Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Olanzapin Orion 2,5 mg table tit
Olanzapin Orion 5 mg table tit
Olanzapin Orion 7,5 mg tabletit
Olanzapin Orion 10 mg table tit
Olanzapin Orion 15 mg tabletit
Olanzapin Orion 20 mg table it

olantsapiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Olanzapin Orion -tabletit ovat ja mihin niitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Olanzapin Orion -tabletteja
Miten Olanzapin Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Olanzapin Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Olanzapin Orion -tabletit ovat ja mihin niiti kéyte tiin

Olanzapin Orion sisdltdd vaikuttavana aineena olantsapiinia. Olanzapin Orion kuuluu
psykoosilddkkeiden ryhmédén ja sitd kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

. Skitsofrenia, johon kuulimu kuulo-, ndko- tai aistiharhoja, harhahlmloja, poikkeuksellista
epaluuloisuutta ja syrjdanvetdytymistd. Tastd sairaudesta kérsivilld ihmisilld voi olla myds
masennusta, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

o Kohtalaiset ja vaikeat maniavaiheet, joissa oireina ilmenee normaalista poikkeavalla tavalla
kohonnut mieliala ja sairaallomen hyvénolontunne.

Kaksisuuntaisessa mielialahdiriossd Olanzapin Orion -lddkkeen on osoitettu ehkdisevin niiden
oireiden uusiutumista potilailla, joiden maniavaiheeseen olantsapiini on tehonnut.

Olantsapiinia, jota Olanzapin Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Olanzapin Orion -table tte ja

Ali ota Olanzapin Orion -tabletteja

. jos olet allerginen olantsapiinille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Ylherkkyyden oireena saattaa ilmetéd ihottumaa, kutinaa, kasvojen tai huulten
turvotusta tai hengenahdistusta. Jos olet huomannut itsessési tillaisia oireita, kerro asiasta
ladkarillesi.

o jos sinulla on aiemmin todettu silmdvaivoja, esimerkiksi tietyntyyppinen glaukooma
(simdnpainetauti).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olanzapin Orion -tabletteja.

o Olanzapin Orion -tabletteja ei suositella idkkiille dementiapotilaille, koska tdlld ladkkeelld voi
olla heille vakavia haittavaikutuksia.

o Taméntyyppiset lddkkeet voivat aiheuttaa poikkeavia likkeitd kasvoissa tai kielessd. Jos ndin
tapahtuu sen jilkeen, kun olet saanut Olanzapin Orion -tabletteja, kerro siitd lddkérillesi.

o Hyvin harvoin timéintyyppiset ladkkeet aiheuttavat oireyhdistelmén, johon kuuluu kuumetta,
tihedd hengitysté, hikoilua, lihasjiykkyyttd ja tokkuraisuutta. Jos ndin tapahtuu, ota vilittdmasti
yhteys ldakariisi.

o Olanzapin Orion -tablettien kadyttijilldi on ilmennyt painon nousua. Sinun ja lidkarisi tulee
seurata painoasi sddnnéllisesti. Ravitsemusterapeutti voi neuvoa ja auttaa tarvittaessa
ruokavalion suunnittelussa.

o Olanzapin Orion -tablettien kayttdjilli on ilmennyt korkeita verensokeri- ja rasva-arvoja
(triglyseridit ja kolesteroli). Ladkérisi seuraa verikokeiden perusteella verensokeriarvoja ja
tiettyja rasva-arvoja ennen Olanzapin Orion -hoidon aloittamista ja sddnnollisesti hoidon aikana.

o Kerro laédkdrille, jos sinulla tai jollakin suvussasion ollut veritulppia, silld tdmén kaltaisten
ladkkeiden kdyton yhteydessé voi tulla veritulppia.

Kerro lddkarille mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
diabetes (sokeritauti)

sydinsairaus

maksa- tai munuaissairaus

Parkinsonin tauti

kouristuksia

eturauhasvaiva

suoliston lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

verisairaus

aivohalvaus tai ohimenevid aivoverenkierron hiirion oireita

jos tieddt, 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 lddkérille, jos sinulla on ollut
aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevid aivoverenkierron hdirion oireita.

Jos olet yli 65-vuotias, ladkarisi pitdisi mitata verenpaineesi sidnnollisesti.

Lapset januoret
Olanzapin Orion -tabletteja ei tule kdyttdd alle 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon.

Muut lidfike valmisteet ja Olanzapin Orion

Kaytd muita lddkkeitd Olanzapin Orion -hoidon aikana vain, jos lddkérisi antaa silhen lavan.
Olanzapin Orion -lddkkeen samanaikainen kdyttd masennuslddkkeiden, tuskaisuuden hoitoon
tarkoitettujen lidkkeiden tai unilidkkeiden (rauhoittavat lidkkeet) kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Kerro lddkdarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeita.

Erityisen tdrkedd on kertoa ladkarille, jos kaytat:

e Parkinsonin taudin lddkkeitd

e karbamatsepiinia (epilepsia- ja miclialantasaajalddke), fluvoksamiinia (masennuslddke) tai
siprofloksasiinia (antibiootti) - tdlloin voi olla tarpeen muuttaa Olanzapin Orion -annosta.

Olanzapin Orion alkoholin kanssa
Al4 juo alkoholia Olanzapin Orion -lddkityksen aikana, koska Olanzapin Orion voi aiheuttaa
uneliaisuutta yhdesséd alkoholin kanssa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttod. Sinulle eipidd antaa tétéd ladkettd, jos imetdt, koska
pienid miarid Olanzapin Orion -ladkettd voi kulkeutua rintamaitoon.

Jos aiti on kdyttdnyt Olanzapin Orion -tabletteja raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyéd oireina esim. vapinaa, lihasten jaiykkyyttd tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy naitd
oireita, ota yhteys ld4kariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Olanzapin Orion voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos niin kdy, 414 aja autolla dlika kaytd tyokaluja tai
koneita. Kerro asiasta lddkarillesi.

Laidke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkoja keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olanzapin Orion -tabletit sisiltavit laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Olanzapin Orion -table tte ja ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakarisi madraa sinulle sopivan Olanzapin Orion -annoksen ja sen, kuinka pitkdan laskitysta
jatketaan. Olanzapin Orion -tablettien annos on 5—20 mg vuorokaudessa. Ota yhteys ladkariisi, jos
oireesi palaavat, mutta dld lopeta Olanzapin Orion -laékitystd iiman lAdkérisi lupaa.

Olanzapin Orion -tabletit otetaan kerran paiviassa lddkarin annostusohjeiden mukaisesti. Pyri ottamaan
tabletit samaan kellonaikaan joka péiva joko aterian yhteydessa taiilman ateriaa. Olanzapin
Orion -tabletit otetaan suun kautta ja nielliin kokonaisina veden kanssa.

Jos otat enemmsin Olanzapin Orion -table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Potilailla, jotka ovat ottaneet Olanzapin Orion -tabletteja maarattyd annosta enemmaén, on ilmennyt
seuraavia oireita: nopeaa sydamensykettd, kiihtyneisyyttd/aggressiivisuutta, puhumisvaikeuksia,
epatavallisia likkeitd (erityisesti kasvojen tai kielen) ja tajunnan hamértymistd. Muita oireita voivat
olla dkillnen sekavuus, kouristukset (epileptiset), tajuttomuus seké oirekokonaisuus, johon voivat
kuulua kuume, nopea hengitys, hikoilu, Lhasjaykkyys, tokkuraisuus tai uneliaisuus, hengityksen
hidastuminen, henkeenvetdminen, korkea tai matala verenpaine, epdnormaali syddmen rytmi. Ota
valittomasti yhteys Iddkariin tai sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu jokin kuvatuista oireista. Ota
ladkepakkaus mukaan.

Jos unohdat ottaa Olanzapin Orion -tabletin
Ota lddke heti, kun huomaat unohtaneesi sen. Al ota kahta péivittdistd annosta samana paivana.

Jos lopetat Olanzapin Orion -tablettien oton
Ala lopeta tablettien kayttod, vaikka voisitkin jo paremmin. On tdrkeda, ettd jatkat Olanzapin
Orion -hoitoa niin kauan, kuin 14dkérisi on kehottanut sinua niin tekemaéan.



Jos lopetat Olanzapin Orion -hoidon &killisesti, sinulla saattaa esiintyd esimerkiksi hikoilua,
nukkumisvaikeuksia, vapinaa, ahdistuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua. Ladkérisi saattaa
kehottaa sinua pienentimain annosta vahitellen ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro valittomasti lddkarille, jos sinulla imenee:

o epatavallisia likkeitd (yleinen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalld 10:std) etenkin
kasvojen tai kielen alueella

. veritulppa (melko harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 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 ndistd oireista, ota valittomasti yhteys ladkarin

o oireyhtymai, jonka oireita ovat kuume, tihed hengitys, hikoilu, lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai
unisuus (saatavissa oleva ticto eiriitd yleisyyden arviointiin).

Hyvin yleisiin haittavaikutuksiin (voi esiintyd yli 1 kdyttajalli 10:std) kuuluvat painonnousu,
uneliaisuus ja veren prolaktiinipitoisuuksien suureneminen.

Hoidon alkuvaiheessa joillakuilla voi esiintyd huimausta tai pyorrytystd (ja syddmen sykkeen hitautta)
etenkin heiddn noustessaan makuulta tai istuma-asennosta seisomaan. Tdma hdvidd yleensd itsestdén,
mutta jos ndin ei tapahdu, kerro asiasta ladkérille.

Yleisiin haittavaikutuksiin (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:std) kuuluvat

o tiettyjen verisoluarvojen ja verenrasva-arvojen muutokset ja hoidon alkuvaiheessa myds
maksaentsyymiarvojen ohimenevd suureneminen

veren ja virtsan sokeriarvojen suureneminen

veren virtsahappo- ja kreatiinifosfokinaasipitoisuuksien suureneminen

ruokahalun voimistuminen

huimaus

levottomuus

vapina

poikkeavat likkeet (dyskinesia)

ummetus

suun kuivuminen

ihottuma

voimattomuus

voimakas uupumus

nesteen kertyminen elimistoon ja siitd johtuva késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus
kuume

nivelkipu ja seksuaalisen toiminnan héiriét kuten sukupuolisen halukkuuden heikkeneminen
michilld ja naisilla sekd erektiohdiriét michilla.

Melko harvinaisiin haittavaikutuksiin (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta) kuuluvat

o yliherkkyys (esim. suun ja nielun turvotus, kutina, ihottuma)

. diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, mihin voi joskus littyd ketoasidoosi (ns.
happomyrkytys, ketoaineita veressa ja virtsassa) tai kooma

o kouristuskohtaukset, yleensa potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia (epilepsia)

o lihasten jaykkyys ja spasmit (mukaan lukien silménlikkeet)

o levottomat jalat -oireyhtymé



puhevaikeudet

ankytys

hidas syddmen syke

herkkyys auringonvalolle

nendverenvuoto

vatsan pullotus

kuolaaminen

muistin huononeminen tai unohtelu

virtsankarkailu, virtsaamisvaikeudet

hiustenlahto

kuukautisten puuttuminen tai harveneminen ja miesten ja naisten rintojen muutokset esim.
poikkeava maidon eritys tai poikkeava rintojen kaswvu.

Harvinaisiin haittavaikutuksiin (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta) kuuluvat
ruumiinlimmoén lasku

syddmen rytmih&iriot

selittdmédton dkkikuolema

haimatulehdus, jonka oireina ovat kova vatsakipu, kuume ja oksentelu
maksasairaus, johon liittyy ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuutta
selittdmattomind kipuina ja siarkyind ilmeneva lihassairaus

pitkittynyt tai kivulias erektio.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia ovat vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen littyva
yleisoireinen eosinofiillinen 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 kdyttdvit olantsapiinia, saattaa ilmaantua aivohalvaus,
keuhkokuume, virtsanpidatyskyvyttomyyttd, kaatuilua, darimméistd vasymystd, nikoharhoja,
kohonnutta ruumiinldmpo6a, ihon punoitusta ja kdvelyn vaikeutumista. Joitakin kuolemaan johtaneita
tapauksia on ilmoitettu tdssd nimenomaisessa potilasryhméassa.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla Olanzapin Orion saattaa voimistaa Parkinsonin tautiin
liittyvid oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olanzapin Orion -table ttien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Sailyta alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Ala kayta tita ldkettd kotelossa, lipipainopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemarin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Olanzapin Orion -tabletit siséltivit

. Vaikuttava aine on olantsapiini. Jokainen Olanzapin Orion tabletti sisdltdd 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg tai 20 mg vaikuttavaa ainetta. Lidkkeesi vahvuus on merkitty Olanzapin
Orion -pakkaukseesi.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi B), hydroksipropyyliselluloosa ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olanzapin Orion 2,5 mg tabletit:

Keltainen, pyored (lapimitta 5,2 mm), kaksoiskupera péaéllystaméton tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "OA” jatoisella puolella 2.5”.

Olanzapin Orion 5 mg tabletit:
Keltainen, pyorea (Iipimitta 6,5 mm), kaksoiskupera paallystiméton tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "OA” ja toisella puolella 75,

Olanzapin Orion 7,5 mg tabletit:
Keltainen, pyored (Iipimitta 7,7 mm), kaksoiskupera padllystiméton tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "OA” jatoisella puolella 7.5”.

Olanzapin Orion 10 mg tabletit:
Keltainen, pyored (lapimitta 8,0 mm), kaksoiskupera péaéllystaméton tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "OA” ja toisella puolella ”10”.

Olanzapin Orion 15 mg tabletit:
Keltainen, pyored (Iipimitta 9,0 mm), kaksoiskupera paallystiméton tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "OA” ja toisella puolella ”15”.

Olanzapin Orion 20 mg tabletit:
Keltainen, pyorea (lapimitta 10,5 mm), kaksoiskupera paillystaméton tabletti, jonka toisella puolella
on merkintd "OA” ja toisella puolella 720"

Olanzapin Orion tabletit ovat saatavilla:
PVC/polyamidi/alumiini/PVC/alumiini —Iipipainopakkaus:
7, 14, 28, 30, 35, 50, 56, 70, 96, 98 ja 100 tablettia.

HDPE-pullo ja polypropyleenisuljin, silikageelid kuivausaineena
2,5 mg, 5 mg ja 10 mg: 30, 250 ja 1000 tablettia
7,5 mg, 15 mg ja 20 mg: 30 ja 1000 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
APL Swift Services (Malta) Ltd



HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far Birzebbuga BBG 3000
Malta

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Olanzapin Orion 2,5 mg tabletter
Olanzapin Orion 5 mg tabletter
Olanzapin Orion 7,5 mg tabletter
Olanzapin Orion 10 mg tabletter
Olanzapin Orion 15 mg tabletter
Olanzapin Orion 20 mg tabletter

olanzapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Olanzapin Orion dr och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Olanzapin Orion
Hur du tar Olanzapin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapin Orion ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A i

1. Vad Olanzapin Orion ér och vad det anvinds for

Olanzapin Orion innehdller den aktiva substansen olanzapin. Olanzapin Orion tillhér
lakemedelsgruppen neuroleptika och anvénds for att behandla foljande tillstdnd:

o Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma nagot som inte finns,
vanforestillningar, ovanlig misstdnksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa tillstand
kan ocksé kidnna sig deprimerade, dngsliga eller spinda.

o Mattliga till svra maniska episoder, ett tillstdind med symtom som upphetsning och eufori.

Olanzapin Orion forhindrar aterfall av dessa symtom hos patienter med bipolir sjukdom och som har
svarat pé olanzapinbehandling i den maniska fasen.

Olanzapin som finns i Olanzapin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Olanzapin Orion

Ta inte Olanzapin Orion

o om du dr allergisk (dverkédnslig) mot olanzapin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag, klada,
uppsvullet ansikte, svullna lappar eller svarigheter att andas. Om detta skulle intriaffa, kontakta
din likare.

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



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapin Orion.

o Anvéndning av Olanzapin Orion pa dldre patienter med demens rekommenderas inte eftersom
det kan ge allvarliga biverkningar.

o Likemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser i ansikte eller tunga. Kontakta din likare
om detta intraffar.

° Denna typ av likemedel kan ocksa orsaka en kombination av feber, andfaddhet, svettningar,

muskelstelhet och dasighet. Dessa biverkningar férekommer ytterst séllan men om de intraffar
kontakta din likare omedelbart.

o Viktuppgang har féorekommit hos patienter som tar Olanzapin Orion. Du och din likare bor
kontrollera din vikt regelbundet. Overvig remiss till dietist eller hjilp med dietlista om
nodvindigt.

o Hogt blodsocker och hoga blodfettvirden (triglycerider och kolesterol) har forekommit hos
patienter som tar Olanzapin Orion. Din likare bor gora blodtester for blodsocker och fettvirden
innan du bdrjar ta Olanzapin Orion och direfter med regelbundna mellanrum under
behandlingen.

o Beriitta for din likare 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 likare om du lider av nagon av foljande sjukdomar:
Diabetes

Hjértsjukdom

Lever- eller njursjukdom

Parkinsons sjukdom

Krampanfall

Prostataproblem

Tarmvred (paralytisk ileus)

Blodsjukdom

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

om du vet att du kan ha saltbrist till foljd av langvarig svér diarré och krikningar eller anvénder
diuretika (urindrivande medel).

For dementa patienter ska likaren informeras om patienten haft stroke eller lindrigare form av stroke.
Ar du 6ver 65 &r bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din likare.

Barn och ungdomar
Olanzapin Orion &r inte avsett for patienter som dr under 18 ar.

Andra likemedel och Olanzapin Orion

Ta endast andra likemedel under Olanzapin Orion-behandlingen om din likare tillrdder detta.
Tillsammans med foljande likemedel kan désighet uppkomma: medel mot depression och angest samt
somnmedel (lugnande medel).

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

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar:

o lakemedel mot Parkinsons sjukdom

o karbamazepin (mot epilepsi och humdrstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (antibiotika) — det kan vara nodvindigt att justera din Olanzapin Orion-dos.

Olanzapin Orion med alkohol
Drick ej alkohol under behandling med Olanzapin Orion 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, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Du ska inte ta detta likemedel om du ammar
eftersom sma mangder olanzapin kan ga 6ver i modersmjolken.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfddda barn till médrar som anvént olanzapin under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nigot av dessa
symtom kan du behdva kontakta ldkare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns risk for att du kiinner dig désig nér du anvénder Olanzapin Orion. Om detta intréffar kor ej
bil eller arbeta med verktyg eller maskiner och radgér med din likare om detta.

Du ér sjilv ansvarig for att beddéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Olanzapin Orion innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Olanzapin Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosen och behandlingstiden bestdms av din likare. Dosen av Olanzapin Orion dr 520 mg per dag.
Kontakta din likare om symtomen aterkommer men sluta inte att ta Olanzapin Orion om inte din
likare sagt till dig att gora det.

Du ska ta Olanzapin Orion tabletterna en gdng om dagen enligt din likares anvisningar. Forsok ta
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen betydelse om du tar dem med eller utan mat.
Olanzapin Orion tabletter ska tas genom munnen och sviljas hela med vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Olanzapin Orion

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Patienter som har tagit for stor mdngd av Olanzapin Orion har fatt foljande symtom: snabb
hjartfrekvens, agitation/aggressivitet, talsvarigheter, ofrivilliga rorelsestorningar (sérskilt i ansikte eller
tunga) och medvetandesénkning. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi), koma,
en kombination av feber, andfdddhet, svettning, muskelstelhet, dasighet eller sémnighet, langsam
andning, andningssvérigheter, hogt eller lagt blodtryck, onormal hjirtrytm. Kontakta omedelbart din
lakare eller sjukhus om du far ndgot av de uppriknade symtomen. Ta med dig aterstaende tabletter.

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

Om du slutar att ta Olanzapin Orion
Det dr viktigt att du foljer din lakares anvisningar och ej slutar att ta Olanzapin Orion for att du kdnner
dig bittre.



Om du plotsligt slutar att ta Olanzapin Orion kan du uppleva symtom som svettning, somnsvarigheter,
darrningar, angest, illamaende och krékningar. Din likare kan rekommendera dig att minska dosen
gradvis innan behandlingen avslutas.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Kontakta din likare omedelbart om du far:

o ofrivilliga roérelsestérningar (en vanlig biverkan som kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvindare) sérskilt 1 ansikte eller tunga
o blodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av

100 anvindare) sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad péa benen).
Blodpropparna kan transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter.
Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart scka vard.

o en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (férekommer hos ett oként antal anvéndare).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare) inkluderar viktokning;
somnighet och 6kade nivder av prolaktin i blodet.

I borjan av behandlingen kan vissa personer kidnna yrsel eller svimma (med langsam hjirtfrekvens)
sdrskilt ndr de reser sig fran liggande eller sittande stéllning. Detta forsvinner ofta av sig sjilv. Om sé
ej ar fallet, kontakta din likare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) inkluderar

o fordndringar i nivaer av blodkroppar och blodfetter; ochi bdrjan av behandlingen, tillfalligt 6kat
antal leverenzymer

okade sockernivder i blodet och urinen

forhojd niva av urinsyra och kreatinin fosfokinas i blodet

okad aptit

yrsel

rastloshet

darrningar

rorelsesvérigheter (dyskinesi)

forstoppning

muntorrhet

utslag

kraftloshet

extrem trotthet

vitskeansamling som leder till svullnader i hiander, vrister eller fotter
feber

ledsmérta och sexuella problem sdsom minskad sexualdrift hos médn och kvinnor eller
erektionsproblem hos mén.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare) inkluderar

. overkénslighet (t.ex. svullnad i munnen och halsen, klada, utslag)

. uppkomst av diabetes eller forsdmring av diabetessjukdomen, ibland férenat med ketoacidos
(ketoner i blodet och urinen) eller koma

. kramper, i allmidnhet vid kdnd bendgenhet for kramper (epilepsi)

o muskelstelhet eller spasmer (inklusive 6gonrorelser)

o myrkrypningar och kénsla av rastloshet i benen vid vila (restless legs)



talsvarigheter

stamning

langsamma hjirtslag

solkdnslighet

nésblodning

utspand buk

dreglande

minnesforlust eller glomska

urininkontinens, svarigheter att kissa

héravfall

utebliven eller forkortad menstruation och brostfordndringar hos mén och kvinnor sésom
onormal produktion av brostmjolk eller onormal forstoring.

® 0 6 6 0 0 0 6 b o

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare) inkluderar
sidnkning av den normala kroppstemperaturen

onormal hjartrytm

plotsligt, oforklarat dodsfall

inflammation 1 bukspottkorteln som medfort svar magvirk, feber och krakningar
leversjukdom som yttrar sig i gulfdrgning av hud och 6gonvitor

muskelsjukdom som yttrar sig i oférklarad véark och smérta

forlingd 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 dédrefter genom mer utbredda utslag, feber,
forstorade lymfkortlar, férhdjda nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och forhojda halter av en
typ av vita blodkroppar (eosinofiler).

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

Hos patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin Orion forvérra symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Olanzapin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och etiketten. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.


http://www.fimea.fi/

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen ér olanzapin. Varje tablett innehaller antingen 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg,
10 mg, 15 mg eller 20 mg av den aktiva substansen. Den exakta méngden star pd din Olanzapin
Orion forpackning.

o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, krospovidon (typ B), hydroxipropylcellulosa och
magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olanzapin Orion 2,5 mg tabletter:

gula, runda (5,2 mm i diameter), bikonvexa, odragerade tabletter, priaglade med ”OA” pa ena sidan och
2.5 pa andra sidan.

Olanzapin Orion 5 mg tabletter:
gula, runda (6,5 mm i diameter), bikonvexa, odragerade tabletter, priglade med ”OA” pa ena sidan och
”5” pé andra sidan.

Olanzapin Orion 7,5 mg tabletter:
gula, runda (7,5 mm i diameter), bikonvexa, odragerade tabletter, priglade med ”OA” pa ena sidan och
7.5 pa andra sidan.

Olanzapin Orion 10 mg tabletter:
gula, runda (8,0 mm i diameter), bikonvexa, odragerade tabletter, priglade med "OA” pa ena sidan och
”10” pa andra sidan.

Olanzapin Orion 15 mg tabletter:
gula, runda (9,0 mm i diameter), bikonvexa, odragerade tabletter, priglade med ”OA” pa ena sidan och
”15” pa andra sidan.

Olanzapin Orion 20 mg tabletter:
gula, runda (10,5 mm i diameter), bikonvexa, odragerade tabletter, praglade med ”OA” pa ena sidan
och 20" pa andra sidan.

Olanzapin Orion tabletterna finns tillgingliga i
PVC/Polyamid/Aluminium/PVC/Aluminium blisterforpackning:
7, 14, 28, 30, 35, 50, 56, 70, 96, 98 och 100 tabletter.

HDPE-burk och polypropenforslutning med kiselgel som torkmedel:
2,5 mg, 5 mg och 10 mg: 30, 250 och 1000 tabletter
7,5 mg, 15 mg och 20 mg: 30 och 1000 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate
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