FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Olanzapin STADA

5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg munsonderfallande tabletter
olanzapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far nagra biverkningar tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Olanzapin STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Olanzapin STADA
3. Hur du anvander Olanzapin STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Olanzapin STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Olanzapin STADA ar och vad det anvands for

Olanzapin Stada innehaller den aktiva substansen olanzapin.
Olanzapin Stada tillhor lakemedelsgruppen neuroleptika och
anvands for att behandla foljande tillstand:

® Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller
fornimma nagot som inte finns, vanférestallningar, ovanlig
misstanksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa
tillstand kan ocksa kanna sig deprimerade, éngsliga eller
spanda.

® Mattliga till svara maniska episoder, ett tillstand med symtom
som upphetsning och eufori.

Olanzapin forhindrar aterfall av dessa symtom hos patienter med
bipolar sjukdom och som har svarat pa olanzapinbehandling i den
maniska fasen.

Olanzapin som finns i Olanzapin Stada kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Olanzapin STADA
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Anvand inte Olanzapin STADA

® om du ar allergisk mot olanzapin eller mot nagot annat
innehallsamnen i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6). En
allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag, klada,
uppsvullet ansikte, svullna lappar eller svarighet att andas. Om
detta skulle intraffa, kontakta din lakare.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Olanzapin Stada.

® | 3kemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser i ansikte
eller tunga. Kontakta din lakare om detta intraffar.

® | mycket sallsynta fall kan lakemedel av denna typ orsaka en
kombination av feber, andfaddhet, svettningar, muskelstelhet
och dasighet. Om detta intraffar, kontakta din lakare
omedelbart.

® Viktuppgang har forekommit hos patienter som tar Olanzapin
Stada. Du och din lakare bor kontrollera din vikt regelbundet.
Overvag remiss till dietist eller hjalp med dietlista om
nodvandigt.

® HOgt blodsocker och hoga blodfettvarden (triglycerider och
kolesterol) har forekommit hos patienter som tar Olanzapin
Stada. Din Iakare bor gora blodtester for blodsocker och
fettvarden innan du borjar ta Olanzapin Stada och darefter
med regelbundna mellanrum under behandlingen.
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® Beratta for din ldkare om du eller nagon i din familj tidigare har
haft blodpropp, eftersom lakemedel som dessa har forknippats
med blodproppsbildning.

Det ar viktigt att du talar om for din lakare om du lider av nagon av
foljande sjukdomar:;

stroke eller lindrig form av stroke (tillfalliga symtom pa stroke)
Parkinsons sjukdom

prostataproblem

tarmvred (paralytisk ileus)

lever- eller njursjukdom

blodsjukdom

hjartsjukdom

diabetes

krampanfall

om du vet att du kan ha saltbrist till féljd av langvarig svar
diarré och krakningar eller anvander diuretika (urindrivande
medel).

Om du lider av demens, ska du eller din vardgivare/slakting beratta
for lakaren om du haft stroke eller lindrigare form av stroke.

Om du ar 6ver 65 ar kan din ldkare vilja kontrollera ditt blodtryck
regelbundet, som en rutinmassig forsiktighetsatgard.

Barn och ungdomar

Olanzapin Stada ar inte avsett for patienter som ar under 18 ar.

Andra lakemedel och Olanzapin STADA
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Under behandling med Olanzapin Stada ska du endast ta andra
lakemedel, om din lakare rader dig att géra sa. Tillsammans med
foljande lakemedel kan dasighet uppkomma: medel mot
depression och angest samt somnmedel (lugnande medel).

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du berattar for din lakare om du tar:

lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

® karbamazepin (mot epilepsi och humorstabiliserande),
fluvoxamin (mot depression) eller ciprofloxacin (antibiotika) -
det kan vara nodvandigt att justera din Olanzapin Stada dos.

Olanzapin STADA med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol under behandling med Olanzapin Stada, eftersom
Olanzapin Stada tillsammans med alkohol kan orsaka dasighet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander lakemedel.

Du ska inte ta detta lakemedel om du ammar, eftersom sma
mangder av Olanzapin Stada kan ga 6ver i modersmjolken.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till médrar som
anvant Olanzapin Stada under den sista trimestern (de sista tre
manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, sdmnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att ata.
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Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behéva
kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns risk for att du kanner dig dasig nar du anvander
Olanzapin Stada. Om detta intraffar, kor ej bil eller arbeta med
verktyg eller maskiner och radgor med din lakare om detta.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Olanzapin STADA innehaller aspartam (E951)

Olanzapin Stada 5 mg munsonderfallande tabletter
Detta lakemedel innehaller 2,8 mg aspartam per
munsoOnderfallande tablett.

Olanzapin Stada 10 mg munsonderfallande tabletter
Detta lakemedel innehaller 5,6 mg aspartam per
munsonderfallande tablett.

Olanzapin Stada 15 mg munsonderfallande tabletter
Detta lakemedel innehaller 8,4 mg aspartam per
munsonderfallande tablett.

Olanzapin Stada 20 mg munsonderfallande tabletter
Detta lakemedel innehaller 11,2 mg aspartam per
munsonderfallande tablett.
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Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du anvander Olanzapin STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen och behandlingstiden bestams av din lakare. Dosen av
Olanzapin Stada ar 5-20 mg per dag. Kontakta din lakare om
symtomen aterkommer, men sluta inte att ta lakemedlet om inte
din lakare sagt till dig att gora det.

Du ska ta Olanzapin Stada en gang om dagen.

Forsok ta Olanzapin Stada vid samma tidpunkt varje dag antingen
vid maltid eller mellan maltider. Olanzapin Stada ska tas genom
munnen.

Olanzapin Stada munsonderfallande tabletter gar latt sénder och
ska darfor hanteras forsiktigt. Tabletterna kan falla sonder om man
tar i dem med fuktiga hander.

Galler endast for blisterférpackningar av typen "rivférpackning”:

® Hall tablettkartan i kanten och lossa en “ruta” genom att
forsiktigt riva Iangs med perforeringen.
Dra forsiktig av folien.
Tryck forsiktigt upp tabletten.
Lagg tabletten i munnnen, den l0ses genast upp och kan sedan
enkelt svaljas.
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Du kan aven lagga tabletten i ett glas vatten, apelsinjuice,
appeljuice, mjolk eller i en kopp kaffe och réra om. Beroende pa
dryck kan blandningen andra farg och eventuellt bli grumlig. Drick
upp direkt.

Om du anvant for stor mangd av Olanzapin STADA

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Patienter som har tagit fér stor mangd Olanzapin Stada
har fatt foljande symtom: snabb hjartfrekvens,
agitation/agressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rérelsestérningar
(sarskilt i ansikte eller tunga) och medvetandesankning. Andra
symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi), koma, en
kombination av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och
dasighet eller somnighet, langsam andning, andningssvarigheter,
hogt eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm. Om du upplever nagot
av de symtom som namns ovan, kontakta omedelbart din lakare
eller sjukhus.Ta med dig aterstaende tabletter.

Om du har glomt att anvanda Olanzapin STADA

Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Olanzapin STADA

Det ar viktigt att du foljer din lakares anvisningar och inte slutar att
ta lakemedlet for att du kanner dig battre.

Om du plotsligt slutar att ta Olanzapin Stada kan du uppleva
symtom som svettning, somnsvarigheter, darrningar, angest,
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illamaende och krakningar. Din ldkare kan rekommendera dig att
minska dosen gradvis innan behandlingen avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta din lakare omedelbar om du far:

ofrivilliga rorelsestorningar (en vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) sarskilt i ansikte
eller tunga

blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) sarskilt i benen
(symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa benen).
Blodpropparna kan transporteras till lungorna och orsaka
bréstsmarta och andningssvarigheter. Om du upplever nagra
av dessa symtom ska du omedelbart soka vard.

en kombination av feber, snabbare andning, svettningar,
muskelstelhet och dasighet eller sdmnighet (frekvensen av
denna biverkning kan inte berdknas fran tillgangliga data).
allvarliga allergiska reaktioner, t.ex. svullnad i munnen och
halsen, klada, utslag (en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

forlangd och/eller smartsam erektion (en sallsynt biverkning
som kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).
inflammation i bukspottkorteln som medfért svar magvark,
feber och sjukdomskansla (en sallsynt biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).
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® muskelsjukdom t.ex. rabdomyolys som yttrar sig i oférklarad
vark och smarta (en sallsynt biverkning som kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

® |eversjukdom med illamaende, krékningar, aptitloshet, allman
sjukdomskansla, feber, klada, gulfargning av hud och égonvitor
(gulsot), och morkfargad urin (en sallsynt biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Mycket sallsynta biverkningar innefattar allvarliga allergiska
reaktioner sdsom |ldkemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS). DRESS upptrader inledningsvis med
influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och darefter
genom mer utbredda utslag, feber, forstorade lymfkortlar, forhojda
nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och forhéjda halter av
en typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) inkluderar:

viktokning

somnighet

okade nivaer av prolaktin i blodet

| borjan av behandlingen kan vissa personer kanna yrsel eller
svimma (med langsam hjartfrekvens) sarskilt nar de reser sig
fran liggande eller sittande stallning. Detta forsvinner ofta av
sig sjalv. Om sa ej ar fallet, kontakta din lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av10
anvandare) inkluderar:
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forandringar i nivaer av blodkroppar och blodfetter och i borjan
av behandlingen, tillfalligt okat antal leverenzymer

okade sockernivaer i blodet och urinen

fornojd niva av urinsyra och kreatinin fosfokinas i blodet

okad aptit

yrsel

rastloshet

darrningar

rorelsersvarigheter (dyskinesi)

forstoppning

muntorrhet

utslag

kraftloshet

extrem trotthet

vatskeansamling som leder till svullnader i hander, vrister eller
fotter

feber

ledsmarta

sexuella problem sasom minskad sexuell lust hos man och
kvinnor eller erektionsproblem hos man.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare) inkluderar:

11

diabetes eller forsamring av diabetessjukdomen, ibland forenat
med ketoacidos (ketoner i blodet och urinen) eller koma
kramper, i allmanhet vid kand benagenhet for kramper (
epilepsi)

muskelstelhet eller spasmer (inklusive ogonrorelser)
myrkrypningar och kansla av rastloshet i benen vid vila
(restless legs)
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talsvarigheter

stamning

langsamma hjartslag

solkanslighet

nasblod

utspand buk

dreglande

minnesforlust eller glomska

urininkontinens

svarigheter att kissa

haravfall

utebliven eller forkortad menstruation
brostférstoringar hos man och kvinnor sasom onormal
produktion av brostmjolk eller onormal forstoring.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare) inkluderar:

® sankning av den normala kroppstemperaturen
® onormal hjartrytm
® plostligt, oforklarat dodsfall.

Vid medicinering med olanzapin kan aldre patienter med demens
fa stroke, lunginflammation, urininkontinens, dkad falltendens,
extrem trotthet, synhallucinationer, 0kad kroppstemperatur,
hudrodnad och gangsvarigheter. Nagra dédsfall har rapporterats
hos denna specifika patientgrupp.

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin Stada
forvarra symtomen.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Olanzapin STADA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen ar olanzapin. Varje munsonderfallande
tablett innehaller 5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg av den
aktiva substansen.

® OQvriga innehallsamnen &r magnesiumstearat, L-metionin,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, hydroxipropylcellulosa
(lagsubstituerad), krospovidon (typ B), aspartam,
mikrokristallin cellulosa, guargummi, magnesiumkarbonat
(tung) och apelsinarom.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olanzapin Stada 5 mg munsonderfallande tabletter ar en rund.
bikonvex, gul tablett, 6 mm i diameter och markt med "0” pa ena
sidan.

Olanzapin Stada 10 mg munsonderfallande tabletter ar en rund.
bikonvex, gul tablett, 8 mm i diameter och méarkt med "O1” pa ena
sidan.

Olanzapin Stada 15 mg munsonderfallande tabletter ar en rund.
bikonvex, gul tablett, 9 mm i diameter och méarkt med "02” pa ena
sidan.

Olanzapin Stada 20 mg munsonderfallande tabletter ar en rund.
bikonvex, gul tablett, 10 mm i diameter och markt med "03” pa
ena sidan.

Forpackningsstorlekar

Blisterforpackning av typen “tryckforpackning” (dar tabletten
trycks ut genom folien):

10, 14, 28, 30, 56, 60, 98, 126 och 154 tabletter.

Blisterforpackning av typen “rivforpackning” (dar folien ovan
tabletten rivs loss):
10, 14, 28, 30, 56, 60, 98, 126 och 154 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Coripharma ehf. Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur. Island
Actavis Ltd. B16, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tiperrary,
Irland

LAMP S. Pospero S.P.A., Via della Pace 25/A, 41030 San Prospero
(Modena), Italien

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, A-1190 Wien,
Osterrike

N.V. Eurogenerics S.A. Heizel Esplanade Heysel b22,1020 Brussel,
Belgien

Sanico N.V., Industriezone, Veedijk 59, 2300 Turnhout, Belgien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-07
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