Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Olanzapin Actavis 2,5 mg filmuhtdadar toflur
Olanzapin Actavis 5 mg filmuhudadar toflur
Olanzapin Actavis 7,5 mg filmuhudadar toflur
Olanzapin Actavis 10 mg filmuhuadadar toflur
Olanzapin Actavis 15 mg filmuhudadar toflur
Olanzapin Actavis 20 mg filmuhuadadar toflur

olanzapin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Olanzapin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Olanzapin Actavis

Hvernig nota & Olanzapin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Olanzapin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk~ wdE

1. Upplysingar um Olanzapin Actavis og vid hverju pad er notad

Olanzapin Actavis inniheldur virka efnid olanzapin. Olanzapin Actavis tilheyrir flokki lyfja sem

kallast sefandi lyf og er notad til ad medhondla eftirfarandi sjikdoéma:

- Geoklofa, sjukdém med einkenni eins og pegar menn heyra, sja og taka eftir hlutum sem eru ekki
til stadar, ranghugmyndir, tortryggni og 6mannblendni. Einstaklingar sem hafa pessi einkenni
geta einnig verid punglyndir, kvidnir og spenntir.

- Midlungi alvarlega til alvarlega gedhad, sjukdém med einkenni eins og &sing eda alsalu.

Synt hefur verid fram & ad Olanzapin Actavis komi i veg fyrir endurkomu pessara einkenna hja
sjuklingum med geohvorf pegar gedhadarlota hefur svarad medferd med olanzapini.

2. Adur en byrjad er ad nota Olanzapin Actavis

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Olanzapin Actavis

- efum er ad reda ofnaemi fyrir olanzapini, jaréhnetum eda sojabaunum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ofna@missvorunin getur verid utbrot, kl&di, bolga i
andliti eda vorum eda madi.
Ef pa hefur upplifad petta skaltu hafa samband vid laekni an tafar.

- ef pa hefur verid greindur med augnvandamal eins og til demis dkvedna tegund gléaku (aukinn
prystingur i auganu).



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Olanzapin Actavis er notad.

- Ekki er meelt med notkun Olanzapin Actavis hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop pvi pad getur
valdid alvarlegum aukaverkunum.

- Lyf af pessari gerd geta orsakad dvenjulegar hreyfingar, sérstaklega i andliti eda tungu. Ef petta
gerist medan & toku Olanzapin Actavis stendur skaltu hafa samband vid laekninn.

- I einstaka tilfellum valda lyf af pessari gerd hita, aukinni éndunartidni, aukinni svitamyndun,
voovastifleika og sleni eda syfju. Ef petta kemur fyrir skaltu hafa samband vid laekni an tafar.

- byngdaraukning hefur komid fram hja sjuklingum sem taka Olanzapin Actavis. bu og laeknirinn
skulug fylgjast reglulega med pyngdinni. ihugadu ad leita til naeringarradgjafa eda fa hjalp vid ad
Utbda mataraeetlun ef porf er &.

- Har blodsykur og ha péttni bldofitu (priglyserioa og kélesterdls) hafa komid fram hja sjuklingum
sem nota Olanzapin Actavis. Laknirinn skal taka bl6dprufur og rannsaka blodsykur og péttni
akvedinna fitutegunda &dur en pu byrjar ad nota Olanzapin Actavis og reglulega medan &
medferdinni stendur.

- Lattu leekninn vita ef pa eda einhver i pinni fjolskyldu hefur ségu um blddtappa, par sem lyf eins
0g petta hafa verid tengd myndun blédtappa.

Ef pa hefur einhverja af eftirtéldum sjukdémum skaltu lata laeekninn vita af pvi eins fljott og audio er:

- Heilslag eda timabundna blédpurrd i heila (skammvinn einkenni heilaslags)

- Parkinsons-sjukdom

- Blodruhalskirtilsvandamal

- bréléata haegoatregdu (parmalémun)

- Lifrar- eda nyrnasjukdém

- BIl6dsjukdém

- Hijartasjukdém

- Sykursyki

- Flog

- Ef pu veist ad pa geetir verid med saltaskort vegna langvarandi alvarlegs nidurgangs og uppkasta
eda vegna notkunar pvagresilyfja (vatnslosandi toflur)

Ef pa ert med vitglop, skalt pd eda umonnunaradili/adstandandi pinn lata leekninn vita ef pa hefur
einhvern tima fengid heilaslag eda timabundna bl6dpurrd i heila.

Ef pa ert eldri en 65 ara er radlegt, sem vartdarradstéfun, ad bidja leekninn um ad mala
bl6dprystinginn reglulega.

Athugid! Téfluglasid inniheldur purrkefni, pad ma ekki gleypa.

Bdrn og unglingar
Olanzapin Actavis er ekKki a&tlad sjuklingum undir 18 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Olanzapin Actavis
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notadu einungis énnur lyf samhlida Olanzapin Actavis ef leeknirinn hefur sagt pér ad gera pad.
pu geetir fundid fyrir sljovgandi &hrifum ef Olanzapin Actavis er tekid samhlida lyfjum gegn
punglyndi eda lyfjum sem eru notud til ad medhondla kvida eda svefnleysi (réandi lyf).

Sérstaklega skaltu lata leekninn vita ef pu tekur:

- Lyfvid Parkinsons-sjukdomi.

- Karbamazepin (lyf gegn flogaveiki og skapsveiflum), fluvoxamin (punglyndislyf) eda
ciprofloxacin (syklalyf) - pvi naudsynlegt getur verid ad breyta Olanzapin Actavis skammtinum.



Notkun Olanzapin Actavis med afengi
PU maétt ekki neyta afengis af neinu tagi medan pu faerd lyfjamedferd med Olanzapin Actavis, par sem
pad getur verid sljovgandi.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
adur en lyfid er notad. bu &ttir ekki ad fa lyfid ef pu ert med barn & brjosti, pvi dalitio magn af
olanzapini getur borist i brjéstamjolk.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hj& nyburum madra sem hafa notad Olanzapin Actavis & sidasta
pridjungi medgongu: skjalfti, mattleysi og/eda stifni vodva, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar eda
erfidleikar vid ad neerast. Ef barnid pitt feer eitthvert pessara einkenna geetir pa purft ad hafa samband
vid lekninn.

Akstur og notkun véla

Pad er hatta a sljovgandi ahrifum pegar pér er gefid Olanzapin Actavis. Ef pad gerist mattu ekki aka
eda stjorna vélknanu taeki eda vélum af neinu tagi. Lattu leekninn pinn vita af pessu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Olanzapin Actavis inniheldur laktdsa og sojalesitin
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.
Peir sem eru med ofnaemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum eiga ekki ad nota lyfid.

3. Hvernig nota & Olanzapin Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn segir pér hversu margar toflur pa att ad taka og i hversu langan tima pa skulir taka peer.
Dagsskammtar af olanzapini eru & bilinu 5 mg til 20 mg. Hafdu samband vid laekninn ef einkennin
koma aftur og ekki heetta ad taka Olanzapin Actavis nema laknirinn segi pér ad heetta.

PU &tt ad taka toflurnar einu sinni & dag eftir fyrirmalum laeknisins. Geattu pess ad taka téflurnar
daglega a sama tima dagsins.

Pad skiptir ekki mali hvort pu tekur téflurnar med mat eda ekki.

Filmuhaoudu toflurnar eru til inntdku.
PU skalt gleypa toflurnar i heilu lagi med vatni.

Ef tekinn er staerri skammtur af Olanzapin Actavis en melt er fyrir um

Sjuklingar sem hafa tekid fleiri t6flur en peir attu ad gera hafa fundio fyrir eftirfarandi einkennum:
hradari hjartslatti, sesingi/arasarhneigd, talerfidleikum, 6edlilegum hreyfingum (sérstaklega i andliti
eda tungu) og minnkadri medvitund. Onnur einkenni geta verid: bratt ruglastand, krampar (flogaveiki),
da, sambland af hita, hradari 6ndun, aukinni svitamyndun, vodvastifleika og svefnhéfga eda syfju,
heegari 6ndunartioni, asvelging, haekkadur bl6dprystingur eda laeekkadur blodprystingur, dedlilegur
taktur i hjarta. Hafou samstundis samband vid laekni eda sjukrahus ef pa finnur fyrir einhverjum af
ofangreindum einkennum. Syndu leekninum umbddir tafinanna. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur
verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid lekni, sjukrahus eda
eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Olanzapin Actavis
Taktu toflurnar eins fljott og audid er. EkKi & ad taka tvéfaldan skammt & einum degi.
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Ef hatt er ad nota Olanzapin Actavis

PU matt ekki haetta ad taka toflurnar pegar pér fer ad lida betur. Pad er mikilveegt ad pu haldir afram ad
taka Olanzapin Actavis svo lengi sem laeknirinn segir pér ad gera pad. Ef pu heettir skyndilega ad taka
Olanzapin Actavis, geta komid fram einkenni eins og t.d. aukin svitamyndun, svefnleysi, skjalfti, kvidi
eda 6gledi og uppkast. Laeknirinn geeti radlagt pér ad minnka skammtinn smam saman adur en
medferd er heett.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Segdu lekninum samstundis fra ef um er ad reeda:

- oedlilegar hreyfingar (algeng aukaverkun sem getur haft ahrif hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum) adallega i andliti eda tungu;

- blbdsega i blaeoum (sjaldgeef aukaverkun sem getur haft ahrif hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum) sérstaklega i fotleggjum (einkennin eru medal annarra bdlga, verkur og rodi &
fotlegg), sem getur borist med a@dum til lungna og orsakad brjéstverk og éndunarerfidleika. Ef
eitthvert pessara einkenna kemur fram skalt pd samstundis leita rada hja laekni;

- sambland af hita, 6rari 6ndun, svita, vodvastirdleika og svefnhofga eda syfju (ekki er haegt ad
aeetla tioni pessarar aukaverkunar Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru m.a.
pyngdaraukning; syfja og haekkud péttni prolaktins i bl6di. | upphafi medferdar geta sumir
einstaklingar fundid fyrir sundli eda adsvifi (med haegum hjartslatti), einkum pegar stadir er upp ur
sitjandi eda liggjandi stoou. betta lidur yfirleitt hja af sjalfu sér, en ef pad gerir pad ekki skalt pd lata
leekninn vita.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru m.a. breytingar
a péttni sumra bl6dfrumna, blodfitu; og i upphafi medferdar, skammvinnar haekkanir lifrarensima;
aukin péttni sykurs i bl6di og pvagi; aukin péttni pvagsyru og kreatinfosfékinasa i bldoi; aukin
hungurtilfinning; sundl; eirdarleysi; skjalfti;évenjulegar hreyfingar (hreyfiglop); haeegdatregda;
munnpurrkur; Utbrot; skerding a styrkleika; mikil preyta; vatnsuppséfnun sem veldur prota & hondum,
Okklum eda fotum; hiti; lidverkir; og kynlifstruflanir svo sem skert kynhvot hja korlum og konum eda
stinningarvandamal hja kérlum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru m.a.
ofnaemi (t.d. proti i munni og halsi, kl&di, Gtbrot); sykursyki eda versnun sykursyki, stoku sinnum
asamt ketonbldadsyringu (keténum i bl6di og pvagi) eda dai; krampar, venjulega i tengslum vid ségu
um krampa (flogaveiki); stirdleiki i vddvum eda krampar (m.a. augnhreyfingar); fotadeird; taltruflanir;
stam; haegur hjartslattur; neemi fyrir sélarljosi; blédnasir; paninn kvidur, slef, minnisleysi eda
gleymska; pvagleki; pvaglatsvandamal; harlos; tidablaedingar fall nidur eda minnka og breytingar &
brjostum hja kérlum og konum svo sem éedlileg framleidsla brjostamjélkur eda 6edlilegur voxtur.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) eru m.a.
leekkun edlilegs likamshita; 6edlileg hjartslattartioni; outskyrour skyndidaudi; bdlga i brisi sem veldur
verulegum magaverkjum, hita og 6gledi; lifrarsjukdémur sem kemur fram sem gulnun hidar og hvitu
augna; vodvasjukdémur sem kemur fram sem 6utskyrdir stingir og verkir; langvinn og/eda
sarsaukafull stinning.



Medal aukaverkana sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum) eru alvarleg ofnaemisvidbrogd svo sem lyfjadtbrot med fjélgun raudkyrninga og
altekum einkennum (DRESS). Einkennin birtast upphaflega sem flensulik einkenni med Gtbrotum i
andliti og sidan med Utbreiddum utbrotum, haeekkudum likamshita, eitlasteekkun, haekkudum gildum
lifrarensima i bl6oi og auknum fj6lda hvitra bl6dkorna af akvedinni tegund (raudkyrningafjélgun).

Aldradir sjuklingar med vitglop geta fengid heilaslag, lungnabolgu, pvagleka, geta hrasad, ordid mjog
preyttir, fengid ofsjonir, haekkadan likamshita, hérundsroda eda att i erfidleikum med gang medan a
toku Olanzapin Actavis stendur. Daemi eru um daudsfoll hja pessum akvedna sjuklingahopi.

Einkenni Parkinsons-sjukdoms geta versnad hja sjuklingum sem f& Olanzapin Actavis.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Olanzapin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pynnur
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.

HDPE tofluglas
Geymid i upprunalegum umbuddum.
Geymiod tofluglasio vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Olanzapin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er olanzapin. Hver Olanzapin Actavis tafla innheldur ymist 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg, 10 mg, 15 mg eda 20 mg af olanzapini.

- Onnur innihaldsefni eru (toflukjarni) laktosi, orkristalladur sellulési, krospdvidon,
magnesiumsterat og (t6fluhtd) polyvinylalkohdl, titantvioxio (E171), talkum, sojalesitin (E322)
og xantan gummi (E415). Auk pess innihalda 15 mg toflurnar indigétin (E132) og 20 mg
téflurnar innihalda rautt jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Olanzapin Actavis og pakkningasteeroir

Filmuhaoud tafla 2,5 mg: Kringlétt, tvikapt, hvit filmuhtdud tafla 6 mm ad pvermali, merkt med ,,0”
a annarri hlidinni.

Filmuhudud tafla 5 mg: Kringlétt, tvikapt, hvit filmuhadud tafla 8 mm ad pvermali, merkt med ,,01” &
annarri hlidinni.

Filmuhadud tafla 7,5 mg: Kringlott, tvikapt, hvit filmuhidud tafla 9 mm ad pvermali, merkt med ,,02”
a annarri hlidinni.


http://www.lyfjastofnun.is/

Filmuhaoud tafla 10 mg: Kringlott, tvikapt, hvit filmuhadud tafla 10 mm ad pvermali, merkt med
,,03” a annarri hlidinni.

Filmuhudud tafla 15 mg: Spordskjulaga, tvikupt, 1jésbla filmuhtdud tafla 7,35 x 13,35 mm ad
pvermali, merkt med ,,0” & annarri hlidinni.

Filmuhaodud tafla 20 mg: Sporoskjulaga, tvikapt, ljosbleik filmuhddud tafla 7,5 x 14,5 mm ad
pvermali, merkt med ,,0” & annarri hlidinni.

Pakkningasteerdir
pynnupakkningar: 7, 14, 28, 30, 35, 56 og 70 toflur.
T6fluglés: 30, 100 og 500 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjérdur

Framleidandi

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjorour

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samakovsko Shosse Str.
Dupnitsa, 2600

Bulgaria

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria
markadsleyfishafa.

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jali 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



