Indlzegsseddel: Information til brugeren

Olanzapin Actavis 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Actavis 5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Actavis 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Actavis 10 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Actavis 15 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Actavis 20 mg filmovertrukne tabletter

olanzapin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Olanzapin Actavis
3. Séadan skal du tage Olanzapin Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Olanzapin Actavis indeholder det aktive stof olanzapin. Olanzapin Actavis tilherer en gruppe

medicin, der kaldes antipsykotika og anvendes til at behandle felgende sygdomme:

. Skizofreni, en sygdom med symptomer som f.eks. at hare, se eller sanse ting, der ikke
er der, fejlagtige overbevisninger, usedvanlig mistro og tiltagende tilbagetrukkethed.
Personer, der har denne sygdom, kan ogsa fole sig deprimerede, angste eller nervese.

. Moderate til svaere maniske episoder, en sygdom med symptomer som ophidselse eller
eufori.

Det er blevet vist, at Olanzapin Actavis forhindrer tilbagevenden af disse symptomer hos
patienter med bipolar lidelse (maniodepressiv sygdom), hvis maniske episode har responderet
pa behandling med olanzapin.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Olanzapin Actavis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Olanzapin Actavis


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du er allergisk over for olanzapin, peanuts eller soja eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Olanzapin Actavis (angivet i pkt. 6). En allergisk reaktion kan vise
sig som udslet, klge, haevelse i ansigtet, haevede laeber eller andedratsbesvaer. Hvis
det sker, skal du fortelle det til legen.

e hvis du tidligere har fiet konstateret gjenproblemer, som f.eks. visse typer gron ster
(forhgjet tryk i gjet).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt din leege eller apotekspersonalet for du tager Olanzapin Actavis.

e Olanzapin Actavis frarades til @ldre patienter med demens, da det kan give alvorlige
bivirkninger.

e Denne type medicin kan give unormale traekninger i ansigtet eller tungen. Hvis det
sker, efter du har taget Olanzapin Actavis, skal du forteelle det til leegen.

e [ sjxldne tilfelde kan denne type medicin fordrsage en kombination af feber,
hurtigere vejrtreekning, svedtendens, muskelstivhed og desighed eller treethed. Hvis
det sker, skal du straks soge lege.

e Der er set vaegtstigning hos patienter, der tager Olanzapin Actavis. Du og din lege
bar jevnligt kontrollere din vaegt. Henvisning til en digtist eller hjeelp med at laegge
en kostplan ber om ngdvendigt overvejes.

o Hgjt blodsukker og hgje niveauer af fedt (triglycerider og kolesterol) er blevet
observeret hos patienter, der tager Olanzapin Actavis. Din leegen ber tage blodprever
for at kontrollere blodsukkeret og visse fedtniveauer, for du begynder at tage
Olanzapin Actavis, og jevnligt under behandlingen.

o Fortal det til din lege, hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet
leegemidler som dette har vaeret forbundet med dannelse af blodpropper.

Hvis du lider af en eller flere af folgende sygdomme, skal du hurtigst muligt forteelle det til
leegen:
o Slagtilfelde eller mini-slagtilfaelde (midlertidige symptomer pa slagtilfzlde)
Parkinsons sygdom
Prostataproblemer
Blokeret tarm (paralytisk ileus)
Lever- eller nyresygdomme
Blodsygdomme
Hjertesygdom
Diabetes
Krampeanfald
Hvis du ved, at du kan have saltmangel som folge af langvarig alvorlig diarré og
opkastning eller ved brug af diuretika (vanddrivende medicin).

Hvis du er dement, skal du eller din plejer/parerende fortaelle laegen, hvis du har haft et
slagtilfeelde eller mini-slagtilfeelde.

Hvis du er over 65 ar, veelger laegen maske at méle dit blodtryk for en sikkerheds skyld.

Born og unge
Olanzapin Actavis frarades til patienter under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Olanzapin Actavis
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har
taget andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.



Mens du tager Olanzapin Actavis, ma du kun bruge andre leegemidler efter l&egens accept.
Hvis du tager Olanzapin Actavis samtidig med laegemidler mod depression, l&egemidler mod
angstanfald eller sovepiller (nervemedicin), kan du blive desig.

Du skal iser fortelle det til din laege, hvis du tager:
e Medicin mod Parkinsons sygdom
e (Carbamazepin (mod epilepsi og stemningsstabiliserende middel), fluvoxamin (mod
depression) eller ciprofloxacin (antibiotika) — det kan veare negdvendigt at justere din
dosis af Olanzapin Actavis.

Brug af Olanzapin Actavis sammen med alkohol
Du mé ikke drikke alkohol, nér du tager Olanzapin Actavis, da kombinationen kan gere dig
desig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.
Du ma ikke fa dette leegemiddel samtidig med at du ammer, da sma mangder olanzapin kan
udskilles 1 modermelken.

De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre har taget Olanzapin Actavis
i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller
svaghed, sevnighed, ophidselse, vejrtreekningsbesver og besvaer med at spise. Hvis din baby
far nogle af disse symptomer, skal du kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Olanzapin Actavis kan virke slovende i storre eller mindre grad. Hvis du oplever dette, ma du
ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Fortel det til laegen.

Olanzapin Actavis indeholder lactose og lecitin (sojaolie) (E322)

Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse

sukkerarter.

Du ma ikke tage Olanzapin Actavis, hvis du er overfelsom over for jordnedder eller soja.

3. Sidan skal du tage Olanzapin Actavis

Tag altid dette laegemiddel nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Laegen vil forteelle dig, hvor mange tabletter du skal tage, og i hvor lang tid du skal tage dem.
Den saedvanlige daglige dosis af olanzapin er 5 mg-20 mg. Kontakt laegen, hvis dine symptomer
vender tilbage. Du mé ikke stoppe med at tage Olanzapin Actavis, medmindre det sker efter

laegens anvisning.

Tag tabletterne en gang dagligt efter laegens anvisning. Tag sa vidt muligt tabletterne pa samme
tidspunkt hver dag.

Det er ikke nodvendigt at tage tabletter i forbindelse med et maltid.
Tabletterne tages oralt og synkes hele med vand.

Hvis du har taget for meget Olanzapin Actavis



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Olanzapin Actavis
filmovertrukne tabletter, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Patienter, der har taget for mange tabletter, har oplevet folgende symptomer: hjertebanken,
ophidselse/aggressivitet, talevanskeligheder, unormale traekninger (iser i ansigtet eller
tungen) og nedsat bevidsthed. Andre symptomer kan vaere: pludselig forvirring, anfald
(epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtigere vejrtraekning, svedtendens, muskelstivhed
og desighed eller treethed, langsommere vejrtraekning, aspiration, hejere eller lavere blodtryk,
unormal hjerterytme. Kontakt straks leegen eller hospitalet, hvis du oplever nogle af
overstaende symptomer. Vis legen pakken med tabletterne.

Hvis du har glemt at tage Olanzapin Actavis
Tag tabletten, sa snart du husker det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Olanzapin Actavis
Du ma ikke stoppe med at tage tabletterne, fordi du har det bedre. Det er vigtigt, at du
fortsetter med at tage Olanzapin Actavis i den periode, som laegen har angivet.

Hvis du pludselig stopper med at tage Olanzapin Actavis, kan du opleve symptomer som
f.eks. svedtendens, sevnleshed, rysten, angst eller kvalme og opkastning. Inden behandlingen
afbrydes, vil leegen sandsynligvis foresla, at du gradvist nedsatter den daglige dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Fortzael det straks til din leege, hvis du fér

e Usadvanlige bevagelser (en almindelig bivirkning, der kan forekomme hos op til 1 ud
af 10 patienter) iser i ansigt eller tunge.

e Blodpropper i venerne (en ikke almindelig bivirkning, der kan forekomme hos op til 1
ud 100 patienter), iseer i benene (symptomer omfatter haevelse, smerter og redme i
benet), og som kan bevage sig gennem blodkarrene til lungerne, hvor de kan give
brystsmerter og dndedraetsbesvaer. Hvis du bemaerker nogle af disse symptomer, skal du
straks soge lege.

e En kombination af feber, hurtig vejrtreekning, svedtendens, muskelstivhed og slevhed
eller sgvnighed (hyppigheden af denne bivirkning kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede) omfatter
vaegtagning, trethed og forhgjet prolaktin i blodet. I starten af behandlingen kan nogle
personer fole svimmelhed eller besvime (med langsom hjerterytme), iseer nar de rejser sig op
efter at have ligget eller siddet ned. Det gar normalt over af sig selv, men hvis det ikke gor,
skal du kontakte laegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede) omfatter 2endringer
i enkelte blodcelleniveauer, cirkulerende fedtstoffer og tidligt i behandlingen, midlertidige
stigninger i leverenzymer, forhgjet sukkerniveau i blodet og urinen, hgjere niveauer af
urinsyre og kreatininfosfokinase i blodet, sultfelelse, svimmelhed, rastleshed, rysten,



unormale bevagelser (dyskinesier), forstoppelse, torhed i munden, udslet, tab af styrke,
ekstrem treethed, vand i kroppen, der medferer haevelse af hander, ankler eller fedder; feber,
ledsmerter og seksuelle forstyrrelser, som f.eks. nedsat sexlyst hos mand og kvinder eller
rejsningsproblemer hos mand.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede) omfatter
overfolsomhed (f.eks. havelse i munden og halsen, klge, udslet), sukkersyge (diabetes) eller
forvearring af sukkersyge, i visse tilfalde forbundet med ketoacidose (syreophobning i blodet
og urinen) eller koma, krampeanfald, normalt hvis der tidligere er set krampeanfald (epilepsi),
muskelstivhed eller spasmer (inklusive gjentreekninger), restless legs-syndrom (staerk uro i
underbenene), talevanskeligheder, stammen, langsom hjerterytme, lysfalsomhed, naseblod,
udspiling af maven, tendens til at savle, hukommelsestab eller glemsomhed, ufrivillig
vandladning, vandladningsproblemer, hartab, udeblivelse af eller nedsatte
menstruationsperioder, og @ndringer i brysterne hos mend og kvinder, som f.eks. en unormal
malkeproduktion eller unormal vaekst.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede) omfatter faldende
kropstemperatur, unormal hjerterytme, pludselig, uforklarlig ded, betendelse i bugspytkirtlen,
der medferer kraftige mavesmerter, feber og opkastning, leversygdom, der viser sig ved
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, muskelsygdom, der viser sig ved uforklarlig
omhed og smerter, langvarig og/eller smertefuld rejsning.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede) omfatter
alvorlige allergiske reaktioner sisom leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS). DRESS fremtrader indledningsvist som influenzalignende
symptomer med udslet i ansigtet og sidenhen med mere udbredt udslat, hgj temperatur,
forsterrede lymfeknuder, forhgjede tal for leverenzymer i blodprever og et gget antal
eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer).

Aldre patienter med demens kan under behandling med Olanzapin Actavis opleve slagtilfalde,
lungebetaendelse, ufrivillig vandladning, fald, ekstrem traethed, hallucinationer, oget
kropstemperatur, redme i huden og gangbesver. Der er rapporteret om dedsfald blandt denne

patientgruppe.

Olanzapin Actavis kan forverre symptomerne hos patienter med Parkinsons sygdom.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Olanzapin Actavis utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tag ikke Olanzapin Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen eller blisteren efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys og fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
md du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Olanzapin Actavis indeholder

e Det aktive stof er olanzapin. Hver Olanzapin Actavis filmovertrukket tablet
indeholder enten 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg af det aktive stof.

e De gvrige indholdsstoffer er (tabletkerne) lactose, mikrokrystallinsk cellulose,
crospovidon, magnesiumstearat og (filmovertraek) polyvinylalkohol, titandioxid
(E171), talcum, sojalecitin (E322) og xanthangummi (E415). Derudover indeholder
de filmovertrukne tabletter med 15 mg ogséa indigokarmin aluminiumlak (E132) og de
filmovertrukne tabletter med 20 mg indeholder red jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

2,5 mg filmovertrukket tablet: rund, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet, 6 mm i diameter,
maerket med ”O” pa den ene side.

5 mg filmovertrukket tablet: rund, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet, 8 mm i diameter,
market med ”O1” pé den ene side.

7,5 mg filmovertrukket tablet: rund, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet, 9 mm i diameter,
market med ”O2” pa den ene side.

10 mg filmovertrukket tablet: rund, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet, 10 mm i
diameter, maerket med ”O3” pa den ene side.

15 mg filmovertrukket tablet: oval, bikonveks, lysebld, filmovertrukket tablet, 7,35 x 13,35
mm 1 diameter, mearket med ”O” pa den ene side.

20 mg filmovertrukket tablet: oval, bikonveks, lysered, filmovertrukket tablet, 7,5 x 14,5 mm
i diameter, merket med ”O” pa den ene side.

Pakningssterrelser

Blisterpakninger: 7, 14, 28, 30, 35, 56 og 70 filmovertrukne tabletter.

Alle styrker, undtagen 20 mg

7x1, 10x1, 14x1, 28x1, 30x1, 35x1, 56x1, 60x1, 70x1, 98x1 og 100x1 filmovertrukne tabletter.
2 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg

Tabletbeholder: 100 og 250 filmovertrukne tabletter.

15 mg/20 mg

Tabletbeholder: 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant:
Teva Denmark A/S



Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Actavis Ltd., Malta

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samakovsko Shosse Str.
Dupnitsa, 2600

Bulgarien

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Bulgarien: Olanzapin Actavis

Rumanien: Olanzapina Teva 5 mg comprimate filmate
Olanzapina Teva 10 mg comprimate filmate

Slovakiet: Olanzapin Actavis 5 mg filmom obalene tablety

Olanzapin Actavis 10 mg filmom obalene tablety

Olanzapin Actavis 15 mg filmom obalene tablety

Olanzapin Actavis 20 mg filmom obalene tablety
Sverige: Olanzapin Actavis

Denne indleegsseddel blev sidst zendret 07/2024.



