Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Olanzapine Mylan 2,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Mylan 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Mylan 7,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Mylan 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Mylan 15 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olanzapine Mylan 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
olantsapiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Olanzapine Mylan on ja mihin sita kdytetéan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Olanzapine Mylan -valmistetta
Miten Olanzapine Mylan -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Olanzapine Mylan -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ouhswnE

1. Mité Olanzapine Mylan on ja mihin sitd kaytetaan

Olanzapine Mylan sisaltda vaikuttavana aineena olantsapiinia. Olanzapine Mylan kuuluu

psykoosilédékkeiden ryhméén ja sita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

o Skitsofrenia, johon kuuluu kuulo-, ndké- tai aistiharhoja, harhaluuloja, poikkeuksellista
epaluuloisuutta ja syrjaanvetaytymistd. Tasta sairaudesta karsivilla ihmisilla voi olla myds
masennusta, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

o Kohtalaiset ja vaikeat maniavaiheet jossa oireina ilmenee normaalista poikkeavalla tavalla
kohonnut mieliala ja sairaalloinen hyvéanolontunne.

Kaksisuuntaisessa mielialahdiridssa Olanzapine Mylan -ladkkeen on osoitettu ehkdisevan naiden
oireiden uusiutumista potilailla, joiden maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnut.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Olanzapine Mylan -valmistetta

Ala ota Olanzapine Mylan -valmistetta

- jos olet yliherkka (allerginen) olantsapiinille, maapéhkinélle tai soijalle, tai tdmén valmisteen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Yliherkkyyden oireena saattaa ilmeta ihottumaa,
kutinaa, kasvojen tai huulten turvotusta tai hengenahdistusta. Jos olet huomannut itsessasi
tallaisia oireita, kerro asiasta laakarillesi.

- jos sinulla on aiemmin todettu silmévaivoja, esimerkiksi tietyntyyppinen glaukooma
(silménpainetauti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olanzapine Mylan -valmistetta.



- Olanzapine Mylan -valmistetta ei suositella idkkaille dementiapotilaille, koska talla laakkeella
voi olla heille vakavia haittavaikutuksia.

- Tamantyyppiset ladkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia liikkeitd lahinné kasvoissa tai kielessa. Jos
nain tapahtuu sen jélkeen, kun olet saanut Olanzapine Mylan -valmistetta, kerro siit4
la&karillesi.

- Hyvin harvoin tdaméantyyppiset ladkkeet aiheuttavat oireyhdistelmén, johon kuuluu kuumetta,
tihe&a hengitysta, hikoilua, lihasjaykkyytta ja tokkuraisuutta tai uneliaisuutta. Jos néin tapahtuu,
ota vélittdmasti yhteys laakariisi.

- Olanzapine Mylanin kéyttdjill4 on ilmennyt painon nousua. Sinun ja la&kérisi tulee seurata
painoasi sadnnollisesti. Ravitsemusterapeutti voi neuvoa ja auttaa tarvittaessa ruokavalion
suunnittelussa.

- Olanzapine Mylanin kéayttajilla on ilmennyt korkeita verensokeri- ja rasva-arvoja (triglyseridit ja
kolesteroli). Ladkarisi seuraa verikokeiden perusteella verensokeriarvoja ja tiettyjé rasva-arvoja
ennen Olanzapine Mylan -hoidon aloittamista ja saannollisesti hoidon aikana.

- Kerro laékaérille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, sill& taméan kaltaisten
ladkkeiden kéayton yhteydessa voi tulla veritulppia.

Kerro laakérillesi mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevia aivoverenkierron hairion oireita
Parkinsonin tauti

eturauhasvaiva

suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

maksa- tai munuaissairaus

verisairaus

sydansairaus

diabetes (sokeritauti)

epilepsia

jos tiedat, etté sinulla saattaa olla suolavajausta pitkittyneen, vaikean ripulin ja oksentelun tai
nesteenpoistoléddkkeiden eli diureettien k&yton vuoksi.

Jos sairastat dementiaa, sinun tai hoitajasi/omaisesi tulisi kertoa laakarille, jos sinulla on ollut
aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevia aivoverenkierron hairion oireita.

Jos olet yli 65-vuotias, laakarisi pitdisi mitata verenpaineesi saannollisesti.

Lapset ja nuoret
Olanzapine Mylan -tabletteja ei tule kéyttaa alle 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Olanzapine Mylan

Kéyta muita ladkkeitd Olanzapine Mylan -hoidon aikana vain, jos laékarisi antaa siihen luvan.
Olanzapine Mylan -la8kkeen samanaikainen kéytté masennuslaékkeiden, tuskaisuuden hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden tai unilddkkeiden (rauhoittavat laékkeet) kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Kerro l&&karillesi, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat joutua kdyttdméaan muita

ladkkeita.

Erityisen tarkeda on kertoa laakaérille, jos kaytat:

o Parkinsonin taudin la4kkeité

o karbamatsepiinia (epilepsia- ja mielialantasaajalaéke), fluvoksamiinia (masennusléake) tai
siprofloksasilliinia (antibiootti) - talldin voi olla tarpeen muuttaa Olanzapine Mylan -annosta.

Olanzapine Mylan alkoholin kanssa
Ald juo alkoholia Olanzapine Mylan -ladkityksen aikana, koska Olanzapine Mylan voi aiheuttaa
uneliaisuutta yhdesséa alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Sinulle ei pidé antaa t4ta laakettd, jos imetét, koska pienid méaria olantsapiinia voi kulkeutua
rintamaitoon.

Jos diti on kéyttanyt Olanzapine Mylan -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintya oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta,
levottomuutta, hengitysvaikeuksia ja syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy naita oireita, ota yhteys
laakariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Olanzapine Mylan voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos néin tapahtuu, &l4 aja autoa alaka kayta tyokaluja tai
koneita. Kerro asiasta laakarillesi.

Olanzapine Mylan sisaltaa laktoosia ja soijalesitiinia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista. Tabletin kalvopaéllyste sisaltaa soijalesitiinid. Jos olet allerginen
maapéahkinélle tai soijalle, dla kayta naita tabletteja.

3. Miten Olanzapine Mylan -valmistetta otetaan

Ota tata la&ketta juuri siten kuin ladkarisi on maarannyt. Tarkista la4karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakarisi maaraa sinulle sopivan annoksen ja sen, kuinka pitk&an laakitysta jatketaan. Olanzapine
Mylan -tablettien annos on 5 mg-20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys laakariisi, jos oireesi tulevat
uudestaan, mutta ald lopeta Olanzapine Mylan -laékitysta ilman ladkarisi lupaa.

Olanzapine Mylan -tabletit otetaan kerran péivéssa, noudata ladkarisi annostusohjeita. Pyri ottamaan
tabletit samaan kellonaikaan joka paiva joko aterian yhteydessa tai ilman ateriaa. Olanzapine Mylan
kalvopaallysteiset tabletit otetaan suun kautta ja nielladn kokonaisina veden kanssa.

Jos otat enemman Olanzapine Mylan -valmistetta kuin sinun pitaisi

Paotilailla, jotka ovat ottaneet Olanzapine Mylan -tabletteja maarattya annosta enemman, on ilmennyt
seuraavia oireita: nopea syddmensyke, Kiihtyneisyytta/aggressiivisuutta, puhumisvaikeuksia,
epatavallisia liikkeité (erityisesti kasvojen tai kielen) ja tajunnan hd&mértymistd. Muita oireita voivat
olla akillinen sekavuus, kouristukset (epileptiset), tajuttomuus seka oirekokonaisuus, johon voivat
kuulua kuume, nopea hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys, tokkuraisuus tai uneliaisuus, hengityksen
hidastuminen, henkeenvetdminen, korkea tai matala verenpaine, epanormaali syddmen rytmi. Ota
valittémasti yhteys ladkariin tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu jokin kuvatuista oireista. Ota
ladkepakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Olanzapine Mylan -valmistetta
Ota l&&ke heti, kun huomaat unohtaneesi. Ald ota kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut ottaa
tabletin.

Jos lopetat Olanzapine Mylan -valmisteen kayton

Al4 lopeta tablettien kayttod, vaikka voisitkin jo paremmin. On tarkead, ettd jatkat Olanzapine Mylan -
hoitoa niin kauan kuin 1&8karisi on kehottanut sinua niin tekemé&an.

Jos lopetat Olanzapine Mylan -hoidon akillisesti, sinulla saattaa esiintyd esimerkiksi hikoilua,
nukkumisvaikeuksia, vapinaa, ahdistuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua. L&akarisi saattaa
kehottaa sinua pienentdméaan annosta vahitellen ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Kerro valittomasti laakarille, jos sinulla ilmenee:

o epatavallisia liikkeité (yleinen haittavaikutus, esiintyy enintaén 1 kayttajalla 10:std) etenkin
kasvojen tai kielen alueella

o veritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, esiintyy enintdén 1 kéyttajalla 100:sta) erityisesti
jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa). Se saattaa kulkeutua
verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset
jotain ndisté oireista, ota valittomasti yhteys laékériin

o oireyhtymad, jonka oireita ovat kuume, tiheé hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai
unisuus (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin).

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (esiintyy yli 1 kaytt4jalla 10:st4) ovat painon nousu, uneliaisuus ja
veren prolaktiinipitoisuuksien suureneminen. Hoidon alkuvaiheessa joillakuilla voi esiintyd huimausta
tai pyorrytysté (ja sydamen sykkeen hitautta) etenkin heidan noustessaan makuulta tai istuma-
asennosta seisomaan. Tama havida yleensa itsestdén, mutta jos ndin ei tapahdu, kerro asiasta laékarille.

Yleisia haittavaikutuksia (esiintyy enintaan 1 kayttajalla 10:std) ovat tiettyjen verisoluarvojen ja veren
rasva-arvojen muutokset ja hoidon alkuvaiheessa myds maksaentsyymiarvojen ohimenevé
suureneminen, veren ja virtsan sokeripitoisuuksien suureneminen, veren virtsahappo- ja
kreatiinikinaasipitoisuuksien suureneminen, ruokahalun voimistuminen, huimaus, levottomuus,
vapina, poikkevat liikkeet (dyskinesia), ummetus, suun kuivuminen, ihottuma, voimattomuus,
voimakas uupumus, nesteen kertyminen elimistoon ja siité johtuva késien, nilkkojen tai jalkaterien
turvotus, kuume, nivelkipu ja seksuaalisen toiminnan héiriét kuten sukupuolisen halukkuuden
heikkeneminen miehilla ja naisilla seké erektiohairié miehilla.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdan 1 kayttajalla 1 00:sta) ovat yliherkkyys
(esim.suun ja nielun turvotus, kutina, ihottuma), diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, johon voi
joskus liittyd ketoasidoosi (ns. happomyrkytys, ketoaineita veressa ja virtsassa) tai kooma,
kouristuskohtaukset, yleensa potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia (epilepsia),
lihasten jaykkyys ja spasmit (mukaan lukien silménliikkeet), levottomat jalat -oireyhtyma,
puhevaikeudet, dnkytys, hidas sydamen syke, herkkyys auringonvalolle, nendverenvuoto, vatsan
pullotus, kuolaaminen; muistin huononeminen tai unohtelu, virtsankarkailu, virtsaamisvaikeudet;
hiustenlahtd; kuukautisten puuttuminen tai harveneminen seké miesten ja naisten rintojen muutokset,
esim. poikkeava maidon eritys tai rintojen kasvu.

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdén 1 henkil6lla 1 000:sta) ovat ruumiinlamman lasku,
sydamen rytmihairiot, selittaméatdn dkkikuolema, haimatulehdus, jonka oireina ovat kova vatsakipu,
kuume ja oksentelu, maksasairaus, johon liittyy ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta,
selittdmattdmind kipuina ja sarkyind ilmeneva lihassairaus ja pitkittynyt tai kivulias erektio.

Hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia ovat vakavat allergiset reaktiot, kuten la&kkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd (DRESS). DRESS ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja
ihottumana kasvoilla. Niité seuraavat laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume, laajentuneet
imusolmukkeet, verikokeissa havaitut kohonneet maksaentsyymien pitoisuudet seké tietyn
valkosolutyypin lisdédntyminen (eosinofilia).

lakkaille dementiapotilaille jotka kayttavét olantsapiinia, saattaa ilmaantua aivohalvaus,
keuhkokuume, virtsanpidatyskyvyttomyyttd, kaatuilua, aarimmaista vasymysta, nakéharhoja,



kohonnutta ruumiinlampdd, ihon punoitusta ja kdvelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita
tapauksia on ilmoitettu tdssa nimenomaisessa potilasryhméssa.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla Olanzapine Mylan saattaa voimistaa Parkinsonin tautiin
liittyvié oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olanzapine Mylan -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa tai etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Purkit: Avaamisen jalkeen kayta 90 pdivan kuluessa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd Olanzapine Mylan sisaltaa

- Vaikuttava aine on olantsapiini. Yksi Olanzapine Mylan -tabletti sisaltd4 joko 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg tai 20 mg vaikuttavaa ainetta. La&kkeen vahvuus on merkitty Olanzapine
Mylan -pakkaukseesi.

- Muut aineet ovat:
(tabletin ydin) laktoosimonohydraatti (katso kohta 2 " Olanzapine Mylan siséltaé laktoosia"),
maissitarkkelys, esigelatinoitu maissitarkkelys, krospovidoni tyyppi A, magnesiumstearaatti ja
(tabletin paallys) polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), soijalesitiini
(E322) (katso kohta 2 "Olanzapine Mylan sisaltaa soijalesitiinia™), ksantaanikumi (E415).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olanzapine Mylan 2,5 mg on kupera, pydred, valkoinen kalvopdallysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”OZ 2.5” ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Mylan 5 mg on kupera, pyored, valkoinen kalvopaallysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”OZ 5” ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Mylan 7,5 mg on pyored, kupera, valkoinen kalvopééllysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”OZ 7.5” ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Mylan 10 mg on kupera, pyotred, valkoinen kalvopéallysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”OZ 10” ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Mylan 15 mg on soikea, kupera, valkoinen kalvopééallysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”OZ 15” ja toiselle puolle ”G”.
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Olanzapine Mylan 20 mg on soikea, kupera, valkoinen kalvopééallysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”OZ 20” ja toiselle puolle ”G”.

Léapipainopakkaukset:

Olanzapine Mylan 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 15 mg ja 20 mg -tabletteja on saatavana 10, 28, 30, 35, 56,
70 (2 x 35) ja 70 kalvopaéallysteisen tabletin pakkauksina.

Olanzapine Mylan 10 mg -tabletteja on saatavana 7, 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) ja 70
kalvopaallysteisen tabletin pakkauksina.

Yksittdispakattu lapipainopakkaus:

Olanzapine Mylan 2,5 mg, 15 mg ja 20 mg -tabletteja on saatavana 28 x 1 kalvopé&allysteisen tabletin
pakkauksina.

Olanzapine Mylan 5 mg ja 10 mg -tabletteja on saatavana 28 x 1 ja 98 x 1 kalvopaéllysteisen tabletin
pakkauksina.

Olanzapine Mylan 7,5 mg -tabletteja on saatavana 28 x 1, 56 x 1, 98 x 1 ja 100 x 1 kalvopaéllysteisen
tabletin pakkauksina.

Pullot:

Olanzapine Mylan 2,5 mg ja 5 mg -tabletteja on saatavana 250 ja 500 kalvopaéllysteisen tabletin
purkkeina.

Olanzapine Mylan 7,5 mg, 15 mg ja 20 mg -tabletteja on saatavana 100 kalvopééllysteisen tabletin
purkkeina.

Olanzapine Mylan 10 mg -tabletteja on saatavana 100 ja 500 kalvopaallysteisen tabletin purkkeina.

Myyntiluvan haltija
Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
Irlanti

Valmistaja

Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanti.

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Unkari.

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Suomi

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2021

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Olanzapine Mylan 2,5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Mylan 5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Mylan 7,5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Mylan 10 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Mylan 15 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Mylan 20 mg filmdragerade 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 lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Olanzapine Mylan &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Olanzapine Mylan
Hur du tar Olanzapine Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapine Mylan ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

U wdE

1. Vad Olanzapine Mylan ar och vad det anvands det

Olanzapine Mylan innehaller den aktiva substansen olanzapin. Olanzapine Mylan tillhor

lakemedelsgruppen neuroleptika och anvands for att behandla foljande tillstand:

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

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

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Olanzapine Mylan

Ta inte Olanzapine Mylan

- om du ar allergisk (6verkanslig ) mot olanzapin, jordnétter eller soja eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig som
hudutslag, klada, uppsvullet ansikte, svullna lappar eller svarighet att andas. Om detta skulle
intréffa, kontakta din l&kare.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapine Mylan.

- Anvandning av Olanzapine Mylan till &ldre patienter med demens rekommenderas inte eftersom
det kan ge allvarliga biverkningar.

- Lakemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser i ansikte eller tunga. Kontakta din lakare
om detta intréffar.



- Denna typ av lakemedel kan ocksa orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,
muskelstelhet och dasighet. Dessa biverkningar forekommer ytterst sallan men om de intréaffar
kontakta din lakare omedelbart.

- Viktuppgang har férekommit hos patienter som tar Olanzapine Mylan. Du och din lakare bor
kontrollera din vikt regelbundet. Overvig remiss till dietist eller hjalp med dietlista om
nodvéndigt.

- Hogt blodsocker och héga blodfettvarden (triglycerider och kolesterol) har forekommit hos
patienter som tar Olanzapine Mylan. Din l&kare bor gora blodtester for blodsocker och
fettvérden innan du bérjar ta Olanzapine Mylan och dérefter med regelbundna mellanrum under
behandlingen.

- Beratta for din lakare 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 féljande sjukdomar:

- stroke eller lindrig form av stroke (tillfalliga symtom pa stroke)

- Parkinsons sjukdom

- prostataproblem

- tarmvred (paralytisk ileus)

- lever- eller njursjukdom

- blodsjukdom

- hjértsjukdom

- diabetes

- krampanfall

- om du vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av langvarig svar diarré och krakningar eller anvander
diuretika (urindrivande medel)

For dementa patienter ska lakaren informeras om patienten haft stroke eller lindrigare form av stroke.
Ar du Gver 65 ar bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din doktor.

Barn och ungdomar
Olanzapine Mylan ar inte avsett for patienter som &r under 18 ar.

Andra lakemedel och Olanzapine Mylan

Ta endast andra lakemedel under Olanzapine Mylan behandlingen om din lakare tillrader detta.
Tillsammans med féljande lakemedel kan dasighet uppkomma: medel mot depression och angest samt
somnmedel (lugnande medel).

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar:
- lakemedel mot Parkinsons sjukdom
- karbamazepin (mot epilepsi och humdérstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (antibiotika) - det kan vara nddvandigt att justera din dos av Olanzapine Mylan.

Olanzapine Mylan med alkohol
Drick ej alkohol under behandling med Olanzapine Mylan, eftersom det tillsammans med alkohol kan
orsaka dasighet.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte ta detta ldkemedel om du ammar, eftersom sma
méangder Olanzapine Mylan kan ga 6ver i modersmjélken.

Hos nyfodda barn vars mammor har tagit olanzapin under den sista trimestern (de sista tre manaderna
av graviditeten) kan féljande symtom forekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler,
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somnighet, upprordhet, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn far nagra av dessa
symtom kan du behdva kontakta lakare.

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

Olanzapine Mylan innehaller laktos och sojalecitin

Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
Tablettdrageringen innehaller sojalecitin. Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja skall du inte ta
dessa tabletter.

3. Hur du tar Olanzapine Mylan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

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

Du ska ta Olanzapine Mylan en gang om dagen. Forsok ta Olanzapine Mylan vid samma tidpunkt
varje dag antingen vid maltid eller mellan maltider. Tabletterna ska tas genom munnen och svéljas
hela med vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Olanzapine Mylan

Patienter som har tagit for stor mangd Olanzapine Mylan har fatt foljande symtom: snabb
hjartfrekvens, agitation/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rérelsestorningar (sarskilt i ansikte
eller tunga) och medvetandesénkning. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi),
koma, en kombination av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och dasighet eller somnighet,
langsam andning, andningssvarighet, hogt eller Iagt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta
omedelbart din lakare eller sjukhus om du far nagot av de uppraknade symtomen. Ta med dig
aterstaende tabletter.

Om du har glémt att ta Olanzapine Mylan

Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for den glémda
tabletten.

Om du slutar att ta Olanzapine Mylan

Det &r viktigt att du foljer din l&kares anvisningar och ej slutar att ta lakemedlet for att du kanner dig
béttre.

Om du plétsligt slutar att ta Olanzapine Mylan kan du uppleva symtom som svettning,
somnsvarigheter, darrningar, angest, illamaende och krakningar. Din lakare kan rekommendera dig att
minska dosen gradvis innan behandlingen avslutas.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta din lakare omedelbart om du far:



- ofrivilliga rérelsestérningar (en vanlig biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare), sarskilt i ansikte eller tunga;

- blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan férekomma hos upp till 1av 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 séka vard.

- en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (frekvensen av denna biverkan kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): inkluderar viktokning,
somnighet och ¢kade nivaer av prolaktin i blodet. I 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 lékare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare): inkluderar forandringar i nivaer
av blodkroppar, blodfetter och i bérjan av behandlingen, tillfalligt 6kat antal leverenzymer; dkade
sockernivaer i blodet och urinen; forhajd niva av urinsyra och kreatininfosfokinas i blodet; 6kad aptit
yrsel rastléshet; darrningar; rorelsesvarigheter (dyskinei); forstoppning, muntorrhet, utslag, kraftloshet,
extrem trotthet, vatskeansamling som leder till svullnader i hander, vrister eller fotter; feber; ledsmarta
och sexuella problem sasom minskad sexualdrift hos mén och kvinnor eller erektionsproblem hos man.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) inkluderar
overkanslighet (t ex svullnad i munnen och halsen, klada, utslag); diabetes eller férsamring av
diabetessjukdomen, ibland forenat med ketoacidos (ketoner i blodet och urinen) eller koma; kramper, i
allménhet vid kénd benagenhet for kramper (epilepsi); muskelstelhet eller spasmer (inklusive
ogonrorelser); myrkrypningar och kénsla av rastléshet i benen vid vila (restless legs); talsvarigheter;
stamning , langsamma hjartslag; solkéanslighet; nasblod; utspand buk; dreglande; minnesforlust eller
glomska; urininkontinens; svarigheter att kissa; haravfall; utebliven eller forkortad menstruation; och
brostforandringar hos man och kvinnor sasom onormal produktion av bréstmjélk eller onormal
forstoring.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) inkluderar sdnkning av den
normala kroppstemperaturen; onormal hjartrytm; plétsligt, oforklarat dodsfall; inflammation i
bukspottkorteln som medfort svar magvark, feber och sjukdomskansla; leversjukdom som yttrar sig i
gulfargning av hud och 6gonvitor; muskelsjukdom som yttrar sig i oforklarad véark och smarta och
forlangd och/eller smartsam erektion.

Mycket sallsynta biverkningar innefattar allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS upptréader 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 forhojda halter av en
typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

Vid medicinering med olanzapin kan aldre patienter med demens fa stroke, lunginflammation,
urininkontinens, 6kad falltendens, extrem trétthet, synhallucinationer, 6kad kroppstemperatur,
hudrodnad och gangsvarigheter. Nagra dodsfall har rapporterats hos denna specifika patientgrupp.

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapine Mylan forvarra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Olanzapine Mylan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Férvaras vid hogst 25 °C.
Burkar: Anvands inom 90 dagar efter forsta Oppnandet.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr olanzapin. Varje tablett av Olanzapine Mylan innehaller 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg av den aktiva substansen. Exakt mangd anges pa din
Olanzapine Mylan férpackning.

- Ovriga innehallsamnen &r
(tablettkarna) laktosmonohydrat (se avsnitt 2 Olanzapine Mylan innehaller laktos™),
majsstarkelse, pregelatiniserad majsstarkelse, krospovidon typ A, magnesiumstearat och
(tablettdragering) polyvinylalkohol, titandioxid (E171), talk (E553b), sojalecitin (E322) (se
avsnitt 2 ”Olanzapine Mylan innehaller sojalecitin”), xantangummi (E415).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olanzapine Mylan 2,5 mg &r runda, vita filmdragerade tabletter med sidor som buktar utat, markta
”0QZ” dver ”2.5” pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Mylan 5 mg &r runda, vita filmdragerade tabletter med sidor som buktar utat, mérkta ”OZ”
over ”5” pa ena sidan och ”G” pé den andra sidan.

Olanzapine Mylan 7,5 mg &r runda, vita filmdragerade tabletter med sidor som buktar utat, markta
”0Z” dver ”7.5” pa ena sidan och ”’G” pa den andra sidan.

Olanzapine Mylan 10 mg ar runda, vita filmdragerade tabletter med sidor som buktar utat, markta
”0Z” 6ver ”10” pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Mylan 15 mg &r ovala, vita filmdragerade tabletter med sidor som buktar utat, markta
”0Z” dver ’15” pa den ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Mylan 20 mg ar ovala, vita filmdragerade tabletter med sidor som buktar utat, markta
”0QZ” dver ”20” pa den ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Blister:

Olanzapine Mylan 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 15 mg och 20 mg tillhandahalls i férpackningar med 10, 28,
30, 35, 56, 70 (2 x 35 flerpack) och 70 filmdragerade tabletter.

Olanzapine Mylan 10 mg tillhandahalls i férpackningar med 7, 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35)
(flerpack) och 70 filmdragerade tabletter.

Perforerat endosblister:

Olanzapine Mylan 2,5 mg, 15 mg och 20 mg tillhandahalls i férpackningar med 28 x 1 filmdragerade
tabletter.

Olanzapine Mylan 5 mg och 10 mg tillhandahalls i férpackningar med 28 x 1 och 98 x 1 filmdragerade
tabletter.

11



Olanzapine Mylan 7,5 mg tillhandahalls i forpackningar med 28 x 1, 56 x 1, 98 x 1 och 100 x 1
filmdragerade tabletter.

Burkar:

Olanzapine Mylan 2,5 mg och 5 mg tillhandahalls i forpackningar med 250 och 500 filmdragerade
tabletter.

Olanzapine Mylan 7,5 mg, 15 mg och 20 mg tillhandahalls i férpackningar med 100 filmdragerade
tabletter.

Olanzapine Mylan 10 mg tillhandahalls i férpackningar med 100 och 500 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Tillverkare:
Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland.
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ungern.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:

Finland
Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel &ndrades senast 11/2021.

Ovriga informationskéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

12


http://www.ema.europa.eu/

