Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Olanzapine Viatris 2,5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Olanzapine Viatris 5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Olanzapine Viatris 7,5 mg kalvopiéllysteiset tabletit
Olanzapine Viatris 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
Olanzapine Viatris 15 mg kalvopiillysteiset tabletit
Olanzapine Viatris 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
olantsapiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silla se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Olanzapine Viatris on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Olanzapine Viatris -valmistetta
Miten Olanzapine Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Olanzapine Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk LD =

1. Miti Olanzapine Viatris on ja mihin siti kdytetiin

Olanzapine Viatris siséltdd vaikuttavana aineena olantsapiinia. Olanzapine Viatris kuuluu

psykoosilddkkeiden ryhmaéén ja sitd kdytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:

. Skitsofrenia, johon kuuluu kuulo-, nékd- tai aistiharhoja, harhaluuloja, poikkeuksellista
epéluuloisuutta ja syrjddnvetdytymistd. Tastd sairaudesta karsivilld ihmisilld voi olla my0s
masennusta, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

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

Kaksisuuntaisessa mielialahéiriossd Olanzapine Viatris -1ddkkeen on osoitettu ehkdisevan ndiden
oireiden uusiutumista potilailla, joiden maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnut.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Olanzapine Viatris -valmistetta

Ali ota Olanzapine Viatris -valmistetta

- jos olet yliherkka (allerginen) olantsapiinille, maapahkinélle tai soijalle, tai timén valmisteen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Yliherkkyyden oireena saattaa ilmetd ihottumaa,
kutinaa, kasvojen tai huulten turvotusta tai hengenahdistusta. Jos olet huomannut itsessési
tallaisia oireita, kerro asiasta lddkéarillesi.

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olanzapine Viatris -valmistetta.
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- Olanzapine Viatris -valmistetta ei suositella idkkéille dementiapotilaille, koska télla ladkkeella
voi olla heille vakavia haittavaikutuksia.

- Tamintyyppiset lddkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia liikkeitd 1ahinné kasvoissa tai kielessé. Jos
ndin tapahtuu sen jélkeen, kun olet saanut Olanzapine Viatris -valmistetta, kerro siiti
ladkérillesi.

- Hyvin harvoin tdméantyyppiset 1ddkkeet aiheuttavat oireyhdistelmén, johon kuuluu kuumetta,
tihedd hengitysti, hikoilua, lihasjaykkyyttd ja tokkuraisuutta tai uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu,
ota vélittomasti yhteys ladkériisi.

- Olanzapine Viatris -valmisteen kayttdjilld on ilmennyt painon nousua. Sinun ja 1a4kérisi tulee
seurata painoasi sddnnollisesti. Ravitsemusterapeutti voi neuvoa ja auttaa tarvittacssa
ruokavalion suunnittelussa.

- Olanzapine Viatris -valmisteen kéyttéjilld on ilmennyt korkeita verensokeri- ja rasva-arvoja
(triglyseridit ja kolesteroli). Laédkarisi seuraa verikokeiden perusteella verensokeriarvoja ja
tiettyjd rasva-arvoja ennen Olanzapine Viatris -hoidon aloittamista ja sddnndllisesti hoidon
aikana.

- Kerro ladkarille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld timén kaltaisten
ladkkeiden kdyton yhteydessd voi tulla veritulppia.

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

aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevii aivoverenkierron hiirion oireita
Parkinsonin tauti

eturauhasvaiva

suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

maksa- tai munuaissairaus

verisairaus

sydénsairaus

diabetes (sokeritauti)

epilepsia

jos tiedét, ettd sinulla saattaa olla suolavajausta pitkittyneen, vaikean ripulin ja oksentelun tai
nesteenpoistolddkkeiden eli diureettien kdyton vuoksi.

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

Jos olet yli 65-vuotias, 1ddkérisi pitdisi mitata verenpaineesi sddnnollisesti.

Lapset ja nuoret
Olanzapine Viatris -tabletteja ei tule kayttda alle 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon.

Muut ladikevalmisteet ja Olanzapine Viatris

Kéytd muita ldékkeitd Olanzapine Viatris -hoidon aikana vain, jos laékérisi antaa sithen luvan.
Olanzapine Viatris -lddkkeen samanaikainen kdyttd masennusladkkeiden, tuskaisuuden hoitoon
tarkoitettujen lddkkeiden tai unilddkkeiden (rauhoittavat lddkkeet) kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Kerro l4édkarillesi, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kéyttdnyt tai saatat joutua kiyttdmaén muita

ladkkeitd.

Erityisen tiarkedd on kertoa ladkérille, jos kaytét:

o Parkinsonin taudin ladkkeita

o karbamatsepiinia (epilepsia- ja mielialantasaajaldike), fluvoksamiinia (masennusldike) tai
siprofloksasilliinia (antibiootti) - tdll6in voi olla tarpeen muuttaa Olanzapine Viatris -annosta.

Olanzapine Viatris alkoholin kanssa
Al4 juo alkoholia Olanzapine Viatris -likityksen aikana, koska Olanzapine Viatris voi aiheuttaa
uneliaisuutta yhdessé alkoholin kanssa.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Sinulle ei pidé antaa tétd ladkettd, jos imetit, koska pienid mééarid olantsapiinia voi kulkeutua
rintamaitoon.

Jos iiti on kéyttdnyt Olanzapine Viatris -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiinty oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta,
levottomuutta, hengitysvaikeuksia ja syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy ndité oireita, ota yhteys
ladkériin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Olanzapine Viatris voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu, 4l4 aja autoa dldka kayta tyokaluja
tai koneita. Kerro asiasta laékarillesi.

Olanzapine Viatris sisiltai laktoosia ja soijalesitiinii

Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista. Tabletin kalvopaillyste sisdltda soijalesitiinid. Jos olet allerginen
maapéhkinélle tai soijalle, 414 kéytd ndité tabletteja.

3. Miten Olanzapine Viatris -valmistetta otetaan

Ota tétd 14dkettd juuri siten kuin 144kérisi on madrannyt. Tarkista 14dkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkarisi madraa sinulle sopivan annoksen ja sen, kuinka pitkédan lagkitysté jatketaan. Olanzapine
Viatris -tablettien annos on 5 mg-20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys ladkariisi, jos oireesi tulevat
uudestaan, mutta &l lopeta Olanzapine Viatris -l4ékitystéd ilman 144kérisi lupaa.

Olanzapine Viatris -tabletit otetaan kerran paivissd, noudata ladkérisi annostusohjeita. Pyri ottamaan
tabletit samaan kellonaikaan joka péiva joko aterian yhteydessi tai ilman ateriaa. Olanzapine Viatris
kalvopéillysteiset tabletit otetaan suun kautta ja niellddn kokonaisina veden kanssa.

Jos otat enemmiin Olanzapine Viatris -valmistetta kuin sinun pitiisi

Potilailla, jotka ovat ottaneet Olanzapine Viatris -tabletteja miéréttyd annosta enemmaén, on ilmennyt
seuraavia oireita: nopea syddmensyke, kiihtyneisyyttd/aggressiivisuutta, puhumisvaikeuksia,
epédtavallisia liikkeitd (erityisesti kasvojen tai kielen) ja tajunnan hdmértymistd. Muita oireita voivat
olla ékillinen sekavuus, kouristukset (epileptiset), tajuttomuus seké oirekokonaisuus, johon voivat
kuulua kuume, nopea hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys, tokkuraisuus tai uneliaisuus, hengityksen
hidastuminen, henkeenvetdminen, korkea tai matala verenpaine, epdnormaali syddmen rytmi. Ota
valittomasti yhteys l4édkariin tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu jokin kuvatuista oireista. Ota
ladgkepakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Olanzapine Viatris -valmistetta
Ota ladke heti, kun huomaat unohtaneesi. Alé ota kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut ottaa
tabletin.

Jos lopetat Olanzapine Viatris -valmisteen kayton
Alé lopeta tablettien kiyttod, vaikka voisitkin jo paremmin. On tarkeéa, ettd jatkat Olanzapine Viatris -
hoitoa niin kauan kuin 1d4kérisi on kehottanut sinua niin tekeméaan.

Jos lopetat Olanzapine Viatris -hoidon dkillisesti, sinulla saattaa esiintyé esimerkiksi hikoilua,
nukkumisvaikeuksia, vapinaa, ahdistuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua. Ladkérisi saattaa
kehottaa sinua pienentdméién annosta véhitellen ennen hoidon lopettamista.



Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kéytostd, kiadnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Kerro vilittomaisti ldédkarille, jos sinulla ilmenee:

o epatavallisia liikkeitd (yleinen haittavaikutus, esiintyy enintddn 1 kayttéjalla 10:std) etenkin
kasvojen tai kielen alueella
. veritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, esiintyy enintdin 1 kayttdjalla 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 niistd oireista, ota vilittomaésti yhteys ladkériin

o oireyhtyma4, jonka oireita ovat kuume, tihed hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai
unisuus (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin).

Hyvin yleisié haittavaikutuksia (esiintyy yli 1 kéyttdjalla 10:std) ovat painon nousu, uneliaisuus ja
veren prolaktiinipitoisuuksien suureneminen. Hoidon alkuvaiheessa joillakuilla voi esiintyd huimausta
tai pyorrytysta (ja syddmen sykkeen hitautta) etenkin heidén noustessaan makuulta tai istuma-
asennosta seisomaan. Tadma hévidd yleensd itsestddn, mutta jos néin ei tapahdu, kerro asiasta ladkérille.

Yleisid haittavaikutuksia (esiintyy enintddn 1 kayttdjalla 10:std) ovat tiettyjen verisoluarvojen ja veren
rasva-arvojen muutokset ja hoidon alkuvaiheessa myds maksaentsyymiarvojen ohimeneva
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 elimistdon ja siitd johtuva késien, nilkkojen tai jalkaterien
turvotus, kuume, nivelkipu ja seksuaalisen toiminnan hiiriét kuten sukupuolisen halukkuuden
heikkeneminen miehilld ja naisilla seké erektidh&irié miehilla.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintéién 1 kdyttdjalld 100: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, yleensé potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia (epilepsia),
lihasten jaykkyys ja spasmit (mukaan lukien silménliikkeet), levottomat jalat -oireyhtyma,
puhevaikeudet, dnkytys, hidas sydamen syke, herkkyys auringonvalolle, nenidverenvuoto, vatsan
pullotus, kuolaaminen; muistin huononeminen tai unohtelu, virtsankarkailu, virtsaamisvaikeudet;
hiustenldhtd; kuukautisten puuttuminen tai harveneminen sekd miesten ja naisten rintojen muutokset,
esim. poikkeava maidon eritys tai rintojen kasvu.

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdén 1 henkil6lld 1 000:sta) ovat ruumiinlimmon lasku,
syddmen rytmihdiriot, selittdmaton dkkikuolema, haimatulehdus, jonka oireina ovat kova vatsakipu,
kuume ja oksentelu, maksasairaus, johon liittyy ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuutta,
selittdmattomind kipuina ja sérkyind ilmeneva lihassairaus ja pitkittynyt tai kivulias erektio.

Hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia ovat vakavat allergiset reaktiot, kuten lddkkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS). DRESS ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja
ihottumana kasvoilla. Niitd seuraavat laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume, laajentuneet
imusolmukkeet, verikokeissa havaitut kohonneet maksaentsyymien pitoisuudet seka tietyn
valkosolutyypin lisdéntyminen (eosinofilia).

lakkéille dementiapotilaille jotka kayttdvét olantsapiinia, saattaa ilmaantua aivohalvaus,
keuhkokuume, virtsanpidétyskyvyttomyyttd, kaatuilua, darimmaéistd visymysté, ndkoharhoja,



kohonnutta ruumiinldmpo4, ihon punoitusta ja kévelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita
tapauksia on ilmoitettu tdssd nimenomaisessa potilasryhméssa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olanzapine Viatris -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa tai etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Purkit: Avaamisen jilkeen kéytd 90 paivan kuluessa.

Laskkeit ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Olanzapine Viatris sisialtai

- Vaikuttava aine on olantsapiini. Yksi Olanzapine Viatris -tabletti siséltdd joko 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg tai 20 mg vaikuttavaa ainetta. Liikkeen vahvuus on merkitty Olanzapine
Viatris -pakkaukseesi.

- Muut aineet ovat:
(tabletin ydin) laktoosimonohydraatti (katso kohta 2 " Olanzapine Viatris sisédltdé laktoosia"),
maissitirkkelys, esigelatinoitu maissitirkkelys, krospovidoni tyyppi A, magnesiumstearaatti ja
(tabletin paillys) polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), soijalesitiini
(E322) (katso kohta 2 "Olanzapine Viatris sisdltdd soijalesitiinid"), ksantaanikumi (E415).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olanzapine Viatris 2,5 mg on kupera, pyored, valkoinen kalvopééllysteinen tabletti (tabletti), jonka
toiselle puolelle on painettu ”OZ 2.5” ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Viatris 5 mg on kupera, pyored, valkoinen kalvopiéllysteinen tabletti (tabletti), jonka
toiselle puolelle on painettu ”OZ 5” ja toiselle puolle G”.

Olanzapine Viatris 7,5 mg on pyodred, kupera, valkoinen kalvopééllysteinen tabletti (tabletti), jonka
toiselle puolelle on painettu ”OZ 7.5 ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Viatris 10 mg on kupera, pyored, valkoinen kalvopéillysteinen tabletti (tabletti), jonka
toiselle puolelle on painettu ”OZ 10” ja toiselle puolle ”G”.

Olanzapine Viatris 15 mg on soikea, kupera, valkoinen kalvopaillysteinen tabletti (tabletti), jonka
toiselle puolelle on painettu ”OZ 15 ja toiselle puolle ”G”.
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Olanzapine Viatris 20 mg on soikea, kupera, valkoinen kalvopééllysteinen tabletti (tabletti), jonka
toiselle puolelle on painettu ”OZ 20” ja toiselle puolle ”G”.

Lépipainopakkaukset:

Olanzapine Viatris 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 kalvopaillysteisen tabletin pakkauksina.

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

Yksittdispakattu ldpipainopakkaus:

Olanzapine Viatris 2,5 mg, 15 mg ja 20 mg -tabletteja on saatavana 28 x 1 kalvopééllysteisen tabletin
pakkauksina.

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

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

Pullot:

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

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

Olanzapine Viatris 10 mg -tabletteja on saatavana 100 ja 500 kalvopééllysteisen tabletin purkkeina.

Myyntiluvan haltija
Viatris 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.
Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555
Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2026

Muut tiedonldhteet

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Olanzapine Viatris 2,5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Viatris 5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Viatris 7,5 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Viatris 10 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Viatris 15 mg filmdragerade tabletter
Olanzapine Viatris 20 mg filmdragerade tabletter
olanzapin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Olanzapine Viatris dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Olanzapine Viatris
Hur du tar Olanzapine Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapine Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Olanzapine Viatris dr och vad det anvinds for

Olanzapine Viatris innehaller den aktiva substansen olanzapin. Olanzapine Viatris tillhor

lakemedelsgruppen neuroleptika och anvinds for att behandla foljande tillstand:

o Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma nagot som inte finns,
vanforestéllningar, ovanlig misstinksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa tillstdnd
kan ocksa kénna sig deprimerade, dngsliga eller spanda.

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

Olanzapin Viatris forhindrar aterfall av dessa symtom hos patienter med bipolér sjukdom och som har
svarat pa olanzapinbehandling i den maniska fasen.

2. Vad du behéver veta innan du tar Olanzapine Viatris

Ta inte Olanzapine Viatris

- om du ar allergisk (6verkénslig ) mot olanzapin, jordnotter eller soja eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges 1 avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig som
hudutslag, klada, uppsvullet ansikte, svullna ldppar eller svarighet att andas. Om detta skulle
intraffa, kontakta din ldkare.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapine Viatris.

- Anvindning av Olanzapine Viatris till dldre patienter med demens rekommenderas inte
eftersom det kan ge allvarliga biverkningar.

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



- Denna typ av ldkemedel kan ocksé orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,
muskelstelhet och dasighet. Dessa biverkningar forekommer ytterst sdllan men om de intraffar
kontakta din ldkare omedelbart.

- Viktuppgang har forekommit hos patienter som tar Olanzapine Viatris. Du och din lékare bor
kontrollera din vikt regelbundet. Overvig remiss till dietist eller hjélp med dietlista om
nodvandigt.

- Hogt blodsocker och hoga blodfettvarden (triglycerider och kolesterol) har forekommit hos
patienter som tar Olanzapine Viatris. Din ldkare bor gora blodtester for blodsocker och
fettvirden innan du bdérjar ta Olanzapine Viatris och dérefter med regelbundna mellanrum under
behandlingen.

- Beritta for din ldkare 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 lakare om du lider av ndgon av f6ljande 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 f61jd av l&ngvarig svér diarré och krédkningar eller anvénder
diuretika (urindrivande medel)

For dementa patienter ska lédkaren informeras om patienten haft stroke eller lindrigare form av stroke.
Ar du 6ver 65 ar bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din doktor.

Barn och ungdomar
Olanzapine Viatris ér inte avsett for patienter som ar under 18 ar.

Andra likemedel och Olanzapine Viatris

Ta endast andra ldkemedel under Olanzapine Viatris behandlingen om din lékare tillrader detta.
Tillsammans med foljande likemedel kan désighet uppkomma: medel mot depression och angest samt
somnmedel (lugnande medel).

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Det é&r sérskilt viktigt att du talar om for din lékare om du tar:
- ldkemedel mot Parkinsons sjukdom
- karbamazepin (mot epilepsi och humdrstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (antibiotika) - det kan vara nodvéndigt att justera din dos av Olanzapine Viatris.

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

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvéinder detta ldkemedel. Du ska inte ta detta ldkemedel om du ammar, eftersom sma
maéangder Olanzapine Viatris kan g& over i modersmjolken.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns risk for att du kénner dig dasig nédr du anvénder Olanzapine Viatris. Om detta intriffar, kor
ej bil eller arbeta med verktyg eller maskiner och rddgér med din ldkare om detta.

Olanzapine Viatris innehiller laktos och sojalecitin

Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar detta ladkemedel.
Tablettdrageringen innehéller sojalecitin. Om du é&r allergisk mot jordnétter eller soja skall du inte ta
dessa tabletter.

3. Hur du tar Olanzapine Viatris

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Dosen och behandlingstiden bestdms av din ldkare. Dosen av Olanzapine Viatris dr 5-20 mg per dag.
Kontakta din ldkare om symtomen aterkommer men sluta inte att ta ldkemedlet om inte din ldkare sagt
till dig att gora det.

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

Om du har tagit for stor méingd av Olanzapine Viatris

Patienter som har tagit for stor méngd Olanzapine Viatris har fatt féljande symtom: snabb
hjértfrekvens, agitation/aggressivitet, talsvérigheter, ofrivilliga rorelsestdrningar (sérskilt i ansikte
eller tunga) och medvetandesdankning. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi),
koma, en kombination av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och dasighet eller somnighet,
langsam andning, andningssvéarighet, hogt eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta
omedelbart din ldkare eller sjukhus om du fir négot av de uppréknade symtomen. Ta med dig
aterstdende tabletter.

Om du har glomt att ta Olanzapine Viatris
Ta dina tabletter sa snart du kommer ihég. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for den glémda
tabletten.

Om du slutar att ta Olanzapine Viatris

Det ar viktigt att du foljer din ldkares anvisningar och ej slutar att ta 1dkemedlet for att du kdnner dig
battre.

Om du plétsligt slutar att ta Olanzapine Viatris kan du uppleva symtom som svettning,
somnsvarigheter, darrningar, angest, illamaende och kriakningar. Din ldkare kan rekommendera dig att

minska dosen gradvis innan behandlingen avslutas.

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

4. Eventuella biverkningar

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



Kontakta din likare omedelbart om du far:

- ofrivilliga rorelsestorningar (en vanlig biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvéndare), sérskilt i ansikte eller tunga;

- blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan forekomma hos upp till 1lav 100
anvindare), sdrskilt i benen (symtomen dr svullnad, smirta och rodnad pé benen). Blodpropparna
kan transporteras till lungorna och orsaka brostsmirta och andningssvarigheter. Om du upplever
nagra av dessa symtom ska du omedelbart soka vard.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): inkluderar viktdkning,
somnighet och 6kade nivaer av prolaktin i blodet. I borjan av behandlingen kan vissa personer kdnna
yrsel eller svimma (med langsam hjartfrekvens) sarskilt nir de reser sig fran liggande eller sittande
stdllning. Detta forsvinner ofta av sig sjdlv. Om sa ej &r fallet, kontakta din ldkare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): inkluderar fordndringar i nivaer
av blodkroppar, blodfetter och i borjan av behandlingen, tillfalligt 6kat antal leverenzymer; 6kade
sockernivaer i blodet och urinen; f6rhdjd niva av urinsyra och kreatininfosfokinas i blodet; 6kad aptit
yrsel rastloshet; darrningar; rorelsesvarigheter (dyskinei); forstoppning, muntorrhet, utslag, kraftloshet,
extrem trotthet, vatskeansamling som leder till svullnader i hénder, vrister eller fotter; feber; ledsmarta
och sexuella problem sdsom minskad sexualdrift hos mén och kvinnor eller erektionsproblem hos mén.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare) inkluderar
overkédnslighet (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 bendgenhet for kramper (epilepsi); muskelstelhet eller spasmer (inklusive
ogonrorelser); myrkrypningar och kénsla av rastldshet i benen vid vila (restless legs); talsvarigheter;
stamning , langsamma hjartslag; solkénslighet; ndsblod; utspiand buk; dreglande; minnesforlust eller
glomska; urininkontinens; svarigheter att kissa; haravfall; utebliven eller forkortad menstruation; och
brostforandringar hos méan och kvinnor sasom onormal produktion av bréstmjolk eller onormal
forstoring.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) inkluderar sénkning av den
normala kroppstemperaturen; onormal hjéartrytm; plotsligt, oférklarat dodsfall; inflammation 1
bukspottkorteln som medfort svar magvirk, feber och sjukdomskénsla; leversjukdom som yttrar sig i
gulfargning av hud och 6gonvitor; muskelsjukdom som yttrar sig i oférklarad vérk och smérta och
forlangd och/eller smartsam erektion.

Mycket sdllsynta biverkningar innefattar allvarliga allergiska reaktioner sdsom likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS upptrdder inledningsvis med
influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och darefter genom mer utbredda utslag, feber,
forstorade lymfkortlar, forhdjda nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och forhéjda halter av en
typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

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

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapine Viatris forvérra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom

att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Olanzapine Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Burkar: Anvéinds inom 90 dagar efter forsta 6ppnandet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r olanzapin. Varje tablett av Olanzapine Viatris innehéller 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg av den aktiva substansen. Exakt méngd anges pé din
Olanzapine Viatris forpackning.

- Ovriga innehallsimnen &r
(tablettkdrna) laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Olanzapine Viatris innehéller laktos™),
majsstirkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, krospovidon typ A, magnesiumstearat och
(tablettdragering) polyvinylalkohol, titandioxid (E171), talk (E553b), sojalecitin (E322) (se
avsnitt 2 ”Olanzapine Viatris innehaller sojalecitin”), xantangummi (E415).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olanzapine Viatris 2,5 mg dr runda, vita filmdragerade tabletter (tabletter) med sidor som buktar utét,
mirkta ”OZ” 6ver ”2.5” pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Viatris 5 mg &r runda, vita filmdragerade tabletter (tabletter) med sidor som buktar utat,
markta ”OZ” 6ver ”5” pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Viatris 7,5 mg &r runda, vita filmdragerade tabletter (tabletter) med sidor som buktar utét,
mérkta ”OZ” dver ”7.5” pé ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Viatris 10 mg &r runda, vita filmdragerade tabletter (tabletter) med sidor som buktar utét,
mirkta ”OZ” 6ver ”10” pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Viatris 15 mg dr ovala, vita filmdragerade tabletter (tabletter) med sidor som buktar utét,
mirkta ”OZ” 6ver ”15” pa den ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Olanzapine Viatris 20 mg &r ovala, vita filmdragerade tabletter (tabletter) med sidor som buktar utat,
mirkta ”OZ” 6ver ”20” pa den ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Blister:

Olanzapine Viatris 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 Viatris 10 mg tillhandahélls i forpackningar med 7, 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35)
(flerpack) och 70 filmdragerade tabletter.

Perforerat endosblister:

Olanzapine Viatris 2,5 mg, 15 mg och 20 mg tillhandahélls i forpackningar med 28 x 1 filmdragerade
tabletter.

Olanzapine Viatris 5 mg och 10 mg tillhandahalls i forpackningar med 28 x 1 och 98 x 1
filmdragerade tabletter.
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Olanzapine Viatris 7,5 mg tillhandahélls i forpackningar med 28 x 1, 56 x 1,98 x 1 och 100 x 1
filmdragerade tabletter.

Burkar:

Olanzapine Viatris 2,5 mg och 5 mg tillhandahélls i forpackningar med 250 och 500 filmdragerade
tabletter.

Olanzapine Viatris 7,5 mg, 15 mg och 20 mg tillhandahélls i férpackningar med 100 filmdragerade
tabletter.

Olanzapine Viatris 10 mg tillhandahélls i forpackningar med 100 och 500 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris 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 likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 01/2026

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