Indleegsseddel: Information til brugeren

Olanzapine Glenmark 2,5 mg tabletter
Olanzapine Glenmark 5 mg tabletter
Olanzapine Glenmark 7,5 mg tabletter
Olanzapine Glenmark 10 mg tabletter
Olanzapine Glenmark 15 mg tabletter
Olanzapine Glenmark 20 mg tabletter

olanzapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Olanzapine Glenmark
Sadan skal du tage Olanzapine Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Olanzapine Glenmark indeholder det aktive stof olanzapine. Olanzapine Glenmark tilhgrer en
gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika. De anvendes til behandling af felgende
lidelser:
e  Skizofreni,en lidelse med symptomer sasom: mistro, ualmindelig misteenksomhed
og indesluttethed eller at man hgrer, ser og merker ting, som ikke eksisterer.
Mennesker med denne lidelse kan ogsa fele sig deprimerede, angste eller
anspandte.
e Moderate til svaere maniske episoder, en tilstand med symptomer som begejstring og eufori.

Det er vist, at Olanzapine Glenmark forebygger tilbagefald af disse symptomer ved bipolar lidelse
(maniodepressiv sygdom) hos patienter, hvis maniske episode har reageret pa olanzapinbehandling.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Olanzapine Glenmark
Tag ikke Olanzapine Glenmark

o hvis du er allergisk (overfglsom) over for olanzapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6). En allergisk reaktion kan kendes ved udslet, kige,
havelse af ansigt eller laeber eller kortandethed. Hvis du har oplevet dette, skal du
forteelle det til laegen.

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

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Olanzapine Glenmark

¢ Olanzapine Glenmark anbefales ikke til &ldre, demente patienter, da det kan have alvorlige
bivirkninger

e Denne type medicin kan forarsage usadvanlige bevagelser af iszr ansigt eller tunge. Hvis
dette forekommer, nar du har taget Olanzapine Glenmark, skal du fortzlle det til leegen.Yderst
sjeldent forarsager denne slags medicin en kombination af feber, hurtigere vejrtreekning,
svedtendens, muskelstivhed og dasighed/sgvnighed. Hvis dette forekommer, skal du omgaende
kontakte din lzaege.

e Vagtagning er set hos patienter, som tager Olanzapine Glenmark. Du og din leege bar jeevnligt
kontrollere din vaegt Henvisning til en digtist eller hjeelp med at l&egge en kostplan bgr om
ngdvendigt overvejes..

o Hagijt sukker- og fedtindhold (triglycerider og kolesterol) i blodet er set hos patienter, som tager
Olanzapine Glenmark. Inden du pabegynder behandling med Olanzapine Glenmark samt
jeevnligt i lgbet af behandlingen skal din leege tage blodpraver for at kontrollere indholdet af
sukker og fedt i dit blod,

o Fortel det til legen, hvis du eller nogen i din familie tidligere har haft blodpropper, da denne
type medicin kan vere forbundet med dannelse af blodpropper

Huvis du lider af en af de falgende sygdomme, skal du forteelle det til din leege hurtigst muligt:
Slagtilfalde eller forbigaende symptomer pa slagtilfelde

Parkinsons sygdom

Problemer med prostata (bleerehalskirtlen)

Tarmslyng (paralytisk ileus)

Lever- eller nyresygdom

Blodsygdomme

Hjertesygdom

Sukkersyge (diabetes mellitus)

Krampeanfald

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

Hvis du lider af demens, bgr du, din pargrende eller en anden, der hjalper dig, fortzlle din leege,
hvis du nogensinde har haft et slagtilfeelde, ogsa hvis du ikke har nogen falger efter det.

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

Bgrn og unge
Olanzapine Glenmark er ikke til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Olanzapine Glenmark

Tag kun anden medicin sammen med Olanzapine Glenmark, hvis din lzge siger, at du ma. Du kan
komme til at fgle dig desig, hvis Olanzapine Glenmark tages sammen med depressionsmidler eller
medicin til behandling af angst eller savnlgshed (sovepiller).

Forteel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er iser vigtigt at forteelle leegen, hvis du tager:
e Medicin for Parkinsons sygdom.
e Carbamazepin (mod epilepsi og stemningsforstyrrelser), fluvoxamin (mod depression)
eller ciprofloxacin (mod infektion), da det kan blive ngdvendigt at &endre din
Olanzapine Glenmark-dosis

Brug af Olanzapine Glenmark sammen med alkohol
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Drik ikke nogen form for alkohol, nar du far Olanzapine Glenmark, da det sammen med alkohol
kan gare dig dasig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Informer din leege hurtigst muligt, hvis du er gravid eller tror, du er gravid. Du ber ikke anvende
denne medicin under graviditet, medmindre du har talt med din leege om det. Du bar ikke fa

denne medicin, mens du ammer, da sma mangder Olanzapine Glenmark kan overfares til
modermalken.

Falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte af mgdre, som har taget Olanzapine Glenmark | sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesveer og besvaer med at indtage fade. Hvis dit barn far nogle af disse
symptomer, bgr du kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er risiko for dgsighed, nar du far Olanzapine Glenmark. Hvis dette opstar, ma du ikke fare bil
eller betjene veerktgj eller maskiner. Forteel det til din lzege.

Olanzapine Glenmark indeholder aspartam
Olanzapin Glenmark tabletter indeholder aspartam, der er en phenylalaninkilde. Det kan veere
skadeligt for mennesker med fenylketonuri.

3. Sadan skal du tage Olanzapine Glenmark

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s & sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Din lage vil fortelle dig, hvor mange Olanzapine Glenmark tabletter, du skal tage og i hvor lang tid,
du skal tage dem. Dagsdosis for Olanzapine Glenmark er mellem 5 mg og 20 mg. Konsulter din lage,
hvis dine symptomer vender tilbage, men stop ikke med at tage Olanzapine Glenmark medmindre, din
leege siger det.

Du ber tage Olanzapine Glenmark tabletter én gang dagligt efter din laeges anvisning. Forsgg at tage
tabletterne pa samme tidspunkt hver dag. Det er ligegyldigt, om du tager tabletterne til et maltid
eller ej. Olanzapine Glenmark overtrukne tabletter er til at synke. Du bgr synke Olanzapine
Glenmark tabletterne hele med vand.

Hvis du har taget for meget Olanzapine Glenmark

Patienter, som har taget mere Olanzapine Glenmark end de burde, har oplevet fglgende symptomer:
Hurtig hjerterytme, ophidselse/aggression, problemer med at tale, useedvanlige bevagelser (iseer af
ansigt eller tunge) eller nedsat bevidsthedsniveau (dgsighed). Andre symptomer kan veere: Akut
forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtigere vejrtraekning,
svedtendens, muskelstivhed og dgsighed/sgvnighed, langsommere vejrtreekning, aspiration, hgjt eller
lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt omgaende din lzege eller dit sygehus , hvis du far nogen af de ovennavnte symptomer. Vis
tabletpakningen til laegen.

Hvis du har glemt at tage Olanzapine Glenmark
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Tag dine tabletter lige s a snart, du kommer i tanke om det. Du m & ikke tage to doser pa en dag.

Hvis du holder op med at tage Olanzapine Glenmark
Du ma ikke holde op med at tage tabletterne, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, du
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fortsaetter med at tage Olanzapine Glenmark, s & lzenge leegen beder dig om det.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Olanzapine Glenmark, kan der forekomme symptomer
som svedtendens, sgvnbesveer, rysten, angst, kvalme og opkastning. Din leege vil maske foresl &
dig, at du nedsztter din dosis gradvist, far du helt stopper.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks laegen, hvis du far:

e Unormale bevagelser (en almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1 ud af 10

patienter) serligt i ansigtet eller tungen (grimasser);

o Blodpropper i venerne (en ikke almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1 ud af 100
patienter), seerligt i benene (symptomerne omfatter haevelse og smerte i benet samt hudradme).
Blodproppen kan rive sig lgs og flyde med blodet til lungerne og kan dermed forarsage
brystsmerter og vejrtreekningsproblemer. Hvis du bemarker nogle af disse symptomer, skal du
omgaende sgge lege.

¢ En kombination af feber, hurtigt andedret, svedtendens, muskelstivhed og slavhed eller
sgvnighed (hyppigheden af denne bivirkning kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data).

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter) omfatter
e Vvegtstigning.
e Sgvnighed.
o Forhgjede niveauer af prolaktin i blodet.
e | begyndelsen af behandlingen kan nogle patienter fgle svimmelhed eller svaghed (med
langsom puls), szrligt nar de rejser sig fra liggende eller siddende stilling. Det vil sedvanligvis
ga over af sig selv, men hvis det ikke gar, sa fortzel det til leegen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter) omfatter
e /Endringer i mangderne af visse blodceller, cirkulerende fedtstoffer i blodet samt
forbigaende forhgjede leverenzymer tidligt i behandlingen.
forhgjet sukker i blodet og urinen.
forhgjet urinsyre og kreatinkinase i blodet
@get sultfornemmelse.
Svimmelhed.
Rastlgshed.
Rysten.
Unormale bevaegelser (dyskinesi)
Forstoppelse.
Mundtgrhed.
Hududsleet.
Tab af styrke.
Udpreeget treethed.
Vaskeophobning som medfarer haevedel af haender, arme eller fadder.
feber; ledsmerter
Seksuelle problemer sdsom nedsat sexlyst (libido) hos mand og kvinder eller
rejsningsbesver hos mand.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter) omfatter
e Overfglsomhed (f.eks. haevelser i mund og hals, klge, hududslat).
o Sukkersyge eller forveerring af sukkersyge, af og til ledsaget af syreforgiftning (ketoacidose
- ketonstoffer i blod og urin) eller bevidstlgshed
o Krampeanfald, seedvanligvis hos patienter med tidligere krampeanfald (epilepsi).



Muskelstivhed eller muskelkramper (herunder gjenbevagelser)

Restless legs-syndrom (staerk uro i underbenene)

Problemer med at tale

Stammen

Langsom hjertefrekvens (puls).

Falsomhed overfor sollys

Naseblod

Udspilet mave

Tendens til at savle

Hukommelsestab eller glemsomhed

Ufrivillig vandladning (urininkontinens); vandladningsbesveaer

Hartab

Manglende menstruation eller leengere intervaller mellem menstruationerne
Brystforandringer hos mand og kvinder, sasom unormal produktion af brystmelk eller
unormal veekst.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter) omfatter

Nedsat kropstemperatur.

Unormal hjerterytme.

Pludselig uforklarlig ded.

Betaendelse i bugspytkirtlen som forarsager voldsomme mavesmerter, feber og utilpashed.
Leversygdom, som viser sig ved gulfarvning af huden og af det hvide i gjnene.
Muskelsygdom, som viser sig med uforklarlige smerter.

Forlaenget og/eller pinefuld erektion.

Meget sjaldne bivirkninger kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter) omfatter:

e Alvorlige allergiske reaktioner sasom leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS). DRESS fremtraeder indledningsvist som
influenzalignende symptomer med udslet i ansigtet og sidenhen med mere udbredt udslat,
hgj temperatur, forstarrede lymfeknuder, forhgjede tal for leverenzymer i blodprever og et
gget antal eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer).

Zldre patienter med demens kan under behandling med olanzapin opleve slagtilfaelde,
lungebetandelse og urininkontinens. De kan ogsa falde, blive voldsomt treette, fa synsbedrag, forhgjet
kropstemperatur, redme i huden og fa besveer med at ga. Der er set nogle dgdsfald i denne gruppe af
patienter.

Hos patienter med Parkinsons sygdom kan Olanzapine Glenmark forvarre symptomerne.

Tal med lzegen eller p& apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Opbevares ved temperaturer under 30°C

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Olanzapine Glenmark indeholder:
- Det aktive stof er olanzapin
- Hver Olanzapine Glenmark tablet indeholder enten 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg
eller 20 mg olanzapin.
- @vrige indholdstoffer er mannitol (E 421), mikrokrystallinsk cellulose, aspartame (E 951),
crospovidon, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Olanzapine Glenmark 2,5 mg leveres som gule, cirkulzere tabletter med flad afrundet kant med *A’
praeget pa den ene side.

Olanzapine Glenmark 5 mg

levers som gule, cirkulaere tabletter med flad afrundet kant med "B’ preeget pa den ene side.
Olanzapine Glenmark 7,5 mg

leveres som gule, cirkulare tabletter med flad afrundet kant med °C’ praeget pa den ene side.
Olanzapine Glenmark 10 mg

leveres som gule, cirkulare tabletter med flad afrundet kant med *OL’ preeget pa den ene side og D’
praeget pa den anden side.

Olanzapine Glenmark 15 mg

leveres som gule, cirkulare tabletter med flad afrundet kant med *OL’ preeget pa den ene side og 'E’
preeget pa den anden side.

Olanzapine Glenmark 20 mg

leveres som gule, cirkulere tabletter med flad afrundet kant med *OL’ praeget pa den ene side og 'F’
preeget pa den anden side.

Olanzapine Glenmark 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg findes i aluminium blisterpakninger
med 28, 56, 70 og 98 tabletter.

Olanzapine Glenmark 20 mg tabletter findes i aluminium blisterpakninger med 28, 35, 56, 70 og 98
tabletter.

Ikke alle pakninger er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31, D-82194

Grobenzell, Tyskland

Fremstiller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

City Tower, Hvezdova 1716/2b, 140 78 Prag 4,
Tjekkiet

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park,
Croxley Green,

Hertfordshire, WD18 8YA,

Storbritannien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
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Belgié/Belgique/Belgien

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Bbbarapus

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Ceska republika

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Danmark

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Tel: + 46 (0) 40 35 48 10

Deutschland

Glenmark Arzneimittel GmbH

Tel: + 49 (8142) 44392 0

Eesti

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

EALado

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Espafia

Viso Farmacéutica S.L.U

Tél/Tel: + 34 911 593 944

France

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Hrvatska

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Ireland

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

island

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Tel: + 46 (0) 40 3548 10

Italia

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Kvmpog

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Latvija

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Lietuva

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Denne indlaegsseddel blev sidst eendret 05/2020

Luxembourg/Luxemburg

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199
Magyarorszag

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Malta

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Nederland

Glenmark Pharmaceuticals B.V.

Tél/Tel: + 31 629 62 4818 / +31 40 245 3611
Norge

Glenmark Pharmaceuticals B.V.

Tel: + 31 629 62 4818 / +31 40 245 3611
Osterreich

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Polska

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Portugal

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Romaéania

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Slovenija

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199

Slovenska republika

Glenmark Arzneimittel GmbH, Germany
Tel: + 49 (8142) 44392 199
Suomi/Finland

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Tel: + 46 (0) 40 3548 10

Sverige

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Tel: + 46 (0) 40 3548 10

United Kingdom

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Tél/Tel: + 44 (0)800 4580 383

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs hjemmeside

http;//www.ema.europa.eu



