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يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.	•
مهروسا، 	• يكون  المستحضر حين  معلومات عن  تتوفر  لا 

القرص، شطره  يمُنع هرس  لذلك،  أو مسحوقا.  مشطورا 
مَن  الماء.  من  القليل  مع  الدواء  ابتلاع  يجب  مضغه!  أو 
 ODT أولانزاپين  استعمال  يمكنه  ابتلاعه،  عليه  يصعب 

تيڤع أقراص فموية ذوابة، وفق تعليمات الطبيب.
لا تتوفر معلومات حول استعمال الدواء عبر أنبوب أنفي معدي.	•
تشعر 	• فقد  الخطأ  طريق  عن  أعلى  جرعة  تناولت  إذا 

بالنعاس، باضطراب في الكلام، عدوانية أو نقص الهدوء، 
وتيرة نظم قلب سريعة، وانخفاض مستوى الوعي.

الدواء  من  طفل  ابتلع  إذا  أو  مفرطة  جرعة  تناولت  إذا 
إلى غرفة  أو  الطبيب  إلى  حالً  توجّهْ  الخطأ،  عن طريق 

الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.
فور 	• تناوله  المحدد،  الوقت  في  الدواء  تناول  نسيت  إذا 

تناول  موعد  من  قريب  وقت  في  تذكرت  إذا  تذكرك. 
الجرعة القادمة، تخطّ الجرعة التي نسيتها وتناول الجرعة 

في الوقت الاعتيادي. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة.
يجب المداومة على العلاج وفق توصيات الطبيب.	•
لك 	• يجوز  لا  الصحية،  حالتك  على  تحسن  طرأ  إذا  حتى 

لمنع حدوث أعراض جانبية خطيرة، لا يجوز التوقف عن 	•التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبيب.
تناول أولانزاپين تيڤع فجأة. إذا كان يتعين عليك التوقف 
كيف  الطبيب  يرشدك  تيڤع، سوف  أولانزاپين  تناول  عن 

عليك القيام بذلك.
الملصق على 	• الظلام! تحققّ من  الأدوية في  تناول  يمُنع 

عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 
دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر 
الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية:.4	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أولانزاپين تيڤع أعراضًا 
قائمة  قراءة  تفزع عند  لا  المستخدِمين.  بعض  لدى  جانبية 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
قد يسببّ أولانزاپين تيڤع أعراضًا جانبيةّ خطيرة: 

المسنين  المعالجَين  لدى  الوفاة  حدوث  احتمال  ارتفاع   .1
العلاقة  وفقدان  الذاكرة  فقدان  ارتباك،  من  يعانون  الذين 
ليس  تيڤع  أولانزاپين  بالخرف(.  متعلق  )ذهان  بالواقع 
يعانون  الذين  المسنين  المعالجَين  لدى  للاستعمال  معدًا 

من الخرف.
الدم  في  السكر  مستويات  ارتفاع  يحدث  أن  يمكن   .2
من  يعانون  معالجَين  لدى   )hyperglycemia(
السكريّ ولدى معالجَين لا يعانون من السكريّ. قد يؤدي 

ارتفاع مستويات السكر في الدم إلى:
• حماض كيتوني – ارتفاع مستويات الحموضة في الدم 	

نتيجة تراكم الكيتونات
• 	)coma( سُبات
• وفاة	

لمستويات  دم  فحوصات  يجري  أن  الطبيب  على  يجب 
السكر في الدم قبل بدء العلاج بأولانزاپين تيڤع وخلاله. 
المعالجَون الذين لا يعانون من السكريّ، يمكن أن يحدث 
لديهم ارتفاع مستويات السكر في الدم عند إيقاف العلاج 

بأولانزاپين تيڤع. 
المعالجَين  السكري وبعض  يعانون من  الذين  المعالجَون 
الذين لم يعانوا من السكري عند بدء العلاج بأولانزاپين 
في  السكر  مستويات  لخفض  دواء  بتناول  ملزمون  تيڤع 

الدم بعد إيقاف العلاج بأولانزاپين تيڤع.
يرشدك  أن  الطبيب  على  السكري،  من  تعاني  كنت  إذا 
دم  فحوصات  إجراء  فيها  عليك  التي  الوتيرة  حول 

لمستويات السكر في الدم خلال تناول أولانزاپين تيڤع. 
عليك التوجّه إلى الطبيب إذا كنت تعاني من أحد أعراض 

مستويات السكر المرتفعة في الدم:
• عطش متزايد	
• ارتفاع وتيرة التبوّل	
• شعور متزايد بالجوع 	
• ضعف وتعب	
• غثيان	
• ارتباك أو رائحة فاكهة من الفم	

)الكولسترول  الدهنيات  مستويات  ارتفاع  يحدث  قد   .3
يتلقون  الذين  المعالجَين  لدى  الدم  في  والتريچليسيدات( 
أولانزاپين  تيڤع. يجب على الطبيب أن يجري فحوصات دم 
لفحص مستويات الكولسترول والدهنيات في الدم وذلك عند بدء 
العلاج وخلاله، حتى إذا كنت لا تعاني أيضا من أية أعراض.

يتلقون  الذين  المعالجَين  لدى  جدًا  شائع  الوزن  ارتفاع   .4
ارتفاع  المعالجَين  بعض  لدى  يطرأ  تيڤع.  أولانزاپين 
استثنائي في الوزن، لهذا على الطبيب أن يزنك خلال العلاج 
بأولانزاپين تيڤع. يجب استشارة الطبيب بشأن طرق الحفاظ 
على الوزن مثل تناول تغذية صحية وممارسة نشاط جسماني.

دماغية  "سكتة  أو  دماغية  سكتة  حدوث  وتيرة  ارتفاع   .5
لدى   )TIA( العابرة  التروية  نقص  نوبة   - مصغرّة" 
بالخرف  المرتبط  الذهان  من  يعانون  الذين  المسنين 
نتيجة  بالواقع  العلاقة  فقدان  من  يعانون  الذين  )المسنين 
ارتباك وفقدان الذاكرة(. لم تتم المصادقة على أولانزاپين 

تيڤع لهؤلاء المعالجَين.
 Neuroleptic( الخبيثة  الذهان  مضادات  متلازمة   .6
لكنها  نادرة  حالة   –  )Malignant Syndrome
أدوية  يتناولون  معالجَين  لدى  تحدث  قد  جدًا،  خطيرة 
مضادة للذهان، بما فيها أولانزاپين تيڤع. يمكن أن تؤدي 
متلازمة مضادات الذهان الخبيثة إلى الوفاة، وأن تتطلب 
فورًا  الطبيب  إلى  التوجه  يجب  المستشفى.  في  المكوث 

إذا عانيت من:
• حرارة مرتفعة	
• تعرّق مفرط	
• تصلب العضلات	
• ارتباك 	
• تغييرات في التنفس، النبض وضغط الدم 	

وأعراض   ‎اليوزينيات كثرة  على   ‎يشتمل جانبي  7. عارض 
 DRESS - Drug Reaction‏( جهازية 
 with Eosinophilia and Systemic
العارض على:  هذا  يشتمل  أن  يمكن  Symptoms(‏. 
داخلية  أعضاء  ومشاركة  الغدد،  تضخم  حمّى،  طفح، 
قد  والقلب.  الرئتين  الكلى،  الكبد،  مثل:  أخرى  إضافية 
إبلاغ  يجب  لهذا  أحيانا،  الوفاة  إلى  العارض  هذا  يؤدي 

الطبيب فورًا إذا كنت تعاني من إحدى هذه العلامات. 
 - المتأخر ‏‎(Tardive dyskinesia)‎‏  الحركة  خلل   .8
تسُبب هذه الحالة حركات لا إرادية، لا سيما في الوجه أو 
اللسان. يمكن أن تستمرّ هذه الحالة حتىّ بعد إيقاف العلاج 
بعد  حتىّ  الحالة  هذه  تبدأ  أن  ويمكن  تيڤع.  بأولانزاپين 

إيقاف العلاج بأولانزاپين تيڤع.
عليك إبلاغ الطبيب إذا كانت لديك حركات جسم لا إرادية.
9. انخفاض ضغط الدم عند تغيير الوضعية الذي يشتمل على 
إغماء.  أو  بطيء  أو  سريع  نبض  دوار،  مثل  أعراض 

تحدُث هذه الحالة تحديدا عند بدء تناول الدواء. 
10. صعوبة في الابتلاع يمكن أن تؤدي إلى وصول الطعام 

أو الشراب إلى الرئتين.
11. تشنجات - أخبر الطبيب إذا اختبرت تشنجا أثناء العلاج 

بأولانزاپين تيڤع.
12. مشاكل في ضبط درجة حرارة الجسم – قد تعاني من 
ارتفاع حرارة جسمك، مثلا عندما تتدرب أو تكون في 
منطقة حارة جدًا. من المهم أن تشرب الماء منعا لحدوث 
أصبحت  إذا  فورًا  الطبيب  إلى  التوجه  يجب  الجفاف. 

مريضا جدا، وعانيت من أعراض الجفاف:
• تعرّق مفرط أو نقص التعرّق	
• جفاف الفم	
• شعرت بحرارة كبيرة	
• عطش متزايد 	
• احتباس البول 	

أعراض جانبية إضافيةّ:
أعراض جانبية تظهر في أحيان قريبة جدا:

ضعف )نقص الطاقة(، جفاف في الفم، إمساك، اضطرابات في 
الهضم، نعاس، دوار، إصابة عرضية، أرق، وباركينسونية. 

أعراض جانبية تظهر في أوقات متقاربة:
حمى، رجفان، ألم في الظهر، ألم في الصدر، آلام في الأطراف، 
آلام في المفاصل، ارتفاع وتيرة نظم القلب، ضغط دم مرتفع، تقيؤ، 
عدم هدوء جسدي، فرط الشهية، تغييرات في السلوك، ارتفاع 
انخفاض  الوزن،  الدم، ارتفاع  التريچليسيريدات في  مستويات 
ضغط الدم لدى الانتقال من وضعية الاستلقاء إلى وضعية الجلوس، 
نزيف تحت الجلد يظهر على شكل بقع على الجلد، وذمة محيطية، 
مشي غير طبيعي، تصلب العضلات، خلل في اللفظ )الكلام(، 
نزلة، سعال، كسل العين، التهاب في البلعوم، نعاس، سلس البول، 
عدوى في المسالك البولية، ارتفاع مستويات الپرولاكتين، ارتفاع 
مستويات الفوسفتاز القلويّ في الدم، إفراز حليب من الثدي، نمو 
الثدي لدى الرجال، ضرر في الذاكرة، خدران، مزاج مرتفع 
)euphoria(، ضيق في التنفس، جلد جاف، حب الشباب، ضرر 
في الرؤية، آلام أثناء الدورة الشهرية، والتهاب في المهبل لدى 

النساء، براز صلب أو تبزر في أحيان بعيدة.   
أعراض جانبية تظهر في أحيان بعيدة:

محاولة  للضوء،  حساسية  الوجه،  في  وذمة  قشعريرة، 
انتحارية، سكتة دماغية، توسّع الأوعية الدموية، غثيان، تقيؤ، 
البيضاء،  الدم  خلايا  مستويات  انخفاض  اللسان،  في  وذمة 
من  مرتفعة  مستويات  الدموية،  الصفائح  مستويات  انخفاض 
في  البروتينات  من  منخفضة  مستويات  الدم،  في  البيليروبين 
انخفاض  الكلام،  في  اضطراب  التناسق،  في  مشاكل  الدم، 
تساقط  الأنف،  من  نزيف  الإحساس،  بلادة  الجنسية،  الرغبة 

تركيز  على  القدرة  في  تغييرات  العينين،  في  جفاف  الشعر، 
النظر )accommodation(، عجز جنسيّ، تغييرات في 
انخفاض/ شهرية،  دورة  حدوث  عدم  )مثل  الشهرية  الدورة 
أثناء  غزير  نزيف  الشهرية،  الدورة  أثناء  النزيف  ارتفاع 
الدورة الشهرية(، احتباس البول، تواتر وإلحاح التبوّل، حجم 
بول كبير، ألم في الثدي، خلل التوتر العضليّ )تشنجّ عضلات 
وفي  التنفس،  في  الابتلاع، صعوبات  في  الرقبة، صعوبات 

إخراج اللسان(، انتفاخ البطن والوفاة بسبب السكري.
أعراض جانبية تظهر في أحيان نادرة:

انسداد   ،)hangover effect( السُّكر  مخلفّات  تأثير 
رئويةّ،  وذمة  غيبوبة،  العظام،  هشاشة  دهني،  كبد  الأمعاء، 

توسّع البؤبؤين، موت فجائي.
أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة:

رد فعل تحسسيّ ]مثلا: رد فعل تأقي، تورم الوجه أو الحنجرة 
)angioedema(، حكة، طفح[، غيبوبة مرتبطة بالسكريّ، 
حماض كيتونيّ، أعراض جانبية قد تظهر عند إيقاف العلاج 
البنكرياس  في  التهاب  يرقان،  وتعرّق(،  تقيؤ،  )غثيان، 
والكبد، ضرر في الكبد، فرط إفراز اللعاب، متلازمة تململ 
العدلات  قلة  ‏)restless legs syndrome(‏،  الساقين 
)انخفاض نوع معين من خلايا الدم البيضاء(، انتصاب مؤلم 
آلاما  يسبب  العضلات  في  ضرر   ،)priapism( ومستمر 

)rhabdomyolysis(، خثار وريدي، تأتأة.
إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض 
في  يذُكَر  لم  جانبيّ  عارِض  من  عانيت  إذا  أو  الجانبية، 

النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط 
العلاج  بسبب  الجانبية  الأعراض  عن  "الإبلاغ  رابط  على 
الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة 
)‏www.health.gov.il‏(، الذي يوجهك إلى استمارة على 
الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى 

https://sideeffects.health.gov.il :الرابط
كيف يخُزّن الدواء؟.5	
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في 	•

مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد 
و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون 

تعليمات صريحة من الطبيب.
•	 exp.( انتهاء الصلاحية الدواء بعد تاريخ  يمُنعَ استعمال 

date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب 
إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين الدواء في مكان جافّ بدرجة حرارة أقل من 	•
25°C.‏ يحُفظ بالعلبة الأصليةّ لحمايته من الضوء.

معلومات إضافيةّ:.6	
تيڤع  أولانزاپين  أقراص  تحتوي  الفعالة،  المادة  إلى  إضافة 

أيضا على:
Lactose monohydrate, silicified 
microcrystalline cellulose, crospovidone 
type A, hydroxypropylcellulose, 
magnesium stearate, hypromellose, 
titanium dioxide (E171), polydextrose, 
glycerol triacetate, macrogol 8000. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
أولانزاپين تيڤع 5 ملغ – علب ذات 28 قرصا بلون أبيض، 
 "OL 5" مطليا، مستديرا، محدبا من كلا الجانبين، طُبع عليه

من جانب واحد والجانب الآخر أملس.
56 قرصا  أو  7.5 ملغ – علب ذات 28  تيڤع  أولانزاپين 
بلون أبيض، مطليا، مستديرا، محدبا من كلا الجانبين، طُبع 

عليه "OL 7.5" من جانب واحد والجانب الآخر أملس.
بلون  قرصا   28 ذات  علب  ـــ  ملغ   10 تيڤع  أولانزاپين 
أبيض، مطليا، مستديرا، محدبا من كلا الجانبين، طُبع عليه 

"OL 10" من جانب واحد والجانب الآخر أملس.
قد لا تسوّق كل أحجام العبوات.

اسم صاحب التسجيل وعنوانه: أبيك للتسويق م.ض. 
)من مجموعة تيڨاع(، ص. ب. 8077، نتانيا.

خاصة  شركة  الأدوية  لصناعة  تيڨع  وعنوانه:  المنتجِ  اسم 
م.ض.، دبرتسن، هنغاريا.

تم تحرير هذه النشرة في تشرين الثاني 2020
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

أولانزاپين تيڤع 5 ملغ:    ‏145-70-33096
أولانزاپين تيڤع 7.5 ملغ: 145-71-33187 
أولانزاپين تيڤع 10 ملغ:  ‏145-72-33097

بصيغة  النصّ  ورد  قراءتها،  وتسهيل  النشرة  هذه  لتبسيط 
المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only
Olanzapine Teva 5 mg 
Film-coated tablets
Composition: 
Each film-coated tablet contains: 
Olanzapine 5 mg
Olanzapine Teva 7.5 mg 
Film-coated tablets
Composition: 
Each film-coated tablet contains: 
Olanzapine 7.5 mg
Olanzapine Teva 10 mg 
Film-coated tablets
Composition: 
Each film-coated tablet contains: 
Olanzapine 10 mg
For information about inactive and allergenic 
ingredients, see section 2 “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 – “Further Information”. 
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their ailment is 
similar to yours.
Essential information about the medicine:
Antipsychotics (like Olanzapine Teva) may increase 
the risk of death in adults who suffer from confusion, 
memory loss, and loss of touch with reality 
(dementia associated with psychosis). The medicine 
is not intended for treatment of psychosis in adults 
who suffer from dementia.
Olanzapine Teva is intended for adults above the 
age of 18.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Acute and maintenance treatment of schizophrenia.
Olanzapine Teva is indicated for management of 
the manifestations of psychotic disorders.
Olanzapine Teva is indicated for the short-term 
treatment of acute manic episodes associated with 
bipolar I disorder.
Prevention of recurrence in Bipolar Disorder:
In patients whose manic episode has responded to 
olanzapine treatment Olanzapine Teva is indicated 
for the prevention of recurrence in patients with 
bipolar disorder.
Combination therapy in Bipolar I Disorder:
The combination of Olanzapine Teva with lithium 
or valproate is indicated for the short-term treatment 
of acute manic episodes associated with bipolar I 
disorder.
Therapeutic group:
Atypical antipsychotic medicines.
The symptoms of schizophrenia include hearing 
voices, seeing things that are not there, having 
beliefs that are not true, being suspicious, and being 
withdrawn.
The symptoms of bipolar I disorder include 
alternating periods of depression and high or 
irritable mood, increased activity and restlessness, 
racing thoughts, talking fast, changes in appetite, 
impulsive behavior, and a decreased need for sleep.
The symptoms of treatment-resistant depression 
include decreased mood, decreased interest, 
increased guilty feelings, decreased energy, 
decreased concentration, changes in appetite, and 
suicidal thoughts or behavior.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE:

Do not use this medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to olanzapine or to 

any of the other ingredients in the medicine 
(see section 6: ‘Further information’). 

•	For specific information about contraindications 
for lithium or valproate use please read the 
contraindications section in the patient leaflets 
enclosed with those medicines.

Special warnings regarding use of the medicine:
•	Olanzapine Teva interferes with the body’s ability 

to reduce body temperature. Avoid situations in 
which an excessive increase in body temperature 
and dehydration are possible, such as increased 
physical activity or frequent stay in hot places. Be 
sure to drink fluids to prevent dehydration.

•	Olanzapine Teva may cause low blood pressure 
when rising from lying down to sitting up. The 
symptoms include: dizziness, rapid or slow heart 
rate, and even fainting in some patients. This 
effect usually occurs at the beginning of treatment.

•	Olanzapine Teva can cause sleepiness, 
low blood pressure when rising from lying 
down to sitting up, and motor and sensory 
instability which may cause falls resulting in 
fractures and other injuries. Use with caution 
and considerweigh the risk/benefit in patients with 
a medical history or who are taking medicines that 
may increase the risk of falls.

•	Weight gain has been observed in patients taking 
Olanzapine Teva. Weight should be monitored 
regularly.

•	Monitor blood sugar and lipid levels since 
Olanzapine Teva may cause an increase in 
these measurements.

•	 In patients with a medical history of low levels 
of white blood cells, blood count tests should 
be regularly performed during the first months of 
treatment for monitoring. Olanzapine Teva may 
cause a decrease in the levels of white blood cells. 
Stopping Olanzapine Teva treatment should be 
considered on first appearance of any symptom 
of this condition. Patients suffering from reduced 
levels of white blood cells must be monitored for 
fever or other symptoms indicatingof infection or 
fever. If these symptoms occur, immediately stop 
your Olanzapine Teva treatment.

•	Taking Olanzapine Teva is not recommended in adults 
suffering from dementia because of the possibility 
of severe side effects: falls, sleepiness, peripheral 
edema, abnormal gait, urinary incontinence, lethargy, 
weight gain, weakness, fever, pneumonia, dry mouth, 
visual hallucinations, stroke, and death.

•	Patients with schizophrenia or bipolar disorder 
are at a high risk of attempted suicide. Therefore, 
these patients must be closely monitored while 
they are being treated with Olanzapine Teva.

•	Caution is necessary in patients who currently 
have or have ever had urinary retention, enlarged 
prostate gland, constipation, or a history of 
bowel obstruction, because using Olanzapine 
Teva in these patients can cause effects such 
as constipation, dry mouth, and fast heart rate 
(tachycardia). Post-marketing experience of 
using this medicine has shown that the risk of 
serious side effects (including cases of death) 
increased when using olanzapine in combination 
with anticholinergic medicine.

Before treatment with Olanzapine Teva, tell your 
doctor if:
•	You suffer, or have suffered in the past, from 

impaired heart function.
•	You suffer, or have suffered in the past, from a stroke 

or “mini-stroke” (temporary symptoms of stroke).
•	You suffer from problems with your liver, 

gastrointestinal system (such as bowel obstruction).
•	You suffer from Alzheimer’s, breast cancer.
•	You experience thoughts of suicide or of hurting 

yourself. If this happens, immediately see a doctor 
or go to an emergency room.

•	You suffer, or have suffered in the past, from 
enlargement of the prostate gland.

•	You suffer, or have suffered in the past, from 
seizures, diabetes or high blood sugar levels, 
high or low blood pressure, high blood levels of 
cholesterol or triglycerides.

•	You exercise a lot or are in hot places often.
•	You have a history of substance abuse.
•	You are sensitive to some food or medicine.
•	You are sensitive to lactose – Olanzapine Teva 

contains lactose and may cause sensitivity in 
people sensitive to lactose.

•	You have any other medical problem.
Smoking:
If you are a smoker, tell your doctor before starting 
treatment with this medicine.
Children and adolescents:
Olanzapine Teva is intended for adults over 18 
years old.
Tests and follow-up:
•	Your blood sugar levels must be monitored when 

you start and during treatment, especially if you 
have diabetes or borderline sugar levels (100-126 
mg/dL fasting).

•	Lipid levels (cholesterol and triglycerides) in the 
blood must be monitored especially in patients 
with lipid level disorders or patients with risk 
factors for developing these disorders. Your 
doctor must perform blood tests for blood lipid 
levels when you start and during treatment even if 
you are not experiencing any symptoms.

•	Weight gain is a common side effect of treatment 
with Olanzapine Teva. Take this into account 
before you start treatment and have your weight 
monitored regularly.

•	 In patients with a medical history of low levels of 
white blood cells, white blood cell levels must be 
monitored during the first months of treatment. 
Stopping Olanzapine Teva treatment should be 
considered on first appearance of any symptom 
indicating a decrease in white blood cell count.

Other medicines and Olanzapine Teva
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
•	Diazepam: Concomitant administration of 

Olanzapine Teva and diazepam may cause low 
blood pressure when rising from lying down to 
sitting up (orthostatic hypotension).

•	Medicines affecting the CYP1A2 enzyme, such 
as carbamazepine, fluvoxamine, omeprazole and 
rifampicin – may affect the levels of olanzapine 
in the blood.

•	Medicines containing activated charcoal – may 
reduce the absorption of olanzapine.

•	Medicines affecting the central nervous system 
such as sedatives, medicines for depression and 
sleep medications, anti-epileptic medicines – care 
should be taken when these medicines are given 
together with olanzapine.

•	Medicines used to reduce blood pressure – 
olanzapine may enhance the blood pressure-lowering 
effect when given together with these medicines.

•	Medicines that mimic the action of dopamine 
(such as levodopa, the medicine for Parkinson’s) 
– olanzapine may inhibit the activity of these 
medicines.•	Anticholinergic medicines - Combining them with 
Olanzapine Teva may increase the risk of serious 
side effects in the digestive system that are 
related to reduced motility of the digestive system.

Using this medicine and food:
Olanzapine Teva can be taken with or without food.
Using this medicine and alcohol consumption:
Avoid consuming alcohol when using Olanzapine 
Teva. Drinking alcohol while you are taking 
Olanzapine Teva may make you sleepier than if 
you take Olanzapine Teva without alcohol.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility:
Pregnancy
Consult the doctor or pharmacist before using the 
medicine.
If you are pregnant or are planning to get pregnant, 
consult the doctor. It is not known if Olanzapine 
Teva will harm your unborn baby. Newborns may 
develop withdrawal syndrome if the mother has 
taken the medicine during the last trimester (the last 
three months) of pregnancy. Withdrawal syndrome 
includes the following symptoms: restlessness, 
tremor, muscle stiffness/weakness, drowsiness, 
nervousness, respiratory and feeding problems. If 
your child develops any of the above symptoms, 
contact your doctor.
Breastfeeding
This medicine passes into breastmilk. Talk to your 
doctor about the best way to feed your baby if you 
breastfeedingtake Olanzapine Teva.
Fertility
Treatment with Olanzapine Teva can cause 
an increase in blood prolactin level, which can 
lead to reversible damage to fertility in women of 
childbearing age.
Driving and using machines:
Using this medicine may make you sleepy, affect 
your decision making ability, the sharpness of your 
thinking or your ability to react quickly, so exercise 
caution while driving a vehicle, operating dangerous 
machinery or engaging in any activity which 
requires alertness. Avoid any such activities until 
you understand how Olanzapine Teva affects you.
Important information about some of this 
medicine’s ingredients:
Olanzapine Teva contains lactose. If you have been 
told before by a doctor that you have an intolerance 
(sensitivity) to certain sugars, consult the doctor 
before starting treatment with the medicine.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
•	Always use this medicine according to your 

doctor’s instructions. Check with your doctor or 
pharmacist if you are uncertain about your dosage 
and the instructions for using the medicine.

•	The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. Your doctor may 
need to adjust your dosage until the right dosage 
for you is found.

•	Do not exceed the recommended dose.
•	There is no information about the medicine when 

it is crushed or split. Therefore, do not crush, split 
or chew the tablet! Swallow the medicine with 
some water. If you have difficulty swallowing you 
can use Olanzapine ODT Teva as instructed by 
your doctor.

•	There is no information about using this medicine 
with a nasogastric tube.

•	 If you have accidentally taken a higher dosage, 
you may feel drowsy, experience impaired 
speech, aggressiveness or restlessness, rapid 
heart rate and reduced level of consciousness.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the medicine package with you.

•	 If you forgot to take this medicine at the 
required time, take the medicine when you 
remember. If it is almost time for the next dose, 
skip the dose and take the next one at the usual 
time. Do not take a double dose.

•	Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.

•	Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting your doctor.

•	To prevent serious side effects, do not stop 
taking Olanzapine Teva suddenly. If you need 
to stop taking Olanzapine Teva, your doctor 
will tell you how to do this.

•	Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose every time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.

If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult your doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Olanzapine Teva 
may cause side effects in some users. Do not 
be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Olanzapine Teva may cause serious side effects:
1.   Increased risk of death in elderly patients who 

are experiencing confusion, memory loss, and 
loss of touch with reality (psychosis associated 
with dementia). Olanzapine Teva is not intended 
for use in elderly patients with dementia.

2.    Increase in blood sugar levels (hyperglycemia) 
may occur in patients suffering from diabetes and 
in patients who are not suffering from diabetes. 
Increase in blood sugar levels may cause:
•	 ketoacidosis – increased level of acid in the 

blood due to build-up of ketones
•	 coma
•	 death
Your doctor must perform blood tests to test your 
blood sugar levels before starting and during 
treatment with Olanzapine Teva. Patients who 
are not suffering from diabetes may experience 
an increase in blood sugar levels when stopping 
Olanzapine Teva treatment.
Patients suffering from diabetes and some 
patients who did not suffer from diabetes 
when they started Olanzapine Teva treatment 
may need a medicine to reduce their blood 
sugar levels when they stop Olanzapine Teva 
treatment.
If you suffer from diabetes, your doctor will 
instruct you how often to have blood tests 
for blood sugar levels while you are taking 
Olanzapine Teva.
Contact your doctor if you experience any of 
the symptoms of high blood sugar level:
•	 increased thirst
•	 increased frequency of urination
•	 increased sensation of hunger
•	weakness and tiredness
•	 nausea

•	 confusion or fruity breath
3. Increase in blood lipid levels (cholesterol 

and triglycerides) may occur in patients taking 
Olanzapine Teva. Your doctor must perform 
blood tests for blood cholesterol and lipid levels 
at the beginning of and during treatment even if 
you are not experiencing any symptoms.

4. Weight gain is very common in patients who 
are taking Olanzapine Teva. Some patients 
experience extreme weight gain, so your doctor 
must weigh you during the course of treatment 
with Olanzapine Teva. Talk to your doctor about 
ways to control weight gain, such as eating a 
healthy, balanced diet, and exercising.

5. Increased frequency of stroke or “mini-
stroke” – transient ischemic attack (TIA) in 
elderly people with psychosis associated 
with dementia (elderly people who are suffering 
from loss of touch with reality due to confusion 
and memory loss). Olanzapine Teva is not 
approved for use in these patients.

6. Neuroleptic malignant syndrome – a rare 
but very serious condition which may occur in 
patients who are taking antipsychotic medicines, 
including Olanzapine Teva. Neuroleptic malignant 
syndrome may cause death and requires 
hospitalization. Contact your doctor immediately 
if you experience:
•	 high fever
•	 increased sweating
•	 stiff muscles
•	 confusion
•	 changes in your breathing, heartbeat and 

blood pressure
7.   Drug reaction with eosinophilia and systemic 

symptoms (DRESS). This effect may include: 
rash, fever, swollen glands and involvement of 
other internal organs such as: liver, kidneys, 
lungs, and heart. This effect can sometimes 
be fatal, so tell your doctor immediately if you 
experience any of these signs.

8. Tardive dyskinesia – a condition that causes 
involuntary movements, mainly of the face or 
tongue. This effect may continue even after 
you stop treatment with Olanzapine Teva. This 
effect may also start after you stop treatment 
with Olanzapine Teva.
Tell the doctor if you are having involuntary body 
movements.

9. Drop in blood pressure when changing 
position, including symptoms such as dizziness, 
fast or slow heartbeat or fainting. This side effect 
happens mainly when you start taking this 
medicine.

10. Difficulty swallowing which may cause food or 
drink to reach the lungs.

11. Seizures – tell your doctor if you experience 
seizures during the course of treatment with 
Olanzapine Teva.

12. Problems regulating body temperature
– you may suffer from an increase in body 
temperature, for example when you exercise or 
when you are in a very hot place. It is important 
to drink water to prevent dehydration. Contact 
your doctor immediately if you become very ill 
and have symptoms of dehydration:
•	 excessive sweating or lack of sweat
•	 dry mouth
•	 feeling very hot
•	 increased thirst
•	 urinary retention

Additional side effects:
Very common side effects:
weakness, (low energy), dry mouth, constipation, 
indigestion, drowsiness, dizziness, accidental 
injuries, insomnia, parkinsonism.
Common side effects:
fever, tremor, back ache, chest pain, limb pain, joint 
pain, increased heart rate, high blood pressure, 
vomiting, physical restlessness, increased appetite, 
behavioral changes, increased blood triglyceride 
levels, weight gain, low blood pressure when rising 
from lying down to sitting up, bleeding under the skin 
that is visible as patches on the skin, peripheral edema, 
abnormal gait, stiff muscles, speech impediment, 
runny nose, cough, lazy eye, inflammation of the 
esophagus, sleepiness, urinary incontinence, urinary 
tract infection, increased prolactin levels, increased 
blood levels of alkaline phosphatase, discharge of 
milk from the breasts, enlarged breasts in men, 
impaired memory, paresthesia, euphoria, shortness 
of breath, dry skin, acne, impaired vision, menstrual 
pain and vaginal inflammation in women, hard stools 
or passing stools infrequently.
Uncommon side effects:
chills, facial edema, sensitivity to light, attempted 
suicide, stroke, vasodilatation, nausea, vomiting, 
tongue edema, reduced white blood cell levels, 
reduced platelet levels, high blood levels of bilirubin, 
low blood levels of proteins, coordination problems, 
impaired speech, reduced libido, lack of sensitivity, 
nose bleeding, hair loss, dry eyes, changes in visual 
focus (accommodation), impotence, changes in the 
menstrual cycle, (such as no periods, decreased/
increased menstrual bleeding, heavy menstrual 
bleeding), urinary retention, urinary frequency and 
urgency, large urine volume, breast pain, dystonia 
(spasm of the neck muscles, difficulty swallowing, 
difficulty breathing, tongue protrusion), abdominal 
distension, and death due to diabetes.
Side effects occurring rarely:
hangover effect, blocked intestine, fatty liver, 
osteoporosis, coma, pulmonary edema, dilated 
pupils, sudden death.
Side effects of unknown frequency:
allergic reaction [such as: anaphylactic reaction, 
swelling of the face or throat (angioedema), itch, 
rash], diabetes-related coma, diabetic ketoacidosis, 
side effects that may occur when treatment is stopped 
(nausea, vomiting, sweating), jaundice, pancreatitis 
and hepatitis, liver injury, increased salivation, restless 
legs syndrome, neutropenia (reduced number of 
a certain type of white blood cells), painful and 
prolonged erection (priapism), painful muscle injury 
(rhabdomyolysis), venous thrombosis, stuttering.
If you experience any side effect, if any side 
effect gets worse, or if you experience a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking the link “Reporting Side Effects of Drug 
Treatment” on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) which directs you to the online 
form for reporting side effects, or by following the 
link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
•	Prevent poisoning! This medicine, and all other 

medicines, must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants, in 
order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

•	Store in a dry place, below 25°C. Store in the 
original package to protect from light.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, Olanzapine 
Teva tablets also contain:
Lactose monohydrate, silicified microcrystalline 
cellulose, crospovidone type A, 
hydroxypropylcellulose, magnesium stearate, 
hypromellose, titanium dioxide (E171), 
polydextrose, glycerol triacetate, macrogol 8000.
What the medicine looks like and contents of 
the package:
Olanzapine Teva 5 mg - packs of 28 white, round, 
bi-convex film-coated tablets imprinted with “OL 5” 
on one side and plain and smooth on the other side.
Olanzapine Teva 7.5 mg - packs of 28 or 56 white, 
round, bi-convex film-coated tablets imprinted with 
“OL 7.5” on one side and plain and smooth on the 
other side.
Olanzapine Teva 10 mg - packs of 28 white, round, 
bi-convex film-coated tablets imprinted with “OL 10” 
on one side and plain and smooth on the other side.
Not all pack sizes may be marketed.
Name and address of license holder: Abic 
Marketing Ltd., (Teva Group), P.O.B. 8077, Netanya.
Name and address of manufacturer: Teva 
Pharmaceutical Industries Private Company Ltd., 
Debrecen, Hungary.
This leaflet was revised in November 2020
Registration numbers of the medicine in the 
Ministry of Health National Drug Registry:
Olanzapine Teva 5 mg:    145-70-33096
Olanzapine Teva 7.5 mg: 145-71-33187
Olanzapine Teva 10 mg:  145-72-33097
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