
OLEN  Film Coated Tablets  

Composition:
Each Olen (2.5, 5, 7.5, 10, 15) Film Coated Tablet contains: 
Olanzapine: 2.5, 5, 7.5, 10, or 15 mg.
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
Olen efficacy in schizophrenia is mediated through a combination 
of dopamine and serotonin type 2 (5HT2) antagonism. The mech-
anism of action of olanzapine in the treatment of acute manic or 
mixed episodes associated with bipolar I disorder is unknown.
Pharmacokinetic:
Olanzapine is well absorbed after oral administration, reaching 
peak plasma concentrations within 5 to 8 hours. Olanzapine binds 
to plasma proteins (mainly albumin and α1-acid-glycoprotein) by 
about 93%. It is metabolized in the liver by conjugative and oxi-
dative pathways. Following a single oral dose of olanzapine, 7% 
of the dose of olanzapine was recovered in the urine as unchanged 
drug. Approximately 57% and 30% of the dose was recovered in 
the urine and feces, respectively.
Indications: 
- Treatment of schizophrenia in adults. 
- Treatment of manic or mixed episodes associated with bipolar I 
disorder and maintenance treatment of bipolar I disorder.
- Adjunct to valproate or lithium in the treatment of manic or 
mixed episodes associated with bipolar I disorder.
- Depressive episodes associated with bipolar I disorder.
Contraindications: 
- Hypersensitivity to olanzapine or to any of the excipients.
- Patients with known risk of narrow-angle glaucoma.
Warnings & Precautions: 
● Olen is not recommended for use in patients with dementia-re-
lated psychosis and/or behavioral disturbances because of an in-
crease in the risk of cerebrovascular accident.
● The level of glucose and lipids in the blood should be moni-
tored regularly.
● Acute symptoms such as sweating, insomnia, tremor, anxiety, 
nausea, or vomiting have been reported rarely when olanzapine 
is stopped abruptly. 
● If signs or symptoms of tardive dyskinesia appear in a patient 
on olanzapine, a dose reduction or discontinuation should be con-
sidered.
● Postural hypotension was infrequently observed in the elderly 
over 65 years of age.
● Caution should be exercised in patients:
- With prostatic hypertrophy, or paralytic ileus.
- With elevated ALT and/or AST, or with signs and symptoms of 

hepatic impairment.
- With low leukocyte and/or neutrophil counts for any reason.
- Who have a history of nervous seizures.
- Worsening of Parkinson’s disease symptoms and hallucinations 
when using olanzapine in the treatment of psychosis associated 
with dopamine agonists.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: Pregnancy category C. Olen should be used during 
pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk 
to the fetus.
Lactation: Olanzapine is excreted in breast milk. Mothers should 
be advised not to breast-feed an infant if they are taking olan-
zapine.
Driving & Using Machines:
Because olanzapine may cause somnolence and dizziness, pa-
tients should be cautioned about operating machinery, including 
motor vehicles.
Drug Interactions:
- Diazepam and alcohol: May potentiate orthostatic hypotension. 
- Carbamazepine and smoking: The metabolism of olanzapine is 
induced by smoking and carbamazepine, which may lead to re-
duced olanzapine concentrations in the blood.
- Fluvoxamine: May increase olanzapine blood levels.
- Activated charcoal reduces the bioavailability of oral olanzapine 
by 50% to 60%. 
- Antihypertensive Agents: Enhanced antihypertensive effect. 
- Levodopa and Dopamine Agonists: May antagonize levodopa/
dopamine agonists. 
Side Effects:
The most frequently reported adverse reactions were somnolence, 
weight gain, eosinophilia, elevated prolactin, cholesterol, glucose 
and triglyceride levels, glucosuria, increased appetite, dizziness, 
akathisia, parkinsonism, leukopenia, neutropenia, dyskinesia, or-
thostatic hypotension, anticholinergic effects (constipation, dry 
mouth), transient asymptomatic elevations of hepatic aminotrans-
ferases, rash, fatigue, pyrexia, arthralgia, increased alkaline phos-
phatase, high uric acid, high creatine phosphokinase and oedema, 
erectile dysfunction in males, decreased libido in both males and 
females.
Dosage & Administration: 
Olen may be given without regard to meals. 

Indication Adults Adolescents 
(13-17 Years)

Schizophrenia 

Start at 5-10 mg 
once daily. 

Target: 10 mg/day 
within several days.

Start at 2.5-5 mg once 
daily.

Target: 10 mg/day 
within several days.

Bipolar I Disorder 
(manic or mixed 

episodes)

Start at 10 or 15 mg 
once daily.

Start at 2.5-5 mg once 
daily.

Target: 10 mg/day 
within several days.

Depressive Epi-
sodes associated 
with Bipolar I 

Disorder

In combination with 
fluoxetine: Start at 
5 mg of oral olan-
zapine and 20 mg 
of fluoxetine once 

daily.

In combination with 
fluoxetine: Start at 2.5 
mg of oral olanzapine 
and 20 mg of fluoxe-

tine once daily.

Renal and/or Hepatic Impairment: Consideration should be given 
to starting at a dose lower than 5 mg for such patients. In cases 
of moderate hepatic impairment, the starting dose should be 5 mg 
and increased only with caution.
Children: Olanzapine is not recommended for use in children and 
adolescents below 13 years of age due to a lack of data on safety 
and efficacy.
Overdose:
Symptoms: in overdose include, agitation/aggressiveness, dys-
arthria, various extrapyramidal symptoms, delirium, convulsion, 
coma, possible neuroleptic malignant syndrome, respiratory de-
pression, hypertension or hypotension, cardiac arrhythmias and 
cardiopulmonary arrest. 
Treatment: There is no specific antidote for olanzapine. Induction 
of emesis is not recommended. Standard procedures for manage-
ment of overdose may be indicated (i.e., gastric lavage, adminis-
tration of activated charcoal). The concomitant administration of 
activated charcoal was shown to reduce the oral bioavailability of 
olanzapine by 50% to 60%.
Symptomatic treatment and monitoring of vital organ function 
should be instituted according to clinical presentation, including 
treatment of hypotension and circulatory collapse and support of 
respiratory function.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 °C. 
Packaging:
Each Olen carton box contains 20 Film Coated Tablets in two 
Alu\Alu strips.



أولين  مضغوطات ملبسة بالفيلم
الترّكيب:

كلّ مضغوطة أولين )2.5، 5، 7.5، 10، 15( ملبسّة بالفيلم تحتوي على:
 أولانزابين 2.5، 5، 7.5، 10، أو 15 ملغ.

الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:
ــر  ــال التأّثي ــن خ ــطها م ــمّ توسّ ــام يت ــة الفص ــي معالج ــن ف ــة أولانزابي إنّ فعاليّ
الحاصــر لمســتقبلات الدوّباميــن والسّــيروتونين مــن النمّــط 5HT2( 2(. إنّ آليـّـة 
عمــل أولانزابيــن فــي معالجــة الهــوس الحــادّ أو النوّبــات المختلطــة المرتبطــة 

باضطــراب ثنائــيّ القطــب مــن النمّــط الأوّل غيــر معروفــة.
الحرائك الدّوائيةّ:

ــل  ــث يص ــم، حي ــق الف ــن طري ــه ع ــد تناول ــد بع ــكل جيّ ــن بش ــصّ أولانزابي يمُت
إلــى ذروة تركيــزه فــي البلازمــا خــال 5-8 ســاعات. يرتبــط أولانزابيــن 
ببروتينــات البلازمــا )بشــكل رئيســيّ الألبوميــن والبروتيــن السّــكري الحمضــيّ 
ألفــا-1( بحوالــي 93٪. يتــمّ اســتقلابه فــي الكبــد عــن طريــق تفاعــات الاقتــران 
ــمّ الحصــول  ــن، ت ــة واحــدة مــن أولانزابي والأكســدة. بعــد إعطــاء جرعــة فمويّ
علــى 7 ٪ مــن جرعــة أولانزابيــن فــي البــول كــدواء غيــر متغيـّـر. تــمّ الحصــول 
ــى  ــراز، عل ــول والب ــي الب ــة ف ــي 57٪ و30٪ مــن الجرعــة المتناول ــى حوال عل

ــي. التوّال
الاستطبابات:

- معالجة مرض انفصام الشّخصيةّ عند البالغين.
- معالجــة نوبــات الهــوس أو النوبــات المختلطــة المصاحبــة للاضطــراب ثنائــيّ 
ــن  ــب م ــيّ القط ــراب ثنائ ــة للاضط ــاج صيان ــط الأوّل وكع ــب م��ن النمّ القط

ــط الأوّل.  النمّ
- كعل�اج مســاعد مــع الفالب��روات أو الليّثيــوم فــي معالجــة الهــوس أو النوّبــات 

المختلطــة المصاحبــة لاضطــراب ثنائــيّ القطــب مــن النمّــط الأوّل.
ــط  ــن النمّ ــيّ القطــب م ــاب المرتبطــة باضطــراب ثنائ ــات الاكتئ ــة نوب - معالج

الأوّل.
مضادّات الاستطباب:

- فرط الحساسيةّ تجاه الأولانزابين أو لأيّ من السّواغات.
- المرضى المعروفين بخطر الإصابة بمرض الزّرق مغلق الزّاوية.

التحّذيرات والاحتياطات:
● لا ينصــح باسـت�خدام أوليــن لــدى المرضــى الذّيــن يعانــون مــن الذهّــان 
المرتبــط بالخــرف و / أو الاضطرابــات السّــلوكيةّ بســبب زيــادة خطــر التعّــرض 

ــة. ــة الدمّاغيّ ــوادث الوعائيّ للح
● يجب مراقبة مستويات الغلوكوز والدهّون الدمّويةّ بانتظام.

ــة،  ــرّق، الأرق، الرّعش ــل التع ــادةّ مث ــراض ح ــدوث أع ــن ح ــاغ ع ــمّ الإب ● ت
ــن  ــاول أولانزابي ــاف تن ــمّ إيق ــا يت ــادر عندم ــكل ن ــيء بش ــان أو الق ــق، الغثي القل

ــئ. ــكل مفاج بش
● إذا ظهــرت علامــات أو أعــراض خلــل الحركــة الآجــل لــدى المرضــى الذّيــن 

يتناولــون أولانزابيــن، فينبغــي الأخــذ بعيــن الاعتبــار تقليــل الجرعــة أو إيقافهــا.
● لوحــظ حــدوث انخفــاض فــي ضغــط الــدمّ الانتصابــي عنــد بعــض المرضــى 

كبــار السّــن الذّيــن تزيــد أعمارهــم عــن 65 س�ـنة.

● يجب توخّي الحذر عند المرضى الذّين يعانون من:
- تضخّم البروستات أو العلوص الشّلليّ.

- ارتفاع ALT و / أوAST، أو من علامات وأعراض القصور الكبديّ.
- من انخفاض عدد الكرياّت البيض و / أو العدلات لأيّ سبب من الأسباب.

- تاريخ من الأصابة بالنوّبات العصبيةّ.
- تفاقــم أعــراض مــرض باركنســون والهلوســة عنــد اســتخدام أولانزابيــن فــي 

عــاج الذهّــان المصاحــب لناهضــات الدوّباميــن.
الحمل والإرضاع:

ــط إذا  ــل فق ــاء الحم ــن أثن �ـتخدام أولي �ـب اس ــيّ C. يج ــف الحمل ــل: التصّني الحم
�ـن. �ـى الجني �ـة عل �ـر المحتمل �ـوق المخاط �ـوّة تف �ـدة المرج �ـت الفائ كان

ــدي. يجــب نصــح الأمّهــات بعــدم  ــن فــي حليــب الثّ الإرضــاع: يفــرز أولانزابي
ــن. ــون أولانزابي ــوا يتناول الإرضــاع فــي حــال كان

القيادة واستخدام الآلات:
ــر المرضــى  ــاس والدوّخــة، يجــب تحذي ــببّ النعّ ــد يس ــن ق نظــراً لأنّ أولانزابي

ــيارات. ــك السّ ــي ذل ــا ف بشــأن تشــغيل الآلات، بم
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- الديازيبام والكحول: قد يزيدان من انخفاض ضغط الدمّ الانتصابيّ. 
ــق  ــن طري ــن ع ــتقلاب الأولانزابي ــز اس ــمّ تحفي ــن: يت ــن والتدّخي - الكاربامازيبي
التدّخيــن والكاربامازيبيــن، ممّــا قــد يــؤديّ إلــى انخفــاض تراكيــز الأولانزابيــن 

فــي الــدمّ.
- فلوفوكسامين: قد يزيد من مستويات أولانزابين في الدمّ.

ــال مــن التوّافــر الحيــويّ لأولانزابيــن المأخــوذ عــن طريــق  ــل الفحــم الفعّ - يقلّ
ــى ٪60. ــم بنســبة 50% إل الف

- الأدوية الخافضة للضّغط: تعزّز التأّثير الخافض للضّغط.
- ليفودوبــا و ناهضــات الدوّباميــن: قــد يعاكــس أولانزابيــن تأثيــرات ليفودوبــا / 

ناهض�ـات الدوّبامي�ـن.
التأّثيرات الجانبيةّ:

إنّ التأّثيــرات الجانبيـّـة الأكثــر شــيوعاً هــي النعّــاس، زيــادة الــوزن، فــرط 
الغلوكــوز  ومســتويات  والكوليســترول،  البرولاكتيــن  ارتفــاع  الحمضــات، 
ــوس،  ــذُّر الجُلُ ــة، تعََ ــهيةّ، الدوّخ ــادة الشّ ــكّريةّ، زي ــة س ــة، بيل ــحوم الثلّاثيّ والشّ
ــاض  ــة، انخف ــل الحَرَكَ ــدلات، خل ــة الع ــض، قلّ ــات البي ــة الكريّ باركنســونيةّ، قلّ
ضغــط الــدمّ الانتصابــيّ، تأثيــرات مضــاداّت الكوليــن )إمســاك، جفــاف الفــم(، 
ــب،  ــديّ، تع ــح جل ــة، طف ــن الكبديّ ــل الأمي ــدون أعــراض لنواق ــر ب ــاع عاب ارتف
حمّــى، آلام المفاصــل، ارتفــاع مســتويات الفوســفاتاز القلــويّ، ارتفــاع حمــض 
البــول، ارتفــاع نســبة الكرياتيــن فوســفوكيناز والوذمــة، ضعــف الانتصــاب لــدى 

ــاث. ــور والإن ــدى الذكّ ــيةّ ل ــة الجنسّ ــاض الرّغب ــور، انخف الذكّ
الجرعة والاستعمال:

يمكن تناول أولين بغضّ النظّر عن تناول وجبات الطّعام.

المراهقونالكبارالاستطباب
)13-17 سنة(

انفصام الشخصية

جرعة البدء 5-10 ملغ مرّة 
واحدة يومياًّ.

الهدف: 10 ملغ / اليوم
خلال عدةّ أيام.

جرعة البدء 2.5-5 ملغ 
مرّة واحدة يومياًّ.

الهدف: 10 ملغ / اليوم 
خلال عدةّ أيام.

اضطراب ثنائيّ القطب 
من النمط الأوّل )نوبات 

هوس أو النوّبات 
المختلطة(

جرعة البدء 10- 15 ملغ 
ً مرّة واحدة يومياّ

جرعة البدء 2.5-5 ملغ 
مرّة واحدة يومياًّ.

 الهدف: 10 ملغ / اليوم 
خلال عدة أيام.

نوبات الاكتئاب المرتبطة 
باضطراب ثنائيّ القطب 

من النمّط الأوّل

بالمشاركة مع الفلوكسيتين: 
جرعة البدء تناول 5 ملغ من 
أولانزابين عن طريق الفم 

و20 ملغ من فلوكسيتين مرّة 
واحدة يومياًّ. 

بالمشاركة مع 
الفلوكسيتين: جرعة 

البدء تناول 2.5 ملغ من 
أولانزابين عن طريق الفم 
و20 ملغ من فلوكسيتين 

مرّة واحدة يومياًّ.

ــدء بجرعــة  ــار الب ــن الاعتب ــديّ: يجــب الأخــذ بعي ــويّ و / أو الكب القصــور الكل
أقــلّ مــن 5 ملــغ لمثــل هــؤلاء المرضــى. فــي حــالات القصــور الكبــديّ المعتــدل، 

يجــب أن تكــون جرعــة البــدء 5 ملــغ وتــزداد بحــذر فقــط.
الأطفــال: لا ينُصــح باســتخدام أولانزابيــن لــدى الأطفــال والمراهقيــن الذّيــن تقــلّ 

أعمارهــم عــن 13 عــام بســبب نقــص البيانــات حــول السّــامة والفعاليـّـة.
فرط الجرعة:

ــر  ــة، عس ــدة، الهياج/العدوانيّ ــة زائ ــاول جرع ــراض تن ــمل أع ــراض: تش الأع
ــة، متلازمــة  ــان، تشــنجّ، غيبوب ــة، هذي ــة مختلف ــكلام، أعــراض خــارج هرميّ ال
مضــاداّت الذهّــان الخبيثــة، تثبيــط الجهــاز التنّفســيّ، ارتفــاع أو انخفــاض ضغــط 

ــة.  ــة الرّئويّ الــدمّ، عــدم انتظــام ضربــات القلــب والسّــكتة القلبيّ
العــاج: لا يوجــد تريــاق محــددّ للأولانزابيــن. لا ينصــح بتحريــض التقّيـّـؤ. 
ــل  ــدة )مث ــاول جرعــة زائ ــد تن ــة عن ــة المتبّع ــاع الإجــراءات المعياريّ يمكــن اتب
ــدوّاء المصاحــب  ــن أنّ إعطــاء ال ــال(. تبيّ ــدة، وإعطــاء الفحــم الفعّ غســيل المع
للفحــم الفعـّـال تقلـّـل مــن التوّافــر الحيــويّ الفمــويّ لأولانزابيــن بنســبة 50% إلــى 
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يجــب بــدء عــاج الأعــراض ومراقبــة وظائــف الأعضــاء الحيويـّـة وفقــاً 
ــار  ــدمّ وانهي ــط ال ــاض ضغ ــاج انخف ــك ع ــي ذل ــا ف ــريريةّ، بم ــراض السّ للأع

الــدوّرة الدمّويـّـة ودعــم وظائــف الجهــاز التنّفســيّ.
الحفظ:

يحفــظ بعيــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال. يحُفــظ فــي درجــة حــرارة أقــلّ مــن 
ــة.  25 درجــة مئويّ

التعّبئة:
ــم ضمــن  ــة بالفيل ــة أوليــن تحتــوي علــى 20 مضغوطــة ملبسّ ــوة كرتونيّ كل عب
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