Pakkausseloste: Tietoja kayttdjalle

Olanzapine Accord 2,5 mg kalvopé&allysteiset tabletit
Olanzapine Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Accord 7,5 mg kalvopa&allysteiset tabletit
Olanzapine Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Accord 15 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Olanzapine Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit

olantsapiini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat [adkkeen kayttamisen, silla se sisdltaa
sinulletarkeita tietoja.
- Séilyta tama pakkaussel oste. Voit tarvita sitda mydhemmin.
Jos sinulla on kysyttavad, kaanny 188kérin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.
Tamalaake on méarétty vain sinulle eik& sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavai kutuksia, kéanny |a&kéarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitae ole mainittu tassi
pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita Olanzapine Accord on jamihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Olanzapine Accordia
Miten Olanzapine Accordia kaytetéan

Mahdolliset haittavai kutukset

Olanzapine Accordin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ocoukrwdrE

1 Mita Olanzapine Accord on jamihin sitéa kaytetéaan
Olantsapiini kuuluu psykoosiladkkei den ryhmaan, ja silla hoidetaan seuraavia sairauksia:

Skitsofrenia, jonka oireita ovat kuulo-, néko- tai aistiharhat, harhaluulot, poikkeuksellinen
epéluuloisuus ja syrjaan vetdytyminen. Skitsofreniaa sairastava voi olla myos masentunut,
ahdistunut tai jannittynyt.

Keskivaikeat ja vaikeat manigjaksot, joiden oireita ovat epdnormaalisti kohonnut mielialaja
perusteeton hyvéanol ontunne.

Olantsapiinitablettien on osoitettu ehkéisevan nédiden oireiden uusiutumista kaksisuuntaista
mielialahairiota sairastavalla, jonka maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnui.

Olantsapiinia, jota Olanzapine Accord sisdltda, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin tassa
pakkaussel osteessa mai nittuj en sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa | 88karilt, apteekkihenkil 6kunnalta
tal muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltéd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat Olanzapine Accordia
Ala ota Olanzapine Accordia
jos olet allerginen olantsapiinille tai tdmén l&8kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6). Allergiareaktion oireenavoi ollaihottuma, kutina, kasvojen turvotus, huulten
turvotus tai hengenahdistus. Jos olet huomannut téllaisia oireita, kdanny 1&8karin puoleen.
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Jos sinulla on aiemmin todettu silméavaivoja, esimerkiksi tietyntyyppinen glaukooma
(silménpainetauti).

Varoitukset ja var otoimet

Keskustele [adkarin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat ol antsapiinitabletteja.
Olantsapiinitablettien kayttoa ei suositellaidkkéille dementiapotilaille, koska tdama |é8ke voi
aiheuttaa heille vakavia haittavaikutuksia.

Tamantyyppiset |aékkeet voivat aiheuttaa poikkeavia liikkeita |ahinna kasvoissatai kielessa. Jos
saat téllaisia oireita olantsapiinitabletteja otettuasi, kerro siité |adkarille.

Joissakin hyvin harvinai sissa tapauksissa tdméantyyppi set |a8kkeet aiheuttavat oireyhdistelmén,
johon kuuluu kuumetta, hengityksen nopeutumista, hikoilua, lihagdykkyytta ja uneliaisuutta tai
unisuutta. Jos néin tapahtuu, ota heti yhteys [&8kariin.

Olantsapiinitablettien kayttgjilla on ilmennyt painonnousua. Sinun jaladkaris tulee mitata
painosi saanndllisesti.

Olantsapiinitablettien kayttdjilla on ilmennyt verensokeri- jarasva-arvojen (triglyseridit ja
kolesteroli) suurenemista. Ladkérin on tarkistettava verikokeiden avulla verensokeriarvos ja
tietyt rasva-arvot ennen kuin alat kayttaa ol antsapiinitabl etteja sekad séanndllisesti niiden kéyton
aikana.

Kerro laékérille, jos sinullatai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, sillatdman kaltaisten
|88kkeiden kayttoon on liittynyt veritul ppien muodostusta.

Kerro |aékérille mahdollismman pian, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
: aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevia aivoverenkiertohéirion oireita
Parkinsonin tauti
eturauhasvaiva
suoliston lamaantuminen (parayyttinen ileus)
maksa- tal munuai ssairaus
verisairaus
sydansairaus
diabetes
kouristuskohtauksia.

Jos sinulla on dementia, sinun tai hoitajasi/omaises pitéa kertoa ladkarille, jos sinulla on joskus
aiemmin ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkierron héirio.

Jos olet yli 65-vuotias, |88kéari saattaa mitata verenpainees sdannollisesti.

Lapset januoret

Olantsapiinitabletteja el saa kayttéa alle 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Olanzapine Accord

Kéayta muita | é8kkeita olantsapiinihoidon aikana vain 188kérin luvalla. Olantsapiinin samanaikainen
kayttd masennusl 88kkeiden, ahdistuneisuud dékkeiden tai unilédkkeiden (rauhoittavat |aékkeet) kanssa
VoI aiheuttaa uneliai suutta.

Kerro |aékérille, jos parhaillaan otat tai olet askettdin ottanut tai saatat ottaa muita | aékkeita.

Kerro |a8kérille erityisesti, jos otat parhaillaan

parkinsonl 88kkeita
karbamatsepi [ ni a (epi Iepsi aI adke jamielialantasagja ééke) fl uvoksami ini a (masennusl adke) tai



Olanzapine Accord alkoholin kanssa

Al&juo alkoholia olantsapiinitablettien kayton aikana, koska olantsapiini voi aiheuttaa uneliaisuutta
yhdessa alkoholin kanssa.

Raskausja imetys

Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et |apsen hankkimista, kysy
|88karilta neuvoa ennen taman |a8kkeen kayttoa. Tama ladke el sovi sinulle imetyksen aikana, koska
olantsapiini voi erittyéa pienind méérina rintamaitoon.

Jos diti on ké&yttényt olantsapiiniaraskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneella
saattaa esiintyd oireina esimerkiksi vapinaa, lihasten jaykkyytté jaltai heikkoutta, uneliaisuutta,
kiihtyneisyytta, hengitysvaikeuksiatai syomisvaikeuksia. Jos vauvallesi ilmaantuu jokin ndista
oireista, sinun on ehka otettava yhteys |adkariin.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Olantsapiinitablettien kaytto voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos néin tapahtuu, 8la g a autoa aaka kayta
tyokalujatai koneita. Kerro asiasta ladkarille.

Ladke voi helkentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoatai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtéavia. On omallavastuullas arvioida, pystytko néihin tehtaviin 1édkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. L ue koko pakkaussel oste
opastukseksesi. Keskustele [a8kérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epavarma.

Olanzapine Accord sisdltaa laktoosia

Jos 188kari on kertonut, ettéa sinulla on jokin sokeri-intoleranss, ota yhteys [a8kéariin ennen taman
|é8kkeen ottamista

3. Miten Olanzapine Accor dia kaytetaan

Otatéta |a8kettd juuri siten kuin [88kari on maérannyt. Tarkista ohjeet |&8kériltata apteekista, josolet
epavarma.

L&dkéari kertoo sinulle, kuinka monta olantsapiinitablettia sinun on otettava ja kuinka kauan niitd on
kaytettdva. Olantsapiiniannos on 5-20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys 188kéariin, jos oireesi uusiutuvat,
mutta dla lopeta olantsapiinin kdyttoa ilman lagkérin lupaa.

Ota olantsapiinitabletit kerran vuorokaudessa |88karin ohjeiden mukaan. Pyri ottamaan tabletit samaan
Kavopadllystei set olantsapiinitabletit otetaan suun kautta. Niele olantsapiinitabl etit kokonaisina veden
kanssa.

Jos otat enemman Olanzapine Accordia kuin sinun pitais

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 188kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd |a8kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Potilailla, jotka ovat ottaneet olantsapiinitabletteja méaréttya annosta enemman, on ilmennyt seuraavia
oireita: nopea sydamensyke, kiihtyneisyyttd/aggressiivisuutta, puhevaikeuksia, epétavallisia liikkeita
(erityisesti kasvoissa tai kielessd) ja tagunnantason alenemista. Muita oireita voivat olla &killinen
sekavuus, kouristuskohtaukset (epileptiset), kooma sek@ oireisto, johon voivat kuulua kuume,
hengityksen nopeutuminen, hikoilu, lihagaykkyys, uneliaisuus tai unisuus, hengityksen hidastuminen,
henkeen vetaminen, korkea tai matala verenpaine, epanormaali sydamen rytmi. Ota heti yhteys
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|88kériin tai sairaalaan, jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista. Ota tabl etti pakkaus mukaan ja ndyta se
|&8karille.

Jos unohdat ottaa Olanzapine Accord -tabletin
Ota tablettiannos heti, kun huomaat unohtaneesi sen. Ala ota kahta annosta samana paivana.
Jos lopetat Olanzapine Accor din kéyton

Al4lopeta tablettien kayttoa, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi. On tarkesé, etta jatkat
olantsapiinitablettien kayttda niin kauan kuin |&&kéari on kehottanut sinua niin tekemaan.

Jos |opetat olantsapiinitabl ettien kaytdn yhtakkid, sinulla saattaa esiintyd esimerkiksi hikoilua,
nukkumisvaikeuksia, vapinaa, ahdistuneisuuttatai pahoinvointiaja oksentelua. Laékéri voi suositella
annoksen pienentamista asteittain ennen 1&8kityksen lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen kaytostd, kaanny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puol een.

4. M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1agkkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa

Kerro heti 1&8kérille, jos sinulla esiintyy seuraavia vaikutuksia:

- epatavalliset liikkeet (yleinen haittavaikutus, jota saattaa esiintya enintéén yhdella
henkil 618 10:std) etenkin kasvojen jakielen auedlla
laskimoveritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, jota saattaa esiintya korkeintaan yhdella
henkil 6118 100:sta) erityisesti sdarissé (oireita ovat turvotus, kipu ja sddrten punoitus). Se voi
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin ai heuttaen rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jonkin ndisté oireista, ota heti yhteys |a8kariin.
oireyhtyma, jossaesiintyy kuumetta, hengityksen nopeutumista, hikoilua, lihagdykkyyttaja
uneliaisuuttatai unisuutta (tdman haittavaikutuksen yleisyytta el voida arvioida saatavilla
olevien tietojen perusteella).

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya useammalla kuin yhdella henkil 6114 10:std) ovat
painonnousu, uneliaisuus javeren prolaktiinipitoi suuden suureneminen. Hoidon alussajoillakin voi
esiintyd huimaustatai pyorrytysta (ja sydamensykkeen hitautta) etenkin noustessa makuulta tai
istumasta. Tama haviaa yleensa itsestddn, mutta jos néin ei kdy, kerro asiasta | aékérille.

Y leisid haittavai kutuksia (saattaa esiintya enintéan yhdella henkil 611& 10:std) ovat tiettyjen
verisoluarvojen ja veren rasva-arvojen muutokset ja hoidon aussa my6s maksaentsyymiarvojen
ohimeneva suureneminen; veren ja virtsan sokeripitoisuuksien suureneminen; veren virtsahappo- ja
kreatiinikinaasi pitoi suuksien suureneminen; ruokahal un voimistuminen; huimaus; levottomuus;
vapina; poikkeavat liikkeet (dyskinesia); ummetus; suun kuivuminen; ihottuma; voimattomuus;
voimakas uupumus; nesteen kertyminen elimistoon, mika saattaa aiheuttaa kasien, nilkkojen tai
jalkaterien turvotusta; kuume; nivelkipu; seksuaalisen toiminnan héiriita, kuten sukupuolivietin
heikkeneminen miehillajanaisillata erektiohirio miehilla

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintéén yhdella henkil 6l1a 100:sta) ovat
yliherkkyys (esim. suun janielun turvotus, kutina, ihottuma); diabeteksen puhkeaminen tai
paheneminen, johon voi toisinaan liittya ketoasidoos (happomyrkytys, jossaveressi ja virtsassa on
ketoaineita) tai kooma; kouristuskohtaukset, yleenséd potilaala, jolla niitéd on ollut aiemminkin
(epilepsia); lihag aykkyystai voimakkaat lihassupistukset (mukaan lukien silmanliikkeet);
puhevaikeudet; sydamen sykkeen hidastuminen; herkkyys auringonval olle; nenéverenvuoto; vatsan
pingotus; muistinmenetysta unohtelu; virtsankarkailu; virtsaumpi; hiustenl 8ht6; kuukautisten
puuttuminen tai niukkuus; miehilldja naisilla muutoksia rinnoissa, kuten epanormaali maidoneritys tai
epanormaali rintojen suureneminen.
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Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintdan yhdella henkil 611& 1 000:sta) ovat normaalin
ruumiinldmmon aleneminen; sydamen rytmihdiritt; selittaméton akkikuolema; haimatulehdus, joka
aiheuttaa kovaa mahakipua, kuumetta ja oksentelua; maksasairaus, joka aiheuttaaihon ja
silmanvalkuaisten keltaisuutta; lihassairaus, joka aiheuttaa selittamattomia lihaskipujaja -sarkyj &;
pitkittynyt jakivulias erektio.

|akkadlla dementiapotilaalla voi ilmeta ol antsapiinihoidon aikana aivohalvaus, keuhkokuume,
virtsanpidéatyskyvyttomyytta, kaatuilua, 88rimmaista vasymystd, nakoharhoja, ruumiinlammaon
kohoamista, ihon punoitusta ja kévelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita tapauksia on
ilmoitettu téssa nimenomai sessa potilasryhmassa.

Olantsapiini saattaa voimistaa parkinsonpotilaan oireita

Haittavai kutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |agkérille tai apteekkihenkilkunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa.

Voit ilmoittaa haittavai kutuksi sta my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla

haittavai kutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa téman | 88keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea
L 88kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Olanzapine Accordin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kayta tata | aaketta | 8pi pai nopakkauksessa ja kotel ossa mainitun viimeisen
kayttopdivamaaran (EXP) jadlkeen. Viimeinen kayttopai vamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Séilytaalle 30 °C.

Ladkkeita ei tule heittédd viemariin eika havittaa taloug dttei den mukana. Kysy kayttaméattémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muutatietoa
Mitéa Olanzapine Accord sisaltéa

Vakuttava aine on olantsapiini. Yksi kalvopadllysteinen tabletti siséltéa 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg;
10 mg; 15 mgtai 20 mg olantsapiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti.

Kavopéadllyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, polysorbaatti 80
(E433). Lisdks 15 mg:n tablettien kalvopadllyste sisdltéd indigokarmiinia (E132) ja 20 mg:n
tabletti siséltéd punaista rautaoksidia (E172).

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Olanzapine Accord 2,5 mg: valkoinen tai 1ahes valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen
tabletti. Tabletin kummallakaan puolella e ole merkintgja

Olanzapine Accord 5 mg: valkoinen tai |&hes valkoinen, pyodred, kaksoiskupera kalvopadllysteinen
tabletti. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu Ol jatoisella puolella ei ole merkintoja.
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Olanzapine Accord 7,5 mg: valkoinen tai 1ahes valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen
tabletti. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu O2 jatoisella puolella ei ole merkintoja.

Olanzapine Accord 10 mg: valkoinen tai [8hes valkoinen, pyotred, kaksoiskupera kalvopaallysteinen
tabletti. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu O3 jatoisela puolella el ole merkintdj&

Olanzapine Accord 15 mg: vaaleansininen, py6red, kaksoiskupera kalvopéallysteinen tabletti, jonka
kummallakaan puolella el ole merkintdja.

Olanzapine Accord 20 mg: vaal eanpunainen, pydred, kaksoiskupera kalvopaéllysteinen tabletti, jonka
kummallakaan puolella el ole merkintoja.

Saatavilla olevat pakkauskoot

2,5mg, 5mg, 10 mgja 15 mg: 15, 28, 30, 35, 56 tai 70 tablettia.

7,5 mgja20 mg: 28, 30, 35, 56 tai 70 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja e valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, |so-

Britannia

Valmistagja
CEMELOG- BRS Limited, 2040 Budaors, Vasut u.13., Unkari

tai

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, |so-
Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.10.2014



Bipackseddl: Information till anvandaren

Olanzapine Accord 2,5 mg filmdrager ade tabletter
Olanzapine Accord 5 mg filmdrager ade tabletter
Olanzapine Accord 7,5 mg filmdrager ade tabletter
Olanzapine Accord 10 mg filmdrager ade tabletter
Olanzapine Accord 15 mg filmdrager ade tabletter
Olanzapine Accord 20 mg filmdrager ade tabletter

olanzapin

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig fér dig.
: Spara dennainformation, du kan behtva lésa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finnsinformation om fdljande:

1 Vad Olanzapine Accord &r och vad det anvénds for
2. Vad du behdver vetainnan du tar Olanzapine Accord
3. Hur du tar Olanzapine Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Olanzapine Accord skafdrvaras

6 Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1 Vad Olanzapine Accord &r och vad det anvands for
Olanzapin tillhér 18kemedel sgruppen neurol eptika och anvands for att behandla féljande §ukdomar:

Schizofreni, vars symtom &r att hora, se eller fornimma nagot som inte finns, vanférestaIningar,
ovanlig misstanksamhet och tillbakadragenhet. En person med schizofreni kan ocksa kannasig
deprimerad, angslig eller spand.

Méttligatill svéra maniska episoder, ett tillstand med symtom sdsom onormal upphetsning och
obefogad eufori.

Olanzapintabletter forhindrar aterfal av dessa symtom hos personer med bipol&r §ukdom och som har
svarat pa olanzapinbehandling i den maniska fasen.

Olanzapin som finnsi Olanzapine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra 5jukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga |akare, apotek €ller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj altid deras instruktion.
2. Vad du behover vetainnan du tar Olanzapine Accord
Tainte Olanzapine Accord
om du &r allergisk mot olanzapin eller ndgot annat innehdlsamne i detta lakemede! (angesi
avsnitt 6). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara hudutslag, klada, uppsvullet ansikte,

svullnaldppar eler andntd. Om du mérker dessa symtom, kontakta l&kare.
om du tidigare har haft dgonproblem som t. ex. vissatyper av glaukom (Okat tryck i 6gat).
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Varningar och forsiktighet

Talamed |&kare eller apotekspersona innan du tar olanzapintabletter.

: Anvandning av olanzapintabl etter for adre patienter med demens rekommenderas inte eftersom
detta lakemedel kan ge allvarliga biverkningar.
Lakemedel av den hér typen kan orsaka ovanligarorelser, framst i ansikte dller tunga. Kontakta
|&kare om dettaintréffar efter du tagit olanzapintabletter.
| séllsyntafall kan dennatyp av |akemede! orsaka en kombination av symtom sdsom feber,
snabbare andning, svettning, muskelstel het, dasighet eller somnighet. Om detta intraffar
kontakta | &kare omedel bart.
Viktuppgang har férekommit hos patienter som anvander olanzapintabletter. Du och din |&kare
ska kontrollera din vikt regel bundet.
Forhojda blodsocker- och blodfettvarden (triglycerider och kolesteral) har férekommit hos
patienter som anvander olanzapintabl etter. L&ékaren skamed hjép av blodprov kontrollera ditt
blodsocker och vissa fettvarden innan du bérjar anvanda olanzapintabl etter samt med
regel bundna mellanrum under behandlingen.
Beréttafor 1akaren om du eler nagon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom
|akemedel som dessa har férknippats med blodproppsbildning.

Talaom for |akaren safort som méjligt om du har eller har haft nagon av f6ljande sjukdomar:
: slaganfall (hjarninfarkt eller hjarnblodning) eller symtom pa 6vergaende storning i blodfl6det i

hjarnan

Parkinsons §ukdom

prostataproblem

tarmvred (paralytisk ileus)

lever- eller njurgukdom

blodg ukdom

hjartgukdom

diabetes

krampanfall.

Om du har demens ska du dller din vardare/anhorig informera lakaren om du ndgon gang har haft
slaganfall eller dvergdende storning i blodflodet i hjarnan.

Om du &r 6ver 65 & kan det handa att |akaren kontrollerar ditt blodtryck regelbundet.
Barn och ungdomar
Olanzapintabletter far inte anvandas for behandling av patienter som &r under 18 4.
Andraldkemedel och Olanzapine Accord
Anvand andraldkemedel under olanzapinbehandlingen endast om |akaren tillter detta. Samtidig
anvandning av olanzapin med |dkemedel mot depression och angest samt smnmedel (lugnande
medel) kan orsaka sdmnighet.
Talaom fér 18karen om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra |&kemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for |ékaren om du tar:
: |akemedel mot Parkinsons §ukdom
karbamazepin (mot epileps och humorstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller

ciprofloxacin (antibiotika), for att det kan vara nddvandigt att justera din dos av
olanzapintabl etter.



Olanzapine Accord med alkohol

Drick inte alkohol under anvandningen av olanzapintabl etter, eftersom olanzapin kan orsaka
sdmnighet tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare
innan du anvander detta lakemedel. Dettalékemedd &r inte lampligt for dig om du ammar, eftersom
sma mangder olanzapin kan ga 6ver i modersmjdlken.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till mddrar som anvéant olanzapin under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, stela och/eller svaga muskler,
somnighet, upprordhet, andningsproblem eller svarigheter att &ta. Om ditt barn uppvisar ndgot av
dessa symtom kan du kanske behdva kontakta | 8kare.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Det finns risk for att du kanner dig dasig nar du anvander ol anzapintabletter. Om detta intraffar kor
inte bil eller arbeta med verktyg eller maskiner och radgor med |gkaren om detta.

Du & géalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden
& anvandning av 1éakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l18kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Olanzapine Accord innehdller laktos

Om l&karen har beréttat dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontaktal&kare innan du tar detta
|ékemedel .

3. Hur du tar Olanzapine Accord

Taalltid dettaldkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

L akaren beréttar & dig hur manga olanzapintabletter du ska ta och hur lange du ska anvanda dem.
Dosen av olanzapin & 5-20 mg per dag. Kontakta |akare om symtomen aterkommer, men slutainte
anvandningen olanzapin utan |&karens tillstand.

Du ska ta olanzapintabl etter en gang om dagen enligt |akarens anvisningar. Forsok ta tabletterna vid
sammatidpunkt varje dag. Du kan tatabletternai samband med en maltid eller patom mage.
Filmdragerade olanzapintabl etter ska tas genom munnen. Svélj olanzapintabletterna hela med vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Olanzapine Accord

Om du fatt i dig for stor mangd |akemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig 1akemedlet av misstag,
kontakta | &kare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r beddmning av risken
samt r&dgivning.

Patienter som har tagit for stor méngd av olanzapintabletter har fatt f6ljande symtom: snabb
hjartfrekvens, upprordhet/aggressivitet, talsvarigheter, ovanliga rorelser (sarskilt i ansikte eller tunga)
och medvetandesankning. Andra symtom kan vara akut forvirring, krampanfall (epileptiska), koma,
samt symtom som feber, snabbare andning, svettning, muskelstelhet, dasighet eller somnighet,
|angsam andning, aspiration (séttai vrangstrupen), hogt eller 1agt blodtryck, onormal hjartrytm.
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K ontakta genast |akare eller sjukhus om du far ndgot av dessa symtom. Ta tablettforpackning med dig
och visaden for |&karen.

Om du har gldmt att ta Olanzapine Accord
Tatablettdosen genast nér du marker att du har glomt den. Tainte tva doser under samma dag.
Om du dutar att ta Olanzapine Accord

Slutainte anvanda tabletterna trots att du mar béttre. Det &r viktigt att du fortsétter att ta
olanzapintabletter s lange som l&karen har anvisat detta.

Om du plétsligt slutar att ta olanzapintabletter kan du uppleva symtom som svettning,
somnsvarigheter, darrningar, angest eller illaméende och krékningar. Lakaren kan rekommendera dig
att minska dosen gradvis innan behandlingen avslutas.

Om du har ytterligare frégor om dettalakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biver kningar

Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar men allaanvéandare behover inte fa
dem.

Kontakta din |&kare genast om du far foljande biverkningar:

- ovanligarorelser (en vanlig biverkan som kan férekomma hos hgst en person av 10) sarskilt i
ansikte eller tunga
blodpropp i en ven (en mindre vanlig biverkning som kan férekomma hos hogst en person av
100) sarskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen). Den kan
transporteras till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvérigheter. Om du upplever
nagra av dessa symtom ska du genast kontakta |akare.
en kombination av symtom sdsom feber, snabbare andning, svettning, muskelstelhet och
dasighet eller somnighet (frekvensen av denna biverkning kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos mer an en person av 10) ar viktokning, sdmnighet
och 6kade nivaer av prolaktini blodet. | borjan av behandlingen kan vissa personer kannayrsel eller
svindel (och langsam hjartfrekvens) sarskilt nér de reser sig fran liggande eller sittande stéllning. Detta
forsvinner ofta av sig §élv men om detta inte sker, kontakta |&kare.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos higst en person av 10) &r forandringar i blodkropps- och
blodfettvarden och i borjan av behandlingen, tillfalig forhgjning i leverenzymvéarden; férhdjning i
blod- och urinsockerhalter; forhéjning av urinsyra- och kreatinkinashalter i blodet; 6kad aptit; yrsel;
rastl6shet; darrningar; ovanligarorelser (dyskines); forstoppning; muntorrhet; utsag; kraftloshet;
extrem trétthet; vatskeansamling som kan ledartill svullnader i hénder, vrister eller fétter; feber,
ledsméarta och sexuella problem sdsom minskad sexualdrift hos man och kvinnor eller
erektionsproblem hos mén.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos hgst en person av 100) & dverkanslighet (t. ex.
svullnad i munnen och svalget, kléda, utslag); diabetes eller forsamring av diabetessjukdomen, ibland
forenat med ketoacidos (syraforgiftning, med ketonkroppar i blodet och urinen) eller koma;
krampanfall, i allmanhet hos patienter som tidigare har haft dessa (epilepsi); muskelstelhet eller
kraftiga muskel sammandragningar (inklusive dgonrorelser); talsvarigheter; |angsamma hjartsag;
solkéndighet; nasbl ddning; magspanning; minnesforlust eler glémska; urininkontinens; urinstamma;
haravfall; utebliven eler forkortad menstruation; brostforandringar hos mén och kvinnor sdsom
onormal produktion av brostmjdlk eller onormal bréstforstoring.
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Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos hogst en person av 1 000) & sdnkning av den hormala
kroppstemperaturen; hjartrytmrubbningar; plotdigt, oférklarat dodsfall; inflammation i
bukspottkorteln som fororsakar svar magsmérta, feber och krakningar; levergukdom som fororsakar
gulférgning av hud och 6gonvitor; muskel 5 ukdom som fororsakar of érklarad smérta och vérk;
forlangd och smértsam erektion.

Under behandling med olanzapin kan & dre patienter med demens fa slaganfall, lunginflammation,
urininkontinens, okad falltendens, extrem trétthet, synhallucinationer, férhdjning av kroppstemperatur,
hudrodnad och gangsvarigheter. Nagra dodsfall har rapporteratsi denna specifika patientgrupp.

Olanzapin kan forvérra symtomen hos patienter med Parkinsons §ukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar sominte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedels sékerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Olanzapine Accord skaférvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur
man gor med |akemedel som inte langre anvands. Dessa &tgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r olanzapin. En filmdragerad tablett innehdller antingen 2,5 mg; 5 mg;
7,5 mg; 10 mg; 15 mg eller 20 mg olanzapin.

Ovrigainnehélls%mnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon,
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80 (E433).
Filmdrageringen pa 15 mg tabletter innehaller dessutom indigokarmin aluminiumlack (E132)
och pa 20 mg tabletter rod jarnoxid (E172).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

Olanzapine Accord 2,5 mg: vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, sl pa badasidor.
Olanzapine Accord 5 mg: vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, graverad med "O1” pa
enasidan och st pa den andra sidan.

Olanzapine Accord 7,5 mg: vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, graverad med "02” pa
ena sidan och sl&t pa den andra sidan.

Olanzapine Accord 10 mg: vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, graverad med "03” pa
enasidan och st pa den andra sidan.

Olanzapine Accord 15 mg: ljusbld, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, &t pabada sidor.
Olanzapine Accord 20 mg: ljusrosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, slét pa bada sidor.
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Forpackningsstorlekar

2,5mg, 5mg, 10 mg och 15 mg: 15, 28, 30, 35, 56 eller 70 tabletter.

7,5 mg och 20 mg: 28, 30, 35, 56 eller 70 tabl etter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for férsaljning

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Storbritannien.

Tillverkare
CEMELOG- BRS Limited, 2040 Budaors, Vasut u.13., Ungern

eller

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Storbritannien.

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.10.2014
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