Lakemedelsverket 2013-06-04

BIPACKSEDELN: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Olanzapin Ranbaxy 2,5 mg tabletter
Olanzapin Ranbaxy 5 mg tabletter
Olanzapin Ranbaxy 10 mg tabletter

olanzapin

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Olanzapin Ranbaxy &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Olanzapin Ranbaxy
Hur du tar Olanzapin Ranbaxy

Eventuella biverkningar

Hur Olanzapin Ranbaxy ska forvaras

Forpackningens innehdll och vriga upplysningar

A

1. Vad Olanzapin Ranbaxy ir och vad det anviinds for

Olanzapin Ranbaxy tillhor 1dkemedelsgruppen neuroleptika och anvénds for att behandla foljande
tillstdnd:

e  Schizofreni, en sjukdom med symtom som att hora, se eller fornimma nagot som inte finns,
vanforestéillningar, ovanlig misstéinksamhet och tillbakadragenhet. Personer med dessa
tillstdnd kan ocksé kédnna sig deprimerade, dngsliga eller spénda.

e Mattliga till svira maniska episoder, ett tillstind med symtom som upphetsning och eufori.

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

Olanzapin som finns i Olanzapin Ranbaxy kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns 1 denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Olanzapin Ranbaxy

Ta inte Olanzapin Ranbaxy

- om du &r allergisk mot olanzapin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan yttra sig som hudutslag, klada, svullet ansikte, svullna
lappar eller svérighet att andas. Om detta skulle intréffa, kontakta ldkare.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Olanzapin Ranbaxy.
- Anvéndning av Olanzain Ranbaxy hos éldre patienter med demens rekommenderas inte eftersom
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det kan ge allvarliga biverkningar.

- Lékemedel av denna typ kan orsaka onormala rorelser i ansikte eller tunga. Kontakta ldkare om
detta intraffar.

- I'mycket séllsynta fall kan denna typ av ldkemedel orsaka en kombination av feber, andfdddhet,
svettningar, muskelstelhet och désighet. Kontakta omedelbart lékare om detta intréffar.

- Viktuppgang har forekommit hos patienter som tar Olanzapin Ranbaxy. Du och din lékare bor
kontrollera din vikt regelbundet.

- Hogt blodsocker och hoga blodfettvirden (triglycerider och kolesterol) har férekommit hos
patienter som tar olanzapin. Din ldkare bor gora blodtester for blodsocker och fettvéirden innan du
borjar ta Olanzapin Ranbaxy och dérefter med regelbundna mellanrum under behandlingen.

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

Det ér viktigt att du talar om for din lékare om du har ndgon av foljande sjukdomar:
- stroke eller lindrig form av stroke (tillfélliga symtom pé stroke)

- Parkinsons sjukdom

- prostataproblem

- tarmvred (paralytisk ileus)

- lever- eller njursjukdom

- blodsjukdom

- hjértsjukdom

- diabetes

- krampanfall

Om du har demens bor du, din vardnadsgivare eller ndgon annan som hjélper dig, informera din ldkare
om du haft stroke eller lindrig form av stroke.

Ar du 6ver 65 ér bor blodtrycket kontrolleras regelbundet av din likare.

Barn och ungdomar
Olanzapin Ranbaxy é&r inte avsett for patienter som &r under 18 &r.

Andra likemedel och Olanzapin Ranbaxy

Ta endast andra ldkemedel under behandlingen med Olanzapin Ranbaxy om din ldkare tillrdder detta.
Tas Olanzapin Ranbaxy tillsammans med f6ljande ldkemedel kan dasighet uppkomma: medel mot
depression och angest samt sémnmedel (lugnande medel).

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel.

Det ér sarskilt viktigt att du talar om for din lékare om du tar:

e likemedel mot Parkinsons sjukdom

e karbamazepin (mot epilepsi och humdrstabiliserande), fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (antibiotika) — det kan vara nédvéandigt att justera din Olanzapin Ranbaxy dos.

Olanzapin Ranbaxy med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Olanzapin Ranbaxy, 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, radfriga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ladkemedel. Du ska inte ta detta likemedel om du
ammar, eftersom smé& méngder olanzapin kan ga dver i modersmjolken.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till médrar som anvént olanzapin under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
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somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar négot av dessa
symtom kan du behdva kontakta lakare.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Det finns risk for att du kénner dig désig nér du anvénder Olanzapin Ranbaxy. Om detta intriffar, ska
du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner. Radgor med din lékare.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden &r
anvéndning av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Olanzapin Ranbaxy tabletter innehéller laktos
Olanzapin Ranbaxy tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Olanzapin Ranbaxy

Ta alltid detta ladkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Din lékare kommer att berétta hur ménga Olanzapin Ranbaxy tabletter du ska ta och under hur lang tid
du ska fortsétta att ta dem. Dosen av Olanzapin Ranbaxy tabletter dr 5-20 mg per dag. Kontakta din
lakare om symtomen &terkommer men sluta inte att ta ldkemedlet om inte din ldkare sagt till dig att
gora det.

Du ska ta dina Olanzapin Ranbaxy tabletter en géng dagligen enligt din lékares anvisningar. Forsok ta
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen betydelse om du tar dem med eller utan mat.
Tabletterna ska tas genom munnen. Du bor svélja Olanzapin Ranbaxy tabletterna hela tillsammans
med vatten.

Om du har tagit for stor mingd av Olanzapin Ranbaxy

Om du fatt i dig {for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Patienter som har tagit for stor méngd av Olanzapin Ranbaxy har fétt foljande symtom: snabb
hjartrytm, upprordhet/aggressivitet, svarigheter med talet, ofrivilliga rorelser (sérskilt i ansiktet eller
tungan) och sénkt medvetandegrad. Andra symtom kan vara: akut forvirring, kramper (epilepsi), koma,
en kombination av feber, andfaddhet, svettning, muskelstelhet och désighet eller somnighet, langsam
andning, andningssvarigheter, hogt blodtryck eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm. Kontakta
omedelbart ldkare eller sjukhus om du far nidgot av de uppriknade symtomen. Visa ldkaren din
tablettforpackning.

Om du har glomt att ta Olanzapin Ranbaxy
Ta dina tabletter sa snart du kommer ihag det. Ta inte tva doser samma dag.

Om du slutar att ta Olanzapin Ranbaxy
Sluta inte att ta Olanzapin Ranbaxy bara for att du mar béttre. Det &r viktigt att du fortsétter att ta
Olanzapin Ranbaxy sé lange som din l&kare har angivit.
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Om du plotsligt slutar att ta Olanzapin Ranbaxy kan symtom som svettning, somnldshet, darrningar,
angest eller illamdende och krdkningar uppsta. Din lékare kan foreslé att du minskar dosen gradvis
innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fridgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1&kemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte &
dem.
Kontakta din lékare omedelbart om du fér:
e oftivilliga rorelsestérningar (en vanlig biverkan som kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare)
sarskilt 1 ansikte eller tunga
e Dblodproppar i venerna (en mindre vanlig biverkning som kan paverka upp till 1 av 100
anvindare) sirskilt i benen (symtomen dr svullnad, smérta och rodnad pé benen).
Blodpropparna kan transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart soka vérd.
e en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (frekvensen av denna biverkning kan inte beréknas fran tillgéngliga data).

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- viktokning

- sOmnighet

- Okade nivéer av prolaktin i blodet.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):

- fOréndringar i nivder av blodkroppar och blodfetter

- oOkade sockernivaer i blodet och urinen

- Okad aptit

- yrsel

- rastloshet

- darmingar

- muskelstelhet eller spasmer (inklusive dgonrorelser)

- talsvérigheter

- fOrstoppning

- muntorrhet

- utslag

- kraftloshet

- extrem trdtthet

- vitskeansamling som leder till svullnader i hdnder, vrister eller fotter

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

- iborjan av behandlingen kan vissa personer kdnna yrsel eller svimma (med langsam

- hjartfrekvens) sdrskilt nédr de reser sig fran liggande eller sittande stéllning. Detta forsvinner oftast
av sig sjdlv, men om det inte gor det ska du kontakta ldkare.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos férre dn 1 av 100 anvéndare):

- langsamma hjértslag

- solkénslighet

- urininkontinens

- svérigheter att kissa

- héravfall.

— utebliven eller forkortad menstruation

- brostfordndringar hos mén och kvinnor sésom onormal produktion av brostmjolk eller onormal
forstoring.
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Andra biverkningar som kan upptridda dir frekvensen inte kan bedéms utifrén tillgdngliga data

(okéind):

- allergisk reaktion (t ex svullnad i munnen och halsen, klada, utslag)

— diabetes eller forsamring av diabetessjukdomen, ibland forenat med ketoacidos (ketoner i blodet
och urinen) eller koma

- sé@nkning av den normala kroppstemperaturen

- kramper, i allménhet vid kéind benégenhet f6r kramper (epilepsi)

- spasmer i 0gonmusklerna vilket orsakar rullande 6gonrorelser

- onormal hjértrytm

- plotsligt, oforklarat dodsfall

- inflammation i bukspottkorteln som medfor svér smérta i magen, feber och sjukdomskénsla

- leversjukdom som yttrar sig i gulfargad hud och 6gonvitor

- muskelsjukdom som yttrar sig i oforklarad virk och smérta

- forldngd och/eller smértsam erektion.

Vid medicinering med olanzapin kan éldre patienter med demens fa stroke, lunginflammation,
urininkontinens, 0kad falltendens, extrem trotthet, synhallucinationer, 6kad kroppstemperatur,
hudrodnad och gangsvéarigheter. Nagra dodsfall har rapporterats hos denna specifika patientgrupp.

For patienter med Parkinsons sjukdom kan Olanzapin Ranbaxy forvérra symtomen.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur Olanzapin Ranbaxy ska forvaras
Forvara detta 1ikemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen ”Utg.dat.”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr olanzapin.
En tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg den aktiva substansen.

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfri laktos mikrokristallin cellulosa, hydroxypropylcellulosa, och
magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olanzapin Ranbaxy 2,5 mg tabletter: Ljusgul till gulfirgad, marmorerad, rund, bikonvex tablett
priglad med ”04” pa den ena sidan och utan préigling pa den andra.

Olanzapin Ranbaxy 5 mg tabletter: Ljusgul till gulfdrgad, marmorerad, rund, bikonvex tablett praglad
med ”05” pé den ena sidan och utan préigling p& den andra.

Olanzapin Ranbaxy 10 mg tabletter: Ljusgul till gulfargad, marmorerad, rund bikonvex tablett priaglad
med ”O7” pé den ena sidan och utan préigling p& den andra.
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Olanzapin Ranbaxy 2,5 mg finns tillgéingliga i forpackningar innehéllande 7, 10, 14, 28, 35, 56 och 70
tabletter.

Olanzapin Ranbaxy 5 mg finns tillgéingliga i forpackningar innehéllande 7, 10, 14, 28, 30, 35, 56 och
70 tabletter.

Olanzapin Ranbaxy 10 mg finns tillgidngliga i forpackningar innehéllande 7, 10, 14, 28, 30, 35, 56 och
70 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
Ranbaxy (UK) Ltd.

Building 4, Chiswick Park

566 Chiswick High Road

London, W4 5YE

Storbritannien

Tillverkare
Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary, Irland

Cemelog-BRS KFT, 2040 Budaérs, Vasut u. 13. Ungern
Terapia SA, Str. Fabricii Nr. 124, Cluj Napoca, Ruménien

Detta likemedel &ér godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike- Olanzapine Ranbaxy tabletten
Frankrike- Olanzapine Ranbaxy, Comprime
Tyskland- Olanzapin Basics Tabletten

Island- Olanzapine Ranbaxy Tafla
Italien-Olanzapina Ranbaxy Compresse
Nederldanderna- Olanzapine Ranbaxy tabletten
Portugal- Olanzapina Ranbaxy Comprimido
Spanien-Olanzapine Ranbaxy comprimidos EFG
Sverige — Olanzapin Ranbaxy tablett
Storbritannien-Olanzapine Ranbaxy tablet
Tjeckien- Olanzapine Ranbaxy Tablety

Denna bipacksedel iindrades senast:
2013-06-04

PDF rendering: Titel 00108879, Version 9.0, Namn Olanzapin Ranbaxy tablet PL



	Olanzapin Ranbaxy tablet PL.doc

