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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

OLANZAPIN ORIFARM

43348-01-01 |

@) ORIFARM

5 mg, 10 mg, 15 mg og 20 mg smeltetabletter

Olanzapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret Olanzapin Orifarm 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 eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Olanzapin
Orifarm

. Sadan skal du tage Olanzapin Orifarm

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Olanzapin tilhgrer en gruppe af leegemidler, som
kaldes antipsykotika.

Olanzapin Orifarm anvendes til at behandle syg-
domme med symptomer som at hore, se eller fgle
ting, som ikke er der, fejlagtige overbevisninger,
usaedvanlig misteenksomhed og at treekke sig ind i sig
selv. Mennesker med denne sygdom kan ogsa veere
deprimerede, angste eller anspaendte.

Olanzapin Orifarm anvendes til at behandle en til-
stand med symptomer, hvor man feler sig "hgj”, har
alt for meget energi, har langt mindre behov for sgvn
end normalt, taler meget hurtigt med myldrende tan-
ker og af og til har voldsom irritabilitet. Det stabilise-
rer ogsa stemningslejet og forhindrer, at der opstar
flere anfald af ekstremt hojt eller lavt (deprimeret)
stemningsleje, som er forbundet med denne tilstand.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage olanzapin orifarm

Tag ikke Olanzapin Orifarm

e Hvis du er allergisk (overfelsom) over for olanzapin
eller et af de evrige indholdsstoffer i Olanzapin
Orifarm. En allergisk reaktion kan genkendes som
udsleet, kloe, haevelser i ansigtet, heevede laeber eller
stakandethed. Forteel det til din laege, hvis det sker
for dig.

e Hvis du tidligere har faet diagnosticeret problemer
med gjnene sasom visse former for glaukom
(foreget tryk i gjet).

Veer ekstra forsigtig med at tage Olanzapin Orifarma

e Legemidler af denne type kan forarsage usaedvan-
lige beveegelser, seerligt af ansigtet eller tungen.
Hvis det sker, efter at du har faet Olanzapin Orifarm,
skal du forteelle det til leegen.

e Leegemidler af denne type forarsager i meget
sjeeldne tilfeelde en kombination af feber, hurtig
vejrtreekning, svedudbrud, muskelstivhed og desig-
hed eller savnighed. Hvis det sker, skal du straks kon-
takte leegen.

¢ Det anbefales ikke zeldre patienter med demens at
bruge Olanzapin Orifarm, da det kan give alvorlige
bivirkninger.

Giv laegen besked sa hurtigt som muligt, hvis du lider

af en eller flere af nedenstaende sygdomme:

¢ Diabetes

¢ Hjertesygdom

e Lever- eller nyresygdom

¢ Parkinsons sygdom

e Epilepsi

e Prostataproblemer.

e Blokeret tarm (paralytisk ileus)

¢ Blodsygdomme

e Slagtilfaelde eller "minislagtilfeelde” (forbigaende
symptomer pa slagtilfaelde).

Hvis du lider af demens, skal du eller din plejer/slaegt-
ning forteelle leegen det, hvis du nogensinde har haft
et slagtilfeelde eller "minislagtilfeelde”, ogsa hvis du
ikke har nogen folger efter det.

Hvis du er fyldt 65 ar, kan din lsege kontrollere dit
blodtryk som en rutinemeessig forholdsregel.

Olanzapin Orifarm er ikke beregnet til patienter
under 18 ar.

Brug af anden medicin

Du ber kun tage anden medicin, mens du bliver
behandlet med Olanzapin Orifarm, hvis din leege siger
god for det. Du kan fele dig desig, hvis du tager
Olanzapin Orifarm sammen med antidepressive leege-
midler eller andre leegemidler mod angst eller sevn-
leshed (beroligende medicin).

Forteel det til laegen, hvis du tager fluvoxamin (et anti-
depressivt leegemiddel) eller ciprofloxacin (et middel
mod bakterieinfektioner), da det i sa fald kan veere
nodvendigt at eendre dosis af Olanzapin Orifarm.

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa
recept. Det er saerligt vigtigt, at du forteeller det til
leegen, hvis du tager medicin mod Parkinsons sygdom.

Brug af Olanzapin Orifarm sammen med mad og
drikke

Undga at drikke alkohol, hvis du har taget Olanzapin
Orifarm, da Olanzapin Orifarm sammen med alkohol
kan gere dig desig.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin

Hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gra-
vid, skal du forteelle det til leegen snarest muligt. Du
bor ikke tage dette laegemiddel, hvis du er gravid,
medmindre du har dreftet det med lsegen. Du ber
ikke tage dette laegemiddel, mens du ammer, da sma
maengder Orifarm Olanzapin kan blive udskilt i
modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fele dig desig, nar du tager Olanzapin Ori-
farm. Hvis det sker, ma du ikke kore bil, motorcykel
eller cykle og heller ikke arbejde med veerktgj eller
maskiner. Forteel det til leegen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholds-
stoffer i Olanzapin Orifarm.

Indeholder fenylalanin-kilde. Kan vaere skadelig for
patienter med fenylketonuri (PKU, Follings sygdom).
Patienter som ikke kan tale mannitol, ber bemaerke,
at Olanzapin Orifarm indeholder mannitol.

3. Sadan skal du tage Olanzapin
Orifarm

Tag altid Olanzapin Orifarm ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apote-
ket.

Din leege forteeller dig, hvor mange Olanzapin Ori-
farm, du skal tage, og hvor leenge du skal fortsaette
med at tage dem. Den daglige dosis af Olanzapin er
mellem 5 og 20 mg. Tal med laegen, hvis symptomerne
vender tilbage, men du ma ikke stoppe med at tage
Olanzapin Orifarm, medmindre lzegen har givet
besked pa det.

Tag Olanzapin Orifarm en gang om dagen efter
leegens anvisning. Forsgg at tage tabletterne pa
samme tidspunkt hver dag. Du kan tage Olanzapin
Orifarm sammen med eller uden mad. Olanzapin
Orifarm smeltetabletter skal indtages gennem mun-
den.

Olanzapin Orifarm-tabletter gar nemt i stykker, sa du
skal handtere dem forsigtigt. Undga at handtere tab-
letterne med vade haender, da de i sa fald kan smul-
dre.

1. Hold blisterkortet i kanten, og friger en blistercelle
fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at rive langs
perforeringen omkring den.

. Treek forsigtigt folien pa bagsiden af.

. Tryk forsigtigt tabletten ud.

. Tag tabletten i munden. Den bliver oplest direkte i
munden, sa den er nem at sluge.

HAWN

Du kan ogsa laegge tabletten i et fyldt glas eller kop
med vand, appelsinjuice, aeblejuice, maelk eller kaffe
og rere rundt. Blandingen kan skifte farve og maske
blive ugennemsigtig sammen med visse drikkevarer.
Drik det straks.

Hvis du har taget for mange Olanzapin Orifarm
Patienter, som har taget for meget olanzapin, har haft
felgende symptomer: hurtig hjerterytme,
ophidselse/aggressivitet, talebesveer, ussedvanlige

beveegelser (seerligt i ansigtet eller tungen) og nedsat
bevidsthedsniveau. Andre symptomer kan veere: akut
forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombi-
nation af feber, hurtigere vejrtraekning, svedudbrud,
muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed, nedsat
vejrtreekningshastighed, aspiration, hgjt blodtryk eller
lavt blodtryk, unormal hjerterytme. Kontakt straks
laegen eller hospitalet. Vis laegen tabletpakningen.

Hvis du har glemt at tage Olanzapin Orifarm

Tag tabletterne, sa snart du kommer i tanke om det.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning 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, sa leenge leegen
anbefaler det.

Hvis du pludselig holder op med at tage Olanzapin
Orifarm, kan du fa symptomer som svedudbrud, sevn-
loshed, rysten, angst eller kvalme og opkastning.
Leegen kan foresla at nedseette din dosis gradvist, for
behandlingen standses.

Sporg laegen eller pa apoteket, 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: optraeder hos flere
end 1 ud af 10 patienter

* Vaegtforegelse

¢ Sgvnighed

¢ Forhgjet indhold af prolactin i blodet.

Almindelige bivirkninger: optreeder hos 1-10 ud af

100 patienter

e A£ndringer i niveauet af nogle blodlegemer og cirku-
lerende fedt i blodet

e Forhgjet indhold af sukkerstof i blodet og urinen

* @get appetit

e Svimmelhed

¢ Rastloshed

e Skaelven

* Muskelstivhed eller spasmer (inklusive gjenbevaegel-
ser)

e Talebesveer.

e Usaedvanlig bevaegelse (seerligt af ansigtet eller tun-
gen)

e Forstoppelse

e Mundterhed

e Udsleet

e Tab af styrke

e Ekstrem traethed

¢ Veeskeophobning, som medferer heevede haender,
ankler eller fodder

| behandlingens tidlige stadier kan nogle patienter

fole svimmelhed eller svaghed/mathed (med langsom

hjerterytme), seerligt nar man rejser sig fra liggende

eller siddende stilling. Det gar som regel over af sig

selv, men hvis ikke, skal du forteelle det til leegen.

Ikke almindelige bivirkninger: optreeder hos 1-10 ud
af 1.000 patienter

e Langsom hjerterytme

¢ Falsomhed over for sollys

¢ Hartab.

Sjeeldne bivirkninger: optraeder hos 1-10 ud af 10.000
patienter
e Mandlig eller kvindelig brystforsterrelse.

Andre mulige bivirkninger: Hyppigheden kan ikke

estimeres ud fra forhandenvaerende data.

e Allergisk reaktion (f.eks. haevelse i mund eller sveelg,
klge, udslaet)

e Diabetes eller forvaerring af diabetes, kan veere for-
bundet med ketoacidose (ketoner i blodet eller uri-
nen) eller koma

e Lavere kropstemperatur end normalt

e Krampeanfald, som regel forbundet med tidligere
anfald af epilepsi

e Kombination af feber, hurtig vejrtraekning, sved,
muskelstivhed og dgsighed eller savnighed

e Muskelsammentraekninger i gjet, som gor, at gjet
ruller

e Unormal hjerterytme

e Pludselig uforklarlig ded

¢ Blodpropper som dyb venetrombose i benet eller
blodprop i lungen

¢ Betaendelse i bugspytkirtlen, hvilket giver sveere
mavesmerter, feber og utilpashed

e Leversygdom, som viser sig ved at huden og det
hvide i gjnene bliver gult

e Muskelsygdom, som viser sig som uforklarlige smer-
ter.

¢ Problemer med vandladningen.

e Forleenget og/eller smertefuld erektion.

Nar zeldre patienter med demens tager olanzapin,
kan de opleve slagtilfaelde, lungebetaendelse, urinin-
kontinens, fald, ekstrem traethed, synshallucinationer,
oget legemstemperatur, redme af huden og have pro-
blemer med at ga. Der er rapporteret om nogle daede-
lige tilfeelde i denne seerlige patientgruppe.

Hos patienter med Parkinsons sygdom kan Olanzapin
Orifarm forveerre symptomerne.

| sjeeldne tilfaelde er kvinder, som tager denne type
medicin i lang tid, begyndt at udskille maelk og har
sprunget menstruationer over eller haft uregelmaessig
menstruation. Fortael det til din laege, hvis det varer
ved. | meget sjeeldne tilfeelde kan bern, hvis mgdre
har taget Olanzapin Orifarm i de sidste stadier af gra-
viditeten (tredje trimester), have rystelser, veere sov-
nige eller dgsige.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre eller hvis du far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her. Nogle bivirkninger kan
kreeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indbe-
rette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Olanzapin Orifarm efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen efter "Anvendes inden” og pa
blisteren efter "Exp." Udlgbsdatoen (Exp) er den sid-
ste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel ma ikke opbevares over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicin-
rester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicin-
rester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Olanzapin Orifarm indeholder:

Aktivt stof: Olanzapin.

Hver smeltetablet indeholder 5mg /10 mg/15mg/
20 mg olanzapin.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose
(E460a), mannitol (E421), praegelatineret majsstivelse,
crospovidon, natriumlaurilsulfat, aspartam (E951)
guargummi (E412), kolloid vandfri silikat (E551), mag-
nesiumstearat (E572).

Udseende og pakningssterrelser

Olanzapin Orifarm smeltetabletter er gule, runde tab-
letter, konvekse pa den ene side og flade pa den
anden side.

Olanzapin Orifarm smeltetabletter fas som perfore-
rede aluminiumblistre i kartoner med

14, 28, 30, 35, 70, 98 tabletter pr. karton

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markeds-
fort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
september 2010.
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BIPACKSEDEL: information till anvandaren

OLANZAPIN ORIFARM

43348-01-01 |

@) ORIFARM

5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg munsénderfallande tabletter

Olanzapin

som liknar dina.

kontakta lakare eller apotekspersonal.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar symtom

Om nagra biverkningar blir varre, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information,

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Olanzapin Orifarm ar och vad det anvands for
2. Innan du tar Olanzapin Orifarm

3. Hur du tar Olanzapin Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Olanzapin Orifarm ska férvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Olanzapin Orifarm ar och
vad det anvands for

Olanzapin Orifarm tillnér en grupp av ldakemedel som
kallas neuroleptika.

Olanzapin Orifarm anvands for att behandla sjukdo-
mar med symptom som att hora, se eller férnimma
saker som inte finns, vanforestallningar, 6verdriven
misstanksamhet och tillbakadragenhet. Personer med
den har sjukdomen kan ocksa kanna sig deprimerade,
angsliga eller spanda.

Olanzapin Orifarm anvands for att behandla mani,
d.v.s att ha onormalt mycket energi, mindre sémnbe-
hov, att tala snabbt med tankeflykt och ibland kraftig
irritation. Lakemedlet stabiliserar aven stamningslaget
och forhindrar uppkomst av de extrema humaorsvang-
ningar som ar typiska for tillstandet och som goér dig
oférmoégen att fungera normalt.

Olanzapin som finns i Olanzapin Orifarm kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apo-
tekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och félj alltid deras
instruktion.

2. Innan du tar olanzapin orifarm

Ta inte Olanzapin Orifarm

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot olanzapin eller
nagot av évriga innehallsémnen i Olanzapin Ori-
farm. En allergisk reaktion kan uttrycka sig som hud-
utslag, klada, uppsvullet ansikte, svullna lappar eller
svarighet att andas. Om detta skulle intraffa, kon-
takta din lakare.

e om du tidigare har haft 6gonproblem, exempelvis
vissa typer av glaukom (forhojt tryck i 6gat).

Var sarskilt forsiktig med Olanzapin Orifarm

e Lakemedel av den har typen kan orsaka onormala
rorelser i, framfor allt, ansikte eller tunga. Kontakta
din ldkare om detta intraffar efter att du har tagit
Olanzapin Orifarm.

e | ytterst sallan forekommande fall kan denna typ av
lakemedel orsaka en kombination av feber, andfad-
dhet, svettningar, muskelstelhet och dasighet. Kon-
takta din lakare omedelbart om detta intraffar.

e Anvandning av Olanzapin Orifarm pa aldre patien-
ter med demens rekommenderas inte eftersom det
kan ge allvarliga biverkningar.

Det ar viktigt att du talar om for din lakare om du

lider av nagon av foljande sjukdomar:

e diabetes

e hjartsjukdom

e |ever- eller njursjukdom

e Parkinsons sjukdom

e epilepsi

e prostataproblem

e tarmvred (paralytisk ileus)

e blodsjukdom

e stroke or lindrig form av stroke (tillfalliga symptom
pa stroke).

For dementa patienter ska lakaren informeras om
patienten haft stroke eller lindrigare form av stroke.

Ar du 6ver 65 ar bér blodtrycket kontrolleras regel-
bundet av din doktor.

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

Intag av andra lakemedel

Ta endast andra lakemedel under behandlingen med
Olanzapin Orifarm om din ldkare tillrader detta. Til-
Isammans med féljande lakemedel kan dasighet
uppkomma: medel mot depression och angest samt
somnmedel (lugnande medel).

Du bor tala om for din ldkare om du tar fluvoxamin
(medel mot depression) eller ciprofloxacin (medel mot
infektion), eftersom det kan bli ndédvandigt att andra
din dosering av Olanzapin Orifarm.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar
eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven recep-
tfria sadana. Det ar sarskilt viktigt att du berattar for
din lakare om du tar lakemedel mot Parkinsons
sjukdom.

Intag av Olanzapin Orifarm med mat och dryck
Drick ej alkohol under behandling med Olanzapin
Orifarm, eftersom Olanzapin Orifarm tillsammans
med alkohol kan orsaka dasighet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, kon-
takta din lakare sa snart som majligt. Du ska inte ta
detta lakemedel under graviditet utan att du rad-
fragat din lakare. Du ska inte ta detta lakemedel om
du ammar, eftersom sma mangder Olanzapin Orifarm
kan ga 6ver i modersmjoélken.

Kérférmaga och anvandning av maskiner

Det finns risk for att du kanner dig dasig nar du
anvander Olanzapin Orifarm. Om detta intraffar, kor
ej bil eller arbeta med verktyg eller maskiner. Radgor
med din ldkare om detta.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma omn du ar i kondi-
tion att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din férmaga i dessa avseende ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverk-
ningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i
Olanzapin Orifarm.

Innehaller en fenylalaninkalla. Kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

3. Hur du tar Olanzapin Orifarm

Ta alltid Olanzapin Orifarm enligt lakarens anvis-
ningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Dosen och behandlingstiden bestams av din lakare.
Dosen av Olanzapin Orifarm &r 5-20 mg per dag. Kon-
takta din lakare om symtomen dterkommer men sluta
inte att ta lakemedlet om inte din lakare sagt till dig
att gora det.

Du ska ta Olanzapin Orifarm en gang om dagen,
enligt raden fran din lakare. Forsok ta Olanzapin
Orifarm vid samma tidpunkt varje dag. Det spelar
ingen roll om du tar tabletterna i samband med mal-
tid eller mellan maltider. Olanzapin Orifarm ska tas
genom munnen.

Olanzapin Orifarm tabletter gar latt sonder och ska
darfor hanteras forsiktigt. Tabletterna kan falla sén-
der om man tar i dem med fuktiga hander.

1. Hall blisterkartan i kanten och lossa en “ruta”
genom att forsiktigt riva langs med perforeringen.

2. Drag av folien.

3. Tryck forsiktigt ut tabletten.

4. Lagg tabletten i munnen. Den |6ses genast upp och
kan sedan enkelt svaljas.

Du kan aven lagga tabletten i ett glas vatten, apelsin-
juice, appeljuice, mjolk eller i en kopp kaffe och réra
om. Beroende pa dryck kan blandningen andra farg
och ev. bli grumlig. Drick upp direkt.

Om du har tagit for stor mangd av Olanzapin Orifarm
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 bedémning av risken samt radgivning. Ta
med dig forpackningen med aterstaende tabletter.

Patienter som har tagit fér stor mangd Olanzapin
Orifarm har fatt féljande symtom: snabb hjartfre-
kvens, agitation/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivil-
liga rorelsestérningar (sarskilt i ansikte eller tunga)
och medvetandesankning. Andra symptom kan vara:
akut forvirring, kramper (epilepsi), koma, en kombina-
tion av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet
och dasighet eller somnighet, langsam andning, and-
ningssvarighet, hogt eller 1agt blodtryck, onormal
hjartrytm.

Om du har glomt att ta Olanzapin Orifarm
Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag. Ta inte tva
doser samma dag.

Om du slutar ta Olanzapin Orifarm

Sluta inte att ta lakemedlet bara for att du kanner dig
battre. Det ar viktigt att du fortsatter att ta Olanzapin
Orifarm sa lange som din lakare har ordinerat.

Om du plétsligt slutar att ta Olanzapin Orifarm kan
du uppleva symtom som svettning, somnsvarigheter,
darrningar, angest, illamaende och krakningar. Din
lakare kan rekommendera dig att minska dosen grad-
vis innan behandlingen avslutas.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar: upptrader hos 1
anvandare av 10

e viktokning

e sdmnighet

e okade nivaer av prolaktin i blodet.

Vanliga biverkningar: upptrader hos 1 till 10 anvand-

are av 100

e forandringar i nivaer av blodkroppar och blodfetter

e okade sockernivaer i blodet och urinen

e okad aptit

e yrsel

e rastléshet

e darrningar

e muskelstelhet eller spasmer (inklusive 6gonrérelser)

e talsvarigheter

e rorelsestorningar (sarskilt i ansikte eller tunga)

e forstoppning

e muntorrhet

e utslag

o kraftloshet

e extrem trotthet

e vatskeansamling som leder till svullnader i han-
derna, vristerna eller fotterna

| bérjan av behandlingen kan vissa personer kdanna

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.

Mindre vanliga biverkningar: upptrader hos 1 till 10
anvandare av 1 000

e |angsamma hjartslag

e solkanslighet

e haravfall.

Sallsynta biverkningar: upptrader hos 1 till 10 anvand-
are av 10 000
e brostforstoring (bade hos man och kvinnor).

Andra biverkningar som kan upptrada: (frekvensen

kan inte bedémas utifran tillgangliga data):

e allergisk reaktion, t ex svullnad i munnen och hal-
sen, klada, utslag)

e diabetes eller férsamring av diabetessjukdomen,
ibland forenat med ketoacidos (ketoner i blodet och
urinen) eller koma

e sankning av den normala kroppstemperaturen

e kramper, i allmanhet vid kand benagenhet for kram-
per (epilepsi)

e en kombination av feber, snabbare andning, svett-
ningar, muskelstelhet och dasighet eller sémnighet

e spasmer i 6gonmusklerna (med rullande égonrorel-
ser)

e onormal hjartrytm

e plotsligt, oforklarat dodsfall

e blodpropp, t ex djup ventrombos i benet eller blod-
propp i lungan

e inflammation i bukspottkdrteln som medfor svar
magvark, feber och sjukdomskansla

e leversjukdom som yttrar sig i gulfargad hud och
oégonvitor

e muskelsjukdom som yttrar sig i oférklarad vérk och
smarta svarigheter att kasta vatten forlangd
och/eller smértsam erektion.

Vid medicinering med Olanzapin Orifarm kan aldre
patienter med demens fa stroke, lunginflammation,
urininkontinens, 6kad falltendens, extrem trotthet,
synhallucinationer, 6kad kroppstemperatur, hudrod-
nad och gangsvarigheter. Nagra dédsfall har rappor-
terats hos denna specifika patientgrupp.

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin
Orifarm forvarra symtomen.

| séllsynta fall kan denna typ av lakemedel efter lang-
varigt bruk hos kvinnor orsaka mjélksekretion fran
brosten eller utebliven eller oregelbunden menstrua-
tion. Om detta ar bestaende, tala med din lakare. |
mycket sallsynta fall kan spadbarn, vars modrar
anvant Olanzapin Orifarm under den sista graviditets-
perioden (tredje trimestern), fa darrningar, vara sém-
niga eller dasiga.

Om ndgra biverkningar blir varre, eller om du marker
nagra biverkningar som inte namns i denna bipackse-
del, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur olanzapin orifarm ska
forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister-
karta och kartong. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hégst 25 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hus-
hallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar olanzapin.

Varje munsonderfallande Olanzapin Orifarm-tablett
innehaller 5 mg, 10 mg eller 25 mg olanzapin.

Ovriga innehallsdmnen ar mikrokristallin cellulosa

(E 460a), mannitol (E 421), pregelatiniserad majsstar-
kelse, krospovidon, natriumlaurilsulfat, aspartam

(E 951), guarkarnmjol (E 412), vattenfri kolloidal kisel-
dioxid (E 551), magnesiumstearat (E 572).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Olanzapin Orifarm munsénderfallande tabletter ar
gulfargade, runda tabletter som ar konvexa pa ena
sidan och platta pa andra sidan.

Olanzapin Orifarm munsoénderfallande tabletter till-
handahalls i aluminiumblister i kartonger om

14, 28, 30, 35, 70, 98 tabletter per kartong

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och
tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Ombud

Orifarm Generics AB
Box 50231

202 12 Malmo
info@orifarm.com

Denna bipacksedel godkédndes senast 2010-10-04

Rosendahls
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