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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Olanzapin HEXAL® 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Olanzapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Olanzapin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olanzapin HEXAL beachten?

3. Wie ist Olanzapin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Olanzapin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Olanzapin HEXAL und
woflir wird es angewendet?

Olanzapin HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Antipsychotika genannt werden und wird
zur Behandlung der folgenden Krankheitsbilder ein-
gesetzt:

e Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen wie
Hdéren, Sehen oder Fihlen von Dingen, die nicht
wirklich da sind, irrigen Uberzeugungen, ungewdhn-
lichem Misstrauen und Riickzug von der Umwelt.
Patienten mit dieser Krankheit kdnnen sich auBer-
dem depressiv, angstlich oder angespannt fihlen.

e maBig schwere bis schwere manische Episoden,
einem Zustand mit Symptomen wie Aufgeregtheit
und Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass Olanzapin HEXAL
dem Wiederauftreten dieser Symptome bei Patienten
mit bipolarer Stérung, deren manische Episoden auf
eine Olanzapin-Behandlung angesprochen haben,
vorbeugt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Olanzapin HEXAL beachten?

Olanzapin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion
kann sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwolle-
nes Gesicht, geschwollene Lippen oder Atemnot
bemerkbar machen. Wenn dies bei Ihnen aufgetre-
ten ist, sagen Sie es bitte Ihrem Arzt.

e wenn bei lhnen friiher Augenprobleme wie be-
stimmte Glaukomarten (erhdhter Druck im Auge)
festgestellt wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Olanzapin HEXAL einnehmen.

® Bei alteren Patienten mit Demenz wird die Anwen-
dung von Olanzapin nicht empfohlen, da schwer-
wiegende Nebenwirkungen auftreten kdnnen.

Bei Patienten, die Olanzapin einnehmen, wurde Ge-
wichtszunahme beobachtet. Sie und Ihr Arzt sollten
Ihr Gewicht regelméaBig tberprifen.

Bei Patienten, die Olanzapin einnehmen, wurden
hohe Blutzuckerspiegel und hohe Blutfettwerte (Tri-
glyzeride und Cholesterin) beobachtet. lhr Arzt soll-
te Ihren Blutzucker- und bestimmte Blutfettspiegel
Uberprifen bevor Sie mit der Einnahme von Olanzapin
HEXAL beginnen sowie regelmaBig wahrend der
Behandlung.

Vergleichbare Arzneimittel kbnnen ungewoéhnliche
Bewegungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge,
ausldsen. Falls dies wahrend der Einnahme von
Olanzapin HEXAL auftritt, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Sehr selten kénnen vergleichbare Arzneimittel eine
Kombination von Fieber, raschem Atmen, Schwitzen,
Muskelsteifheit und Benommenheit oder Schlafrig-
keit hervorrufen. Wenn dies eintritt, setzen Sie sich
sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie oder ein Ver-
wandter schon einmal vendse Thrombosen (Blut-
gerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel wer-
den mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in
Verbindung gebracht.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
sagen Sie es bitte sobald wie mdglich Ihrem Arzt:

e Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger
Schéadigung (kurzzeitige Symptome eines Schlag-
anfalles)

Parkinsonsche Erkrankung

Schwierigkeiten mit der Prostata

Darmverschluss (paralytischer lleus)

Leber- oder Nierenerkrankung
Blutbildveranderungen

Herzerkrankung

Diabetes

Krampfanfalle.

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fir
Ihre Pflege zusténdige Person/Angehdriger Ihrem Arzt
mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder
Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung hatten.
Falls Sie Uber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routine-
maBige VorsichtsmaBnahme von Ihrem Arzt den Blut-
druck Uberwachen lassen.

Kinder und Jugendliche
Olanzapin HEXAL ist nicht fUr Patienten unter 18 Jah-
ren geeignet.

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Olanzapin
andere Arzneimittel nur dann ein, wenn lhr Arzt es Ihnen
erlaubt. Sie kénnen sich benommen fiihlen, wenn Sie
Olanzapin zusammen mit Antidepressiva oder Arznei-
mitteln gegen Angstzustdnde oder zum Schlafen
(Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, insbesondere wenn Sie Fol-
gendes einnehmen/anwenden:

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Er-
krankung

Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stim-
mungsstabilisierer), Fluvoxamin (ein Antidepressi-
vum) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum), da es
notwendig sein kann, lhre Olanzapin Dosis zu an-
dern.

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin
HEXAL behandelt werden, da beides zusammen dazu
fuhren kann, dass Sie sich benommen flihlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Da Olanzapin
in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden
wird, sollten Sie unter einer Olanzapin HEXAL Behand-
lung nicht stillen.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Olanzapin
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome auf-
treten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwéche,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines die-
ser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kon-
taktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen flih-
len, wenn lhnen Olanzapin HEXAL gegeben wurde.
Wenn dies eintritt, fihren Sie kein Fahrzeug und be-
nutzen Sie keine Maschinen. Sagen Sie es |lhrem
Arzt.

Olanzapin HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Olanzapin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Olanzapin HEXAL
Filmtabletten und wie lange Sie diese einnehmen sol-
len. Die tagliche Olanzapin HEXAL Dosis betragt zwi-
schen 5 und 20 mg.

Falls lhre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie
mit lhrem Arzt. Héren Sie jedoch nicht auf, Olanzapin
HEXAL einzunehmen, es sei denn, lhr Arzt sagt es Ih-
nen.

Sie sollten Ihre Olanzapin HEXAL Filmtabletten einmal
taglich nach den Anweisungen lhres Arztes einneh-
men. Versuchen Sie, die Filmtabletten immer zur glei-
chen Tageszeit einzunehmen. Es ist nicht wichtig, ob
Sie diese mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Olanzapin HEXAL Filmtabletten sind zum Einnehmen.
Schlucken Sie die Olanzapin HEXAL Filmtabletten un-
zerkaut mit Wasser.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Olanzapin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Patienten, die eine gréBere Menge Olanzapin HEXAL
eingenommen haben, als sie sollten, hatten folgende
Symptome: schneller Herzschlag, Agitiertheit/aggres-
sives Verhalten, Sprachstérungen, ungewdhnliche Be-
wegungen (besonders des Gesichts oder der Zunge)
und Bewusstseinsverminderungen. Andere Sympto-
me kdnnen sein: plétzlich auftretende Verwirrtheit,
Krampfanfélle (Epilepsie), Koma, eine Kombination
von Fieber, schnellerem Atmen, Schwitzen, Muskel-
steifigkeit und Benommenheit oder Schlafrigkeit, Ver-
langsamung der Atmung, Aspiration, hoher oder niedri-
ger Blutdruck, Herzrhythmusstérungen. Benachrichtigen
Sie bitte sofort Ihren Arzt oder ein Krankenhaus, wenn
Sie eines der oben genannten Symptome haben. Zei-
gen Sie dem Arzt Ihre Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin
HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie lhre Tabletten sobald Sie sich daran er-
innern. Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht zwei-
mal an einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin
HEXAL abbrechen

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich
besser fihlen. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin
HEXAL so lange einnehmen, wie lhr Arzt es lhnen
empfiehlt.

Wenn Sie plétzlich aufhéren Olanzapin HEXAL einzu-
nehmen, kénnen Symptome wie Schwitzen, Schlaf-
losigkeit, Zittern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. lhr Arzt kann lhnen vorschlagen, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes

haben:

e ungewohnliche Bewegungen (eine haufige Neben-
wirkung, von der bis zu 1 Behandelter von 10 be-
troffen sein kann) insbesondere des Gesichts oder
der Zunge

e Blutgerinnsel in den Venen (eine gelegentliche Ne-
benwirkung, von der bis zu 1 Behandelter von 100
betroffen sein kann), vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Bei-
ne), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen koénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobach-
ten, holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

e Eine Kombination aus Fieber, schnellerer Atmung,
Schwitzen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder
Schlafrigkeit (die Haufigkeit dieser Nebenwirkung
kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt
werden).

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Be-
handelten von 10 betreffen)

¢ Gewichtszunahme

e Schlafrigkeit

e Erhéhung der Prolaktinwerte im Blut

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten

von 10 betreffen)

e Veranderungen der Werte einiger Blutzellen und

Blutfette

Erhéhung der Zuckerwerte im Blut und Urin

verstarktes Hungergefiihl

Schwindel

Ruhelosigkeit

Zittern

Muskelsteifheit oder Muskelkrampfe (einschlieBlich

Blickkrampfe)

Sprachstérungen

Verstopfung

Mundtrockenheit

Ausschlag

Schwache

starke Mudigkeit

Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der

Hande, Kndchel oder FiiBe flihren

e Zu Beginn der Behandlung kénnen sich einige Pa-
tienten schwindlig fiihlen oder ohnméachtig werden
(mit einem langsamen Herzschlag), insbesondere
beim Aufstehen aus liegender oder sitzender Posi-
tion. Dies vergeht Ublicherweise von selbst, falls
nicht, sagen Sie es bitte Ihrem Arzt.

¢ sexuelle Funktionsstérungen wie erniedrigter Sexu-
altrieb bei Mannern und Frauen

e Erektionsstérungen bei Mannern

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-
delten von 100 betreffen)

e langsamer Herzschlag

Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht
Harninkontinenz, Unfahigkeit Wasser zu lassen
Haarausfall

Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen
Veranderungen der Brustdrise bei Mannern und
Frauen wie abnormale Bildung von Milch oder Ver-
groBerung

Andere zusétzliche Nebenwirkungen, deren Haufigkeit
aus den verflgbaren Daten nicht abgeschétzt werden
kann (Haufigkeit nicht bekannt)

e allergische Reaktion (z. B. Schwellung im Mund und
Hals, Juckreiz, Ausschlag)

e Entwicklung oder Verschlechterung einer Zucker-
krankheit, gelegentlich in Verbindung mit einer Keto-
acidose (Ketonkorper im Blut und Urin) oder einem
Koma

e Erniedrigung der normalen Kérpertemperatur

e Krampfanfélle, Ublicherweise bei Krampfanféllen
(Epilepsie) in der Vorgeschichte

e Krampfe der Augenmuskulatur, die zu rollenden Be-
wegungen der Augen fihren

® Herzrhythmusstérungen

e plétzlicher ungeklarter Tod

¢ Entzlindung der Bauchspeicheldriise, die schwere
Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht

e Lebererkrankungen mit Gelbfarbungen der Haut
und der weiBen Teile des Auges

® Muskelerkrankung, die sich in Form von nicht erklar-
baren Schmerzen zeigt

e verlangerte und/oder schmerzhafte Erektion.

Bei alteren Patienten mit Demenz kann es bei der Ein-

nahme von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenentzin-

dung, Harninkontinenz, Stirzen, extremer Mudigkeit,
optischen Halluzinationen, Erhéhung der Kdrpertem-
peratur, Hautrétung und Schwierigkeiten beim Gehen
kommen. In dieser speziellen Patientengruppe wurden
damit zusammenh&ngend einige Todesfélle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann
Olanzapin die Symptome verschlechtern.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wie ist Olanzapin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Olanzapin HEXAL 10 mg enthalt
e Der Wirkstoff ist Olanzapin.
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Olanzapin.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Hyprolose,
Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettenfilm: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350,
Titandioxid (E 171), Talkum

Wie Olanzapin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Olanzapin HEXAL 10 mg Filmtabletten sind weiB und
rund (10 mm Durchmesser) mit einseitiger Bruchkerbe.
Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Olanzapin HEXAL ist erhéltlich in Blisterpackungen mit
14, 28, 35, 56, 70, 98 und 100 Filmtabletten oder
HDPE-Flaschen (Schittware) mit 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Olanzapin HEXAL 10 mg Filmtabletten

Italien: Olanzapina Angenerico 10 mg compresse
rivestite con film

Luxemburg: Olanzapin HEXAL 10 mg Filmtabletten
Schweden: Olanzapin HEXAL

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Januar 2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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