Indleegsseddel: Information til brugeren

Olanzapin Orifarm 2,5 mg filmowertrukne tabletter
Olanzapin Orifarm 5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Orifarm 7,5 mg filmowertrukne tabletter
Olanzapin Orifarm 10 mg filmowertrukne tabletter
Olanzapin Orifarm 15 mg filmowertrukne tabletter
Olanzapin Orifarm 20 mg filmowertrukne tabletter

olanzapin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la&egemiddel, daden
inde holder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Dukan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse

Olanzapin tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes antipsykotika.

Olanzapin Orifarm anvendes til at behandle sygdomme med symptomer somat hgre, seeller fgle ting, somikke
er der, fejlagtige overbevisninger, usaedvanlig mistenksomhed og at treekke sig ind i sig selv. Mennesker med
denne sygdomkan ogséa vare deprimerede, angste eller anspzandte.

Olanzapin Orifarm anvendes til at behandle en tilstand med symptomer, hvor man fgler sig ”hgj”, har alt for
meget energi, har langt mindre behov for sgvn end normalt, taler meget hurtigt med myldrende tanker og af og
til har voldsomirritabilitet. Det stabiliserer ogsa stemningslejet og forhindrer, at der opstar flere anfald af
ekstremt hgjteller lavt (deprimeret) stemningsleje, som er forbundet med dennetilstand.

Laegen kan have givet dig Olanzapin Orifarm for noget andet. Falg altid leegens anvisning.
2. Det skal duvide, far du begynder at tage Olanzapin Orifarm

Tag ikke Olanzapin Orifarm

. Hvis duer allergisk over for olanzapin eller et af de gvrige indholdsstofferi Olanzapin Orifarm (angivet i
pkt. 6). En allergisk reaktion kan genkendes somudslet, klge, heevelser i ansigtet, haevede leeber eller
stakdndethed. Fortzel det til din leege, hvis det sker for dig.

o Hvis dutidligere har faet diagnosticeret problemer med gjnene sasomvisse former for glaukom
(foraget tryk i gjet).

o Advarsler og forsigtighedsregler Leegemidler af dennetype kan forarsage usadvanlige beveegelser,
sarligt af ansigtet eller tungen. Hvis detsker, efter at du har faet Olanzapin Orifarm, skal du fortzelle det
til leegen.

o Leegemidler af dennetype forarsageri meget sjeldne tilfelde en kombination af feber, hurtig vejrtreekning,
svedudbrud, muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed. Hvis det sker, skal du straks kontakte leegen.

o Det anbefales ikke &ldre patientermed demens at bruge Olanzapin Orifarm, da det kan give alvorlige

bivirkninger.



Kontakt leegen, apoteketeller sundhedspersonalet, far du tager Olanzapin Orifarm

) Hvis dueller en andeni din familie har haft blodpropper, idet legemidler somdette har veeret forbundet
med dannelse af blodpropper.

o Hvis du har diabetes

o Hvis du har en hjertesygdom

Hvis du har en lever- eller nyresygdom
Hvis du har Parkinsons sygdom

) Hvis du har epilepsi

) Hvis du har prostataproblemer.

) Hvis du har blokeret tarm (paralytisk ileus)

) Hvis du har en blodsygdom

o Hvis du har haft et slagtilfelde eller "minislagtilfelde” (forbigdende symptomer pé slagtilfelde).

Hvis du lider af demens, skal du eller din plejer/sleegtning forteelle leegen det, hvis du nogensinde harhaft et
slagtilfeelde eller "minislagtilfeelde” ogsahvis du ikke har nogen falger efter det.

Hvis du er fyldt 65 ar, kan din leege kontrollere dit blodtryk som en rutinemeessig forholdsregel.
Olanzapin Orifarm er ikke beregnet til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Olanzapin Orifarm

Du bgr kun tage anden medicin, mens du bliver behandlet med Olanzapin Orifarm, hvis din leege siger god for
det. Du kan fale dig dasig, hvis du tager Olanzapin Orifarm sammen med antidepressive leegemidler eller andre
leegemidler mod angsteller sgvnlgshed (beroligende medicin).

Fortzl det til legen, hvis du tager fluvoxamin (et antidepressivt legemiddel) eller ciprofloxacin (et middel mod
bakterieinfektioner), da deti séfald kan veere ngdvendigt at endre dosis af Olanzapin Orifarm. Det er serligt
vigtigt, at du forteeller det til legen, hvis du tager medicin mod Parkinsons sygdom.

Fortzl altid til leegen eller pa apoteket, hvis du tager>anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Brug af Olanzapin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Undga at drikke alkohol, hvis du har taget Olanzapin Orifarm, da Olanzapin Orifarm sammen med alkohol kan
gere dig dgsig.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apoteket til rads, for du tager dette lzgemiddel.

Du bor ikke tage dette legemiddel, hvis du er gravid, medmindre du har drgftet det med leegen. De falgende
symptomer kan forekomme hos nyfagdte, hvis mgdre har taget Olanzapin Orifarm i sidste trimester (de sidste tre
méaneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtreekningsbesveer
o0g besvaermed at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer skal du kontakte din lege.

Du bar ikke tage dette leegemiddel, mens du ammer, da smd meengder Orifarm Olanzapin kan blive udskilt i
modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Olanzapin Orifarm kan give bivirkninger (dgsighed), der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis det sker, ma du ikke kare bil, motorcykel eller cykle og heller ikke
arbejde med veerktgj eller maskiner. Fortzl dettil leegen.

Olanzapin Orifarm indeholder laktose, hvor advarsel er pdkrawet
Indeholder laktose. Kontakt legen, far du tager denne medicin, hvis lgen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sé&n skal du tage Olanzapin Orifarm

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt sombeskrevet i denne indleegsseddeleller efter leegens, apotekspersonalets
eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sparg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet.

Din leege forteeller dig, hvor mange Olanzapin Orifarm, du skal tage, og hvor leenge du skal fortsatte med at tage



dem. Den daglige dosis af Olanzapin er mellem 5 og 20 mg. Tal med lsegen, hvis symptomerne vender tilbage,
men du ma ikke stoppe med at tage Olanzapin Orifarm, medmindre leegen har givet besked pa det.

Tag Olanzapin Orifarm en gang om dagen efter leegens anvisning. Forsgg at tage tabletterne padsamme tidspunkt
hver dag. Du kan tage Olanzapin Orifarm sammen med eller uden mad. Olanzapin Orifarm tabletter skal
indtages gennemmunden. Du skal sluge Olanzapin Orifarm filmovertrukken tablet hel sammen med vand.

Hvis du har taget for mange Olanzapin Orifarm

Patienter, som har taget for meget Olanzapin Orifarm, har haft falgende symptomer: hurtig hjerterytme,
ophidselse/aggressivitet, talebesvar, usedvanlige bevagelser (serligt i ansigtet eller tungen) og nedsat
bevidsthedsniveau. Andre symptomer kan veere: akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination
af feber, hurtigere vejrtreekning, svedudbrud, muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed, nedsat
vejrtreekningshastighed, aspiration, hgjt blodtryk eller lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget/brugt flere Olanzapin Orifarm end der star
her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Olanzapin Orifarm
Tag tabletterne, s snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis somerstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Olanzapin Orifarm

Du ma ikke holde op med at tage tabletterne, blot fordi du har det bedre. Det er vigtigt, at du bliver ved med at
tage Olanzapin Orifarm, sé lenge leegen anbefaler det.

Hvis du pludselig holder op med at tage Olanzapin Orifarm, kan du f& symptomer som svedudbrud, sevnlgshed,
rysten,angsteller kvalme og opkastning. Leegen kan foresla at nedsatte din dosis gradvist, far behandlingen
standses.

Sparg legen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Olanzapin Orifarm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter
o Vegtforggelse

) Sgvnighed

) Forhgjet indhold af prolactin i blodet.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter

) /Endringer i niveauet af nogle blodlegemer og cirkulerende fedt i blodet
) Forhgjet indhold af sukkerstof i blodet og urinen

o @get appetit

o Svimmelhed

o Rastlgshed

o Skeelven

) Muskelstivhed eller spasmer (inklusive gjenbevagelser)
) Talebesveer.

) Usadvanlig beveagelse (serligt af ansigtet eller tungen)
) Forstoppelse

) Mundtgrhed

) Udsleet

o Tab af styrke

) Ekstrem treethed

o Veeskeophobning, som medfarer havede haender, ankler eller fadder

o I behandlingens tidlige stadierkan nogle patienter fgle svimmelhed eller svaghed/mathed (med langsom
hjerterytme), seerligt nar man rejser sig fra liggende eller siddende stilling. Det gdr somregel over af sig
selv, men hvis ikke, skal du fortzlle det til legen.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter



o Langsom hjerterytme

) Folsomhed over for sollys
. Hartab.
) Blodpropper i venemne serligt i benene (med symptomer som haevelse, smerte og redmen pa

benene), somkan lgsrives og fares med blodet til lungermne hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedratshesvar. Hvis du oplever nogle af disse symptomer skal du sgge leege omgaende.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter
« Mandlig eller kvindelig brystforstarrelse.

Andre mulige bivirkninger: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data.

) Allergisk reaktion (f.eks. havelsei mund eller svalg, klge, udslzet)

) Diabetes eller forveerring af diabetes, i nogen tilfelde forbundet med ketoacidose (ketoner i blodet eller
urinen) eller koma

Lavere kropstemperatur end normalt

Krampeanfald, som regel forbundet med tidligere anfald af epilepsi

Kombination af feber, hurtig vejrtreekning, sved, muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed
Muskelsammentreekninger i gjet, som gar, at gjet ruller

Unormal hjerterytme

) Pludselig uforklarlig ded

) Betendelse i bugspytkirtlen, hvilket giver svaere mavesmerter, feber og utilpashed
) Leversygdom, som viser sig ved at huden og det hvide i gjnene bliver gult

) Muskelsygdom, somviser sig somuforklarlige smerter.

) Problemer med vandladningen.

) Forlenget og/eller smertefuld erektion.

Nar zldre patienter med demens tager olanzapin, kan de opleve slagtilfelde, lungebetandelse, urininkontinens,
fald, ekstrem traethed, synshallucinationer, gget legemstemperatur, rgdme af huden og have problemer med at ga.
Der er rapporteret om nogle dgdelige tilfeelde i denne sarlige patientgruppe.

Hos patienter med Parkinsons sygdomkan Olanzapin Orifarm forverre symptomerne.

I sjeeldne tilfeelde er kvinder, som tager denne type medicin i lang tid, begyndt at udskille meelk og har
sprunget menstruationer over eller haft uregelmeessig menstruation. Fortael det til din leege, hvis det varer
ved. | meget sjeldne tilfelde kan bgrn, hvis mgdre har taget Olanzapin Orifarm i de sidste stadieraf
graviditeten (tredje trimester), haverystelser, veere sgvnige eller dgsige.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte il
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laeegemiddelstyrelsens

netsted www.meldenbivirkning.dk.

5.  Opbevaring
Opbevar Olanzapin Orifarm utilgeengeligt for bgrn.

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

Dette leegemiddel ma ikke opbevares over 25 °C.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget md du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Olanzapin Orifarm indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Aktivt stof: Olanzapin.
Hver tablet indeholder2,5/5mg /7,5 /10 mg / 15 mg / 20 mg olanzapin.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, hydroxypropylcellulose,
magnesiumstearat.

Tabletovertrekket indeholder hypromellose, titaniumdioxid (E171), macrogol 400. I 5 mg, 7,5 mg og 10 mg
desuden Indigo Carmine Aluminium Lake (E132)

Udseende og pakningsstarrelser

Olanzapin Orifarm 2,5 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter, preeget
med “OLZ” pa den ene side og “2,5” pa den anden side.

Olanzapin Orifarm 5 mg filmovertrukne tabletter er bla, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget med
“OLZ” péden ene side og “5” pa den anden side.

Olanzapin Orifarm 7,5 mg filmovertrukne tabletter er bla, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget
med “OLZ” pa den ene side og “7,5” pa den anden side.

Olanzapin Orifarm 10 mg filmovertrukne tabletter er bla, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget
med “OLZ” paden ene side og “10” pa den anden side.

Olanzapin Orifarm 15 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget
med “OLZ” paden ene side og “15” pa den anden side.

Olanzapin Orifarm 20 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, praeget
med “OLZ” pa den ene side og “20” pé& den anden side.

2.5 mg: 14, 28, 30, 35, 70, 98 filmovertrukne tabletter
5mg: 14, 28, 30, 35, 70, 98 filmovertrukne tabletter

7,5 mg: 14, 28, 30, 35, 56, 70, 98 filmovertrukne tabletter
10 mg: 14, 28, 30, 35, 56, 70, 98 filmovertrukne tabletter
15 mg: 14, 28, 30, 35, 70, 98 filmovertrukne tabletter

20 mg: 14, 28, 30, 35, 70, 98 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehawver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Denne indleegsseddel blev senestrevideret
Marts 2012

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indleegsseddel.dk
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