olanzapin STADA overtrukne tabletter er til at synke. Du bgr synke Olanzapin STADA tabletterne
hele med vand.

Hvis du har taget for mange Olanzapin STADA filmovertrukne tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Olanzapin STADA, end der star i
denne indlaegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Patienter, som har taget mere Olanzapin STADA end de burde, har oplevet falgende symptomer: urtig
hjerterytme, ophidselse/aggression, problemer med at tale, useedvanlige bevaegelser (is&r af ansigt
eller tunge) eller nedsat bevidsthedsniveau (dgsighed). Andre symptomer kan veare: akut forvirring,
krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtigere vejrtraekning, svedtendens,
muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed, langsommere vejrtreekning, nedsugning i luftvejene af
vaeske eller faste stoffer, hgijt eller lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt din leege eller sygehus omgaende, hvis oplever nogle af de ovenstaende symptomer. Vis
tabletpakningen til leegen.

Hvis du har glemt at tage Olanzapin STADA
Tag dine tabletter lige sa snart, du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage to doser pa en dag.

Hvis du holder op med at tage Olanzapin STADA
Du ma ikke holde op med at tage tabletterne, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, du fortseetter
med at tage Olanzapin STADA, sa lenge legen beder dig om det.



Hvis du pludseligt holder op med at tage Olanzapin STADA, kan der forekomme symptomer som
svedtendens, sgvnbesveer, rysten, angst, kvalme og opkastning. Din laege vil maske foresla dig, at du
nedseetter dosis gradvist, fer du helt stopper.

Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks legen hvis du oplever:

e uszdvanlige bevagelser (en almindelig bivirkning der kan forekomme hos op til 1 ud af 10
patienter) af hovedsageligt ansigt og tunge;

o blodpropper i venerne (en ualmindelig bivirkning der kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter), is&r i benene (symptomer omfatter haevelse, smerter, radme i benet), hvilket kan
beveege sig gennem blodKar til lungerne, hvor det kan forarsage brystsmerte og
vejrtraekningsbesveer. Hvis du bemarker nogle af disse symptomer, skal du omgaende sgge laege;

e en kombination af feber, hurtigere vejrtreekning, svedtendens, muskelstivhed og dasighed eller
sgvnighed (frekvensen af denne bivirkning kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data).

Meget sjeldne bivirkninger omfatter alvorlige allergiske reaktioner sasom DRESS
(leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer). DRESS vises i fgrste omgang som
influenzalignende symptomer med udslet i ansigtet og derefter med et udvidet udslet, hgj temperatur,
forstgrrede lymfeknuder, forhgjet indhold af leverenzymer som ses i blodprgver og en stigning i en
bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

e gget veegt;

e sgvnighed,

o forhgjede niveauer af prolaktin i blodet.

| de tidlige stadier af behandlingen kan man fgle sig svimmel og besvime (med en langsom
hjertefrekvens), isar hvis man rejser sig op fra en liggende eller siddende position. Det vil
seedvanligvis ga over af sig selv, men hvis det ikke gar, skal du fortelle det til din leege.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

e @ndringer i maengderne af visse blodceller og cirkulerende fedtstoffer i blodet, og en midlertidig
stigning i leverenzymer tidligt i behandlingen;

gget niveau af sukker i blodet og urinen;

gget niveau af urinsyre og kreatinkinase i blodet;

gget sultfornemmelse;

svimmelhed;

rastlgshed:;

rysten;

useedvanlige bevagelser (dyskinesier);

forstoppelse

mundtarhed;

udsleet;

tab af styrke;

ekstrem treethed,;

vaeskeophobning som medfarer haevelse af hender, arme eller fgdder;

feber,;

ledsmerter

seksuelle dysfunktioner sasom nedsat libido i meend og kvinder eller rejsningsbesvaer hos maend.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o allergisk reaktion (f.eks. haevelser i mund og hals, klge, hududsleat);
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o diabetes eller forveerring af diabetes, af og til ledsaget af ketoacidose (ketonstoffer i blodet og
urin) eller koma;

krampeanfald, seedvanligvis forbundet med tidligere krampeanfald (epilepsi);

muskelstivhed eller spasmer (inklusiv gjenbevagelser);

urolige ben (restless legs syndrome);

taleproblemer;

stammen;

langsom hjertefrekvens;

falsomhed overfor sollys;

blgdning fra naesen;

udspiling af maven;

tendens til at savle;

hukommelsestab eller glemsomhed;

urininkontinens;

manglende evne til at urinere;

hartab;

fraveer eller forkortelse af menstruation;

endring af bryster hos meend og kvinder, sasom unormal malkeproduktion og unormal veekst.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1op til 1 ud af 1000 patienter)

nedsat normal kropstemperatur;

unormal hjerterytme;

pludselig uforklarlig ded,;

betaendelse i bugspytkirtlen som forarsager voldsomme mavesmerter, feber og sygdom;
leversygdom, som viser sig ved gulfarvning af huden og af det hvide i gjnene;
muskelsygdom, som viser sig ved uforklarlig pine og smerter;

forleenget og/eller pinefuld erektion.

/ldre patienter med demens kan under behandling med Olanzapin STADA opleve slagtilfalde,
lungebetandelse og urininkontinens. De kan ogsa falde, blive voldsomt traette, fa synshedrag, forhgjet
kropstemperatur, radme i huden og fa besveer med at ga. Der er set nogle dedsfald i denne gruppe af
patienter.

Hos patienter med parkinsons sygdom kan Olanzapin STADA forvarre symptomerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Olanzapin STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i naevnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Blisterpakning: Opbevar Olanzapin STADA i den originale emballage for at beskytte mod lys og fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Olanzapin STADA indeholder:

Det aktive stof er olanzapin. Hver Olanzapin STADA tablet indeholder enten 15 mg eller 20 mg af det
aktive stof.

De gvrige indholdsstoffer er for tabletkernen: Lactose; mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon;
magnesiumstearat. For tabletovertraekket: Polyvinylalkohol; titandioxid (E171); talcum;
sojalecithin (E322) og xanthangummi (E415). Derudover indeholder 15 mg tabletterne Indigotin |
(E132), og 20 mg tabletter indeholder jernoxid, red (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Filmovertrukken tablet 15 mg: Oval, bikonveks, lysebla filmovertrukken tablet, 7,35 x 13,35 mm, maerket
med ’O” pa den ene side.

Filmovertrukken tablet 20 mg: Oval, bikonveks, lyserad filmovertrukken tablet 7,5 x 14,5 mm, maerket
med ”O” pa den ene side.

Pakningsstarrelser i blister:

Olanzapin STADA 15 mg filmovertrukne tabletter: 7, 10, 28, 30, 56, 84 og 112 filmovertrukne
tabletter eller 7x1, 10x1, 28x1, 30x1, 56x1, 84x1, 98x1 og 112x1 filmovertrukne tabletter i perforeret
enkeltdosisblister

Olanzapin STADA 20 mg filmovertrukne tabletter: 7, 10, 28, 30, 56, 84 og 112 filmovertrukne
tabletter eller 7x1, 10x1, 28x1, 30x1, 56x1, 84x1, 98x1 og 112x1 filmovertrukne tabletter i perforeret
enkeltdosisblister

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk reprasentant:
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Fremstiller
Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjérdur, Island

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

AT: Olanzapin STADA 2,5/5/7,5/10/15/20 mg Filmtabletten

BE: Olanzapine EG 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg and 20 mg filmomhulde tabletten
BG: Olanzapin STADA

DK: Olanzapin STADA

LU: Olanzapine EG 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg and 20 mg comprimés pelliculés



IE: Olanzapine 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg and 20 mg Film-coated Tablets

IT: Olanzapina EG 2,5 mg, 5 mg and 10 mg compresse rivestite con film
PL: Olanzapin STADA
SE: Olanzapin STADA 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg filmdragerade tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2024



