592563P023 ZYPADHERA® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Cheplapharm Schweiz GmbH.

Indlegsseddel: Information til brugeren
ZYPADH ERA® 210 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
ZYPADH ERA® 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

® . . .
ZYPADH ERA 405 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
olanzapin
Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

ZYPADHERA indeholder det aktive stof olanzapin. ZYPADHERA tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika, og bruges til behandling af
skizofreni - en sygdom med symptomer sdsom at man hgrer, ser og meerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk, ualmindelig misteenksom og
indesluttet. Mennesker med denne sygdom kan ogsa fale sig deprimerede, angste eller anspeendte.

ZYPADHERA er beregnet til voksne patienter, som er tilstraekkeligt stabiliseret med oral olanzapin.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ZYPADHERA

Du ma ikke fa ZYPADHERA

* hvis du er allergisk over for olanzapin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
En allergisk reaktion kan kendes ved udsleet, klge, haevelse af ansigt og laeber eller stakdndethed. Hvis du har oplevet dette, skal du forteelle det
til en sygeplejerske eller leege.

« hvis du tidligere har faet konstateret gjenproblemer sasom visse former for gget tryk i gjet (glaukom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, fgr du far ZYPADHERA.

* En ikke almindelig, men alvorlig reaktion kan opsta efter hver injektion, du far.
ZYPADHERA kan nogle gange komme for hurtigt ind i blodbanen. Hvis det sker, kan du fa de nedenfor naevnte symptomer efter indsprgjtningen. |
nogle tilfeelde kan disse symptomer medfgre tab af bevidsthed.

* Usaedvanlig stor sgvnighed
e Svimmelhed

e Forvirring

* Desorientering

e [rritabilitet

* Angst

* Aggression

e Stigning i blodtryk

* Talebesveer

* Svaghed

e Gangbesveer

* Muskelstivhed eller rysten
e Kramper

Disse symptomer forsvinder normalt i lgbet af 24 til 72 timer efter indsprgjtningen. Efter hver indsprgjtning vil du blive holdt under observation af
din laege eller sygeplejerske i mindst 3 timer for symptomerne naevnt ovenfor.

Selv om det er usandsynligt, kan du fa symptomerne efter mere end 3 timer efter indsprgjtningen. Hvis det sker, skal du straks kontakte din

sygeplejerske eller leege. Pa grund af denne risiko, bar du ikke kare bil eller betjene maskiner resten af dagen efter hver injektion.

» Forteel det til din leege eller sygeplejerske, hvis du fgler dig svimmel eller svag efter indsprgjtningen. Du vil muligvis have behov for at ligge ned,
indtil du far det bedre. Laegen eller sygeplejersken vil maske ogsa male dit blodtryk og puls.

* ZYPADHERA anbefales ikke til @ldre patienter med demens (konfusion og hukommelsestab), da det kan have alvorlige bivirkninger.

¢ Medicin af denne type kan yderst sjeeldent forarsage usaedvanlige bevaegelser af iszer ansigt eller tunge eller en kombination af feber, hurtigere
vejrtreekning, svedtendens, muskelstivhed og dgsighed/sgvnighed. Hvis dette sker efter du har faet ZYPADHERA, skal du omgaende kontakte din
leege eller sygeplejerske.

* Veegtstigning er set hos patienter, som tager ZYPADHERA. Du og din leege bgr jeevnligt kontrollere din veegt. Henvisning til en dieetist eller hjeelp
med at leegge en kostplan bgr om ngdvendigt overvejes.

¢ Hgjt sukker- og fedtindhold (triglycerider og kolesterol) i blodet er set hos patienter, som tager ZYPADHERA. Inden du pabegynder behandling med
ZYPADHERA, samt jeevnligt i Igbet af behandlingen skal din leege tage blodprgver for at kontrollere indholdet af sukker og fedt i dit blod.

* Forteel det til leegen, hvis du eller nogen i din familie tidligere har haft blodpropper, da denne type medicin kan veere forbundet med dannelse af
blodpropper.
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Hvis du lider af en af de fglgende sygdomme, skal du forteelle det til din lsege hurtigst muligt:

« Slagtilfeelde eller forbigdende symptomer pa slagtilfaelde

¢ Parkinsons sygdom

* Problemer med prostata (bleerehalskirtlen)

* Tarmslyng (paralytisk ileus)

e Lever- eller nyresygdom

¢ Blodsygdomme

¢ Hvis du for nylig har haft et hjertetilfaelde, hjertesygdom, unormal hjerterytme (syg sinussyndrom), ustabil angina pectoris eller lavt blodtryk
* Sukkersyge (diabetes mellitus)

¢ Krampeanfald

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

Hvis du er over 65 ar, bgr du som rutinemaessig foranstaltning have malt dit blodtryk hos din laege.
ZYPADHERA-behandling bgr ikke pabegyndes hvis du er over 75 ar.

Bgrn og unge
ZYPADHERA er ikke beregnet til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med ZYPADHERA
Forteel altid laegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Det er seerlig vigtigt, at du forteeller det til din lsege, hvis du tager:

* Medicin for Parkinsons sygdom.

* Carbamazepin (mod epilepsi og stemningsforstyrrelser), fluvoxamin ( mod depression) eller ciprofloxacin (mod infektion) - det kan blive
ngdvendigt at eendre din dosis af ZYPADHERA.

Hvis du allerede tager medicin mod depression, medicin mod angst eller sgvnlgshed (sovemedicin) kan du fele dig dgsig, hvis du far ZYPADHERA.

Brug af ZYPADHERA sammen med alkohol
Drik ikke nogen form for alkohol, nar du har fdet ZYPADHERA, da det sammen med alkohol kan ggre dig dgsig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

Du bgr ikke fa denne indsprgijtning, hvis du ammer, da sma meengder olanzapin kan overfgres til modermaelken.

Falgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte af mgdre, som har taget ZYPADHERA i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten):
rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtraekningsbesveer og besvaer med at indtage fgde. Hvis dit barn far nogle af
disse symptomer, bgr du kontakte din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kgre eller arbejde med maskiner resten af den dag, du har faet indsprgjtning.

ZYPADHERA indeholder natrium
Efter rekonstitution indeholder dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med ZYPADHERA
Din laege vil beslutte hvor meget ZYPADHERA, du har behov for og hvor ofte, du behgver at fa en indsprgjtning. ZYPADHERA gives i doser pa 150 mg
til 300 mg hver 2. uge eller 300 mg til 405 mg hver 4. uge.

ZYPADHERA leveres som et pulver. Din leege eller sygeplejerske vil blande det til en suspension, som derpa bliver indsprgjtet i musklen i din
endeballe.

Hvis du har faet for meget ZYPADHERA
Denne medicin vil blive givet til dig under laegelig overvagning. Det er derfor usandsynligt, du vil fa for meget.

Patienter, som har faet for meget olanzapin, har ogsa haft falgende symptomer:

* hurtigt hjerteslag, uro/aggressionspreeget adfaerd, talebesveer, useedvanlige bevaegelser (saerlig i ansigt og tunge) og nedsat bevidsthedsteerskel.

Andre symptomer kan omfatte:

e Akut forvirring, kramper (epileptiske), bevidstlgshed, en blanding af feber, hurtigere andedrzet, svedtendens, muskelstivhed og slgvhed eller
sgvnlgshed; langsomt &ndedraet, aspiration (som at sluge luft/fa noget galt i halsen), hgjt eller lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt omgaende din leege eller skadestue, hvis du far nogle af ovenstaende symptomer.

Hvis du har glemt af fa en indsprgjtning med ZYPADHERA

Du ma ikke stoppe med din behandling, fordi du faler dig bedre tilpas. Det er vigtigt, at du fortseetter med at fa ZYPADHERA, sa leenge din leege har
fortalt dig, at du skal have denne medicin.

Hvis du har glemt at fa en indsprgjtning, skal du kontakte din leege, for at du kan fa den neeste indsprgjtning sa hurtigt som muligt.

Sporg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks laegen, hvis du far:

* Udpreeget sgvnighed, svimmelhed, forvirring, desorientering, talebesvaer, gangbesvaer, muskelstivhed eller rysten, svaghed, irritabilitet,
aggression, angst, stigning i blodtryk eller kramper og kan fgre til tab af bevidsthed. Disse tegn og symptomer kan i nogle tilfeelde forekomme,
hvis ZYPADHERA kommer for hurtigt ind i blodbanen (en almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter);

* Unormale bevaegelser seerligt i ansigtet eller tungen (grimasser) (en almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter);

* Blodpropper i venerne (en ikke almindelig bivirkning, som forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter), seerligt i benene (symptomerne omfatter
heevelse og smerter i benet samt hudrgdmen). Blodproppen kan rive sig lgs og flyde med blodet til lungerne og kan dermed forarsage
brystsmerter og vejrtreekningsproblemer. Hvis du bemaerker nogle af disse symptomer, skal du omgaende sgge laege;



¢ En kombination af feber, hurtigt andedraet, svedtendens, muskelstivhed og slgvhed eller sgvnighed (hyppigheden af denne bivirkning kan ikke
estimeres ud fra tilgaengelige data).

Andre almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter) ved ZYPADHERA omfatter sgvnighed og smerter pa injektionsstedet.
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter) ved ZYPADHERA omfatter infektion pa injektionsstedet.

De bivirkninger, som er naevnt nedenstaende, er blevet set, nar olanzapin er givet via munden (oralt), men kan forekomme efter indsprgjtning af
ZYPADHERA.

Andre meget almindelige bivirkninger (som forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter) omfatter vaegtstigning og forhgjede niveauer af prolaktin
i blodet. | begyndelsen af behandlingen kan nogle patienter fale svimmelhed eller svaghed (med langsom puls), seerligt nar de rejser sig fra liggende
eller siddende stilling. Det vil seedvanligvis ga over af sig selv, men hvis det ikke gar, sa forteel det til leegen.

Andre almindelige bivirkninger (som forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter) omfatter aendringer i maengden af visse blodceller, fedtstoffer i
blodet samt forbigdende forhgjede leverenzymer tidligt i behandlingen; forhgjet sukker i blodet og urinen; forhgjet urinsyre og kreatinkinase i blodet;
gget sultfornemmelse; svimmelhed; rastlgshed; rysten; unormale beveegelser (dyskinesi); forstoppelse; mundtgrhed; hududsleet; tab af styrke;
udpraeget traethed; vaeskeophobning, som medfarer haevede heender, ankler eller fadder; feber; ledsmerter og seksuelle problemer sdsom nedsat
sexlyst (libido) hos maend og kvinder eller rejsningsbesveer hos maend.

Andre ikke almindelige bivirkninger (som forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter) omfatter overfglsomhed (f.eks. haevelser i mund og hals, klge,
hududsleet); sukkersyge eller forveerring af sukkersyge, af og til ledsaget af syreforgiftning (ketoacidose - ketonstoffer i blod og urin) eller
bevidstlgshed; krampeanfald, seedvanligvis hos patienter med tidligere krampeanfald (epilepsi); muskelstivhed eller muskelkramper (herunder
gjenbevaegelser); restless legs-syndrom (steerk uro i underbenene); problemer med at tale; stammen; langsom hjertefrekvens (puls); felsomhed
overfor sollys; naeseblod; udspilet mave; tendens til at savle; hukommelsestab eller glemsomhed; ufrivillig vandladning (urininkontinens);
vandladningsbesveer; hartab; manglende menstruation eller laengere intervaller mellem menstruationerne; samt brystforandringer hos maend og
kvinder, sdsom unormal produktion af brystmeelk eller unormal veekst.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter) omfatter nedsat kropstemperatur; unormal hjerterytme; pludselig uforklarlig
ded; beteendelse i bugspytkirtlen, som giver voldsomme mavesmerter, feber og utilpashed; leversygdom, som viser sig ved gulfarvning af huden og
af det hvide i gjnene; muskelsygdom, som viser sig med uforklarlig gmhed og smerter; forleenget og/eller pinefuld erektion.

Meget sjeeldne bivirkninger omfatter alvorlige allergiske reaktioner sasom leegemiddelfremkaldt udsleet med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS). DRESS viser sig fgrst ved influenzalignende symptomer og udsleet i ansigtet, og derefter ved udbredt udsleet, hgj feber, heevede
lymfekirtler, forhgjede leverenzymer malt ved blodprgver, samt en stigning i antallet af en bestemt type blodceller (eosinofili). Zldre patienter med
demens kan under behandling med olanzapin opleve slagtilfeelde, lungebeteendelse 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 oral olanzapin forveerre symptomerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Der er vist kemisk og fysisk stabilitet for suspensionen i haetteglasset i 24 timer ved 20 - 25 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet
anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold forud for anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke veere
leengere end 24 timer ved 20 - 25 °C. Brug ikke laegemidlet hvis du bemaerker en misfarvning eller andre tegn pa nedbrydning.

Hvis medicinen ikke anvendes straks derefter, skal den rystes kraftigt for at genopblandes. Nar suspensionen er trukket op i sprgjten fra
heetteglasset, skal den anvendes straks.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
ZYPADHERA indeholder:
- Aktivt stof: Olanzapin.
ZYPADHERA 210 mg: Hvert haetteglas indeholder olanzapinpamoatmonohydrat svarende til 210 mg olanzapin.
ZYPADHERA 300 mg: Hvert heetteglas indeholder olanzapinpamoatmonohydrat svarende til 300 mg olanzapin.
ZYPADHERA 405 mg: Hvert heetteglas indeholder olanzapinpamoatmonohydrat svarende til 405 mg olanzapin.
Efter rekonstitution: 1 ml suspension indeholder 150 mg/ml olanzapin.
- Indholdsstoffer i solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, vand til injektionsvaesker, saltsyre, natriumhydroxid.

Udseende og pakningstgrrelser

ZYPADHERA pulver til depotinjektionsveeske, suspension er et gult pulver i et klart heetteglas af glas. Din laege eller sygeplejerske vil tilberede det
som en suspension ved at anvende heetteglasset med solvens til ZYPADHERA, der er en klar, farvelgs til let gullig oplgsning i et klart heetteglas af
glas.

ZYPADHERA er et pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension. En eeske indeholder et haetteglas med pulver til depotinjektionsveeske,
suspension, et haetteglas med 3 ml solvens, en sprgjte med fastgjort sikkerhedskanyle, 19-gauge, 38 mm, og tre separate sikkerhedskanyler: én
19-gauge, 38 mm kanyle og to 19 gauge 50 mm kanyler.
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