FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Olanzapine Teva

5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg munldsliga tabletter
olanzapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Olanzapine Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Olanzapine Teva
3. Hur du tar Olanzapine Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Olanzapine Teva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Olanzapine Teva ar och vad det anvands for

Olanzapine Teva innehaller den aktiva substansen olanzapin. Olanzapine Teva tillh6r lakemedelsgruppen
neuroleptika och anvands for att behandla féljande tillstand:

® Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma nagot som inte finns,
vanférestallningar, ovanlig miss—tanksamhet 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.

Olanzapine Teva forhindrar aterfall av dessa symtom hos patienter med bipolar sjukdom och som har svarat
pa olanzapinbehandling i den maniska fasen.

2.Vad du behover veta innan du tar Olanzapine Teva
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Ta inte Olanzapine Teva

om du ar allergisk mot olanzapin eller nagot annat innehallsdmne 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 intraffa, kontakta din lakare.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapine Teva.

Anvandning av Olanzapine Teva pa aldre 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 intraffar.

Denna typ av lakemedel kan ocksa orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,
muskelstelhet och dasighet. Dessa biverkningar férekommer ytterst sallan men om de intraffar
kontakta din ldkare omedelbart.

Viktuppgang har forekommit hos patienter som tar Olanzapine Teva. Du och din l&kare bér
kontrollera din vikt regelbundet. Overvég remiss till dietist eller hjalp med dietlista om nédvandigt.
Hogt blodsocker och hdga blodfettvarden (triglycerider och kolesterol) har forekommit hos patienter
som tar Olanzapine Teva. Din lakare bor gora blodtester for blodsocker och fettvarden innan du
bérjar ta Olanzapine Teva och darefter med regelbundna mellanrum under behandlingen.

Beratta for din Idkare om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom lakemedel
som dessa har forknippats med blodproppsbildning.

Det ar viktigt att du talar om for din Idkare 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

hjartsjukdom

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 dver 65 &r bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din doktor.

Barn och ungdomar

Olanzapine Teva ar inte avsett for patienter som ar under 18 ar.

Andra lakemedel och Olanzapine Teva
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

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

Det ar sarskilt viktigt att du berattar fér din lakare om du tar:

lakemedel mot Parkinsons sjukdom
karbamazepin (mot epilepsi och humarstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (antibiotika) - det kan vara nddvandigt att justera din Olanzapine Teva dos.

Olanzapine Teva med alkohol

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte ta detta lakemedel om du ammar,
eftersom sma mangder Olanzapine Teva kan ga 6ver i modersmjoélken.

Foljande symtom kan upptrada hos nyfédda barn, vars mddrar anvant Olanzapine Teva under den sista
trimestern (sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller -svaghet, sémnighet,
upprordhet, andningssvarigheter och matningssvarigheter. Om ditt barn utvecklar ndgot av dessa symtom
kan du behodva kontakta din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns risk for att du kanner dig dasig nar du anvander Olanzapine Teva. Om detta intraffar, kor ej bil
eller arbeta med verktyg eller maskiner och radgér med din Idkare om detta.

Olanzapine Teva innehaller laktos, sackaros och aspartam

Detta ldkemedel innehaller laktos och sackaros. Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter ska
du prata med din lakare innan du tar detta lakemedlet.

Detta lakemedel innehaller 2,25 mg/4,5 mg/6,75 mg/9 mg aspartam i varje 5 mg/10 mg/15 mg/20 mg
munl@slig tablett. Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en
sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av héga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du tar Olanzapine Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen och behandlingstiden bestams av din lakare. Dosen av Olanzapine Teva ar 5-20 mg per dag.
Kontakta din lakare om symtomen aterkommer men sluta inte att ta lakemedlet om inte din Ikare sagt till
dig att gora det.
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Du ska ta Olanzapine Teva en gang om dagen. Forsok ta Olanzapine Teva vid samma tidpunkt varje dag
antingen vid maltid eller mellan maltider. Olanzapine Teva ska tas genom munnen.

Olanzapine Teva tabletter gar Iatt sonder och ska darfor hanteras forsiktigt. Tabletterna kan falla sénder om
man tar i dem med fuktiga hander. Stoppa tabletten i munnen. Den ldses da snabbt upp och kan latt svaljas
ned.

Du kan aven lagga tabletten i ett glas vatten, apelsinjuice, appeljuice, mj6lk eller i en kopp kaffe och réra
om. Beroende pa dryck kan blandningen &ndra farg och ev bli grumlig. Drick upp direkt.

Om du har tagit for stor mangd av Olanzapine Teva

Patienter som har tagit for stor mangd Olanzapine Teva har fatt féljande symtom: snabb hjartfrekvens,
agitation/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rérelsestérningar (sarskilt i ansikte eller tunga) och
medvetandesankning. Andra symtom kan vara: akut férvirring, kramper (epilepsi), koma, en kombination av
feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och dasighet eller sémnighet, Iangsam andning,
andningssvarighet, hogt eller 1agt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta omedelbart din Ikare eller
sjukhus om du far nagot av de uppraknade symtomen. Ta med dig aterstdende tabletter.

Om du har glomt att ta Olanzapine Teva

Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag. Ta inte tva doser samma dag.

Om du slutar att ta Olanzapine Teva

Det ar viktigt att du féljer din Iakares anvisningar och €] slutar att ta lakemedlet for att du kanner dig battre.

Om du plétsligt slutar att ta Olanzapine Teva 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 I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta din |dkare omedelbart om du far:

ofrivilliga rorelsestérningar (en vanlig biverkan som kan paverka upp till 1 av 10 anvandare) sarskilt i
ansikte eller tunga

blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan paverka upp till 1 av 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 sdka vard.

en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller sémnighet
(frekvensen av denna biverkning kan inte berdknas fran tillgangliga data).
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Mycket vanliga biverkningar (kan paverka mer &n 1 av 10 anvandare) inkluderar viktokning; sémnighet och
okade nivaer av prolaktin i blodet. | bérjan 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 lakare.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare) inkluderar forandringar i nivaer av blodkropp
ar, blodfetter och i borjan av behandlingen, tillfalligt, 6kat antal leverenzymer; 6kade sockernivaer i blodet
och urinen; férhéjd niva av urinsyra och kreatininfosfokinas i blodet; 6kad aptit; yrsel; rastléshet;
darrningar; ofrivilliga rérelser (dyskinesi); forstoppning; muntorrhet; utslag; kraftldshet; extrem trétthet;
vatskeansamling som leder till svullnader i handerna, vristerna eller fétterna; feber, ledsmarta och sexuella
problem sdsom minskad sexualdrift hos man och kvinnor eller erektionsproblem hos man.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare) inkluderar 6verkanslighet (t ex
svullnad i munnen och halsen, klada, utslag); diabetes eller férsamring av diabetessjukdomen, ibland
féorenat med ketoacidos (ketoner i blodet och urinen) eller koma; kramper, i allmanhet vid kand benagenhet
for kramper (epilepsi); muskelstelhet eller spasmer (inklusive 6gonrérelser); myrkrypningar och kansla av
rastléshet i benen vid vila (restless legs); talsvarigheter; stamning; Idangsamma hjartslag; solkanslighet;
nasblodning; utspand buk; dreglande; minnesférlust eller glomska; urininkontinens; svarigheter att kissa;
haravfall; utebliven eller forkortad menstruation; och bréstférandringar hos man och kvinnor sdsom
onormal produktion av bréstmjélk eller onormal férstoring.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvandare) inkluderar sénkning av den normala
kroppstemperaturen; onormal hjartrytm; plotsligt, oférklarat dédsfall; inflammation i bukspottkérteln som
medfort svar magvark, feber och sjukdomskansla; leversjukdom som yttrar sig i gulfargning av hud och
6gonvitor; muskelsjukdom som yttrar sig i oférklarad vark och smarta; och forlangd och/eller smartsam
erektion.

Mycket sallsynta biverkningar innefattar allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS upptrader inledningsvis med influensaliknande symtom
med utslag i ansiktet och darefter genom mer utbredda utslag, feber, forstorade lymfkértlar, forhdjda nivaer
av leverenzymer som ses i blodprov och férhéjda halter av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

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

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapine Teva forvarra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Olanzapine Teva ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar olanzapin.

Varje Olanzapine Teva 5 mg munloslig tablett innehaller 5 mg av den aktiva substansen.
Varje Olanzapine Teva 10 mg munldslig tablett innehaller 10 mg av den aktiva substansen.
Varje Olanzapine Teva 15 mg munl6slig tablett innehaller 15 mg av den aktiva substansen.
Varje Olanzapine Teva 20 mg munléslig tablett innehaller 20 mg av den aktiva substansen.

Ovriga innehallsdmnen &r: mannitol, aspartam (E951), magnesiumstearat, krospovidone (typ B),
laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa och citronarom [smakamne: maltodextrin, sackaros,
gummi arabicum (E414), glyceryltriacetat (E1518) och alfa-tokoferol (E307)]).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Munléslig tablett &r namnet pa en tablett som l6ses upp genast da du lagt den i munnen, sa att den blir |3tt
att svalja.

Olanzapine Teva 5 mg munléslig tablett ar en gul, rund, bikonvex tablett med en diameter pa 8 mm.
Olanzapine Teva 10 mg munldslig tablett &r en gul, rund, bikonvex tablett med en diameter pa 10 mm.
Olanzapine Teva 15 mg munldslig tablett &r en gul, rund, bikonvex tablett med diameter pa 11 mm.
Olanzapine Teva 20 mg munldslig tablett &r en gul, rund, bikonvex tablett med en diameter pa 12 mm.

Olanzapine Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg munlésliga tabletter tillhandahalls i kartonger med 28, 30, 35, 50, 56,
70 eller 98 tabletter.

Olanzapine Teva 20 mg munlésliga tabletter tillhandahalls i kartonger med 28, 30, 35, 56, 70 eller 98
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederlanderna.
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Tillverkare:

Teva Pharmaceutical Works Co. Ltd, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Ungern

TEVA PHARMA S.L.U., Poligono Industrial Malpica, c/C, no. 4, 50.016 Zaragoza, Spanien
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus

TeBa ®apma EA[]

Ten.: +359 24899585

Ceské4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111
Danmark

SanoSwiss UAB

Litauen

TIf: +370 70001320
Deutschland

Teva GmbH

Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Sicor Biotech Eesti filial
Tel: +372 6610801
EAAGSQ

TEVA HELLAS A.E.

TnA: +30 2118805000
Espaia

Teva Pharma, S.L.U.

Tel: +34 913873280
France

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 13720000
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
island

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300
ltalia

Lietuva

UAB Sicor Biotech

Tel: +370 52660203
Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Magyarorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH

Tel: +43 1970070
Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0

Tel: +48 223459300
Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda.

Tel: +351 214767550
Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: +386 15890390
Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 257267911
Suomi/Finland
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Teva ltalia S.r.l. ratiopharm Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Komnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EANGOQ Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Sicor Biotech filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Denna bipacksedel andrades senast 09/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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