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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Olanzapin STADA' 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Olanzapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

* \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Olanzapin STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Olanzapin STADA® beachten?
3. Wie ist Olanzapin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Olanzapin STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Olanzapin STADA® und wofiir wird es angewendet?

Olanzapin STADA® gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden.

* Olanzapin STADA® wird zur Behandlung einer Krankheit mit Symptomen wie Horen, Sehen oder Fiihlen von Dingen, die nicht wirklich da sind, irrigen
Uberzeugungen, ungewdhnlichem Misstrauen und Riickzug von der Umwelt angewendet. Patienten mit dieser Krankheit kdnnen sich auBerdem depressiv,
éngstlich oder angespannt fiihlen.

 Olanzapin STADA® wird auch angewendet zur Behandlung eines Zustands mit {ibersteigertem Hochgefiihl, dem Gefiihl, iberméaBige Energie zu haben, viel
weniger Schlaf zu brauchen als gewdhnlich, sehr schnellem Sprechen mit schnell wechselnden Ideen und manchmal starker Reizbarkeit. Es ist auch ein
Stimmungsstabilisator, der einem weiteren Auftreten der beeintrachtigenden extremen Stimmungshochs und Stimmungstiefs (depressiv) vorbeugt, die mit
diesem Zustand zusammenhéngen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Olanzapin STADA® beachten?

Olanzapin STADA® darf NICHT angewendet werden

« wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Olanzapin, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Bestandteile von Olanzapin STADA® sind. Eine allergische
Reaktion kann sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwollenes Gesicht, geschwollene Lippen oder Atemnot bemerkbar machen. Wenn dies bei Ihnen aufgetreten
ist, sagen Sie es bitte lhrem Arzt

o wenn bei lhnen frilher ein Engwinkelglaukom festgestellt wurde.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Olanzapin STADA® ist erforderlich

o Vergleichbare Arzneimittel kdnnen ungewdhnliche Bewegungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge, ausldsen. Falls dies wahrend der Einnahme von
Olanzapin STADA® auftritt, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt

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

o Bei dlteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung von Olanzapin STADA® nicht empfohlen, da schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kdnnen.

Seien Sie besonders vorsichtig,

* wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben

* wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit:

 Diabetes

© Herzerkrankungen

e Leber- oder Nierenerkrankungen

 Parkinson’sche Erkrankung

o Epilepsie

o Schwierigkeiten mit der Prostata

e Darmverschluss (paralytischer lleus)

e Blutbildveranderungen

 Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung (kurzzeitige Symptome eines Schlaganfalls).

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fiir ihre Pflege zustandigen Person/Angehdriger Ihrem Arzt mitteilen, ob diese jemals einen Schlaganfall oder
Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie iiber 65 Jahre alt sind, wird der Arzt Ihren Blutdruck als routinemaBige VorsichtsmaBnahme iiberwachen.

Bei Einnahme von Olanzapin STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Olanzapin STADA® andere Arzneimittel nur dann ein, wenn |hr Arzt es lhnen erlaubt.

Sie kénnen sich benommen fiihlen, wenn Sie Olanzapin STADA® zusammen mit Antidepressiva oder Arzneimitteln gegen Angstzusténde oder zum Schlafen
(Tranquilizer) nehmen.

Sie sollten Ihrem Arzt sagen, wenn Sie Fluvoxamin (ein Antidepressivum) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum) einnehmen, da es notwendig sein kann, Ihre
Olanzapin STADA® Dosis zu dndern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Sagen Sie Ihrem Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel fiir die Parkinson’sche Erkrankung einnehmen.

Bei Einnahme von Olanzapin STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin STADA® behandelt werden, da Olanzapin STADA® in Verbindung mit Alkohol dazu fiihren kann, dass Sie sich
benommen fiihlen.

Die Tabletten kdnnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Teilen Sie Ihrem Arzt umgehend mit, falls Sie schwanger sind oder annehmen, schwanger zu sein. Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie dieses Arzneimittel
nicht einnehmen, es sei denn, Sie haben dies mit Inrem Arzt besprochen.

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

Stillen Sie nicht wéhrend Ihrer Behandlung mit Olanzapin STADA®, da der Wirkstoff in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen fiihlen, wenn Sie Olanzapin STADA® eingenommen haben. Wenn dies eintritt, diirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Olanzapin STADA®
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Olanzapin STADA® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Olanzapin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Olanzapin STADA® immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Tabletten Sie taglich einnehmen sollen und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Die tégliche Dosis betrdgt zwischen
5 und 20 mg Olanzapin. Falls lhre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, aber beenden Sie die Einnahme nicht, es sei denn Ihr Arzt empfiehlt
es lhnen.

Sie sollten die Tabletten 1-mal téglich nach den Anweisungen lhres Arztes einnehmen.

Versuchen Sie, die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen. Sie kénnen Olanzapin STADA® unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen. Olanzapin
STADA® Filmtabletten sind zum Einnehmen. Bitte schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Wasser.

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser fiihlen. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin STADA® so lange einnehmen, wie lhr Arzt es Ihnen empfiehlt.

Olanzapin STADA® ist nicht fiir Patienten unter 18 Jahren geeignet.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Olanzapin STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Olanzapin STADA® benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen Sie dem Arzt Ihre
Tablettenpackung.

Patienten, die eine groBere Menge Olanzapin eingenommen haben als sie sollten, hatten folgende Symptome: schneller Herzschlag, Erregung/aggressives
Verhalten, Sprachstérungen, ungewdhnliche Bewegungen (besonders des Gesichts oder der Zunge) und Bewusstseinsverminderungen. Andere Symptome
konnen sein: pl6tzlich auftretende Verwirrtheit, Krampfanfalle (Epilepsie), Koma, eine Kombination von Fieber, schnellerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifheit
und Benommenheit oder Schlafrigkeit, Verlangsamung der Atmung, Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhythmusstérungen.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin STADA® vergessen haben
Nehmen Sie Ihre Tabletten, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie jedoch die verordnete Tagesdosis nicht zweimal an einem Tag ein.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin STADA® abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Olanzapin STADA® nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie plétzlich aufhéren Olanzapin STADA® einzunehmen, kénnen Symptome wie Schwitzen, Schlafstorungen, Zittern, Angst, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten.
Ihr Arzt wird lhnen daher mdglicherweise vorschlagen, die Dosis schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Olanzapin STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Sehr selten wurden schwere allergische Reaktionen (anaphylaktoide Reaktion) wie z.B. Schwellung im Gesicht, Mund und Hals, Schluckbeschwerden,
Atembeschwerden, starker Juckreiz oder Nesselsucht berichtet (Angioédem).

In diesem Fall darf Olanzapin STADA® nicht weiter eingenommen werden und es muss sofort ein Arzt verstandigt werden.

Sehr haufig:

Schiafrigkeit oder extreme Miidigkeit, Gewichtszunahme. Eine (in den meisten Féllen) voriibergehende Erhéhung des Prolaktinspiegels (ein Hormon, das fiir die
Milchproduktion und Milchabsonderung verantwortlich ist) wurde beobachtet. Die entsprechenden Symptome, z.B. VergroBerung der Brust bei Mannern und
Frauen sowie Milchabsonderung traten allerdings nur selten auf.

Héufig:

Erhéhung der Anzahl bestimmter weiBer Blutkorperchen, Schwindelgefiihl, Ruhelosigkeit, Muskelsteifheit oder Muskelkrdmpfe, Zittern, ungewéhnliche
Bewegungen, Verstopfung, ein trockener Mund, groBeres Hungergefiihl, erhdhte Blutzuckerspiegel, erhdhte Blutfettwerte. Blutdruckabfall, besonders beim
Aufstehen aus liegender oder sitzender Position, der zu Schwindel oder Ohnmacht fiihren kann. Schwéche, Wassereinlagerungen. Erhghung bestimmter
Leberwerte (Transaminasen), insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Gelegentlich:
Verlangsamter Herzschlag mit oder ohne Blutdruckabfall oder Ohnmacht, QT-Verldngerung (Verdnderungen im EKG), Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht,
erhohte Werte des Enzyms Creatinphosphokinase (CPK).

Selten:
Erniedrigung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, Krampfanfélle (wobei in den meisten Féllen bereits Krampfanfélle in der Vorgeschichte oder Risikofaktoren fir
Krampfanfalle vorlagen), Hautausschlag, Leberentziindung (Hepatitis).

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die mdglicherweise iber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte
unverziiglich arztlichen Rat ein.

Sehr selten oder nicht bekannt:

Schwerwiegende Herzfunktionsstérungen (ventrikuldre Tachykardie/Herzflimmern), erniedrigte Blutpldttchenzahl, erhéhte Werte des Enzyms alkalische
Phosphatase und des Bilirubins, Malignes Neuroleptisches Syndrom mit Symptomen wie Stdrung der Herzfrequenz, des Blutdrucks und der Verdauung sowie
Schwitzen. Zusétzlich konnen Muskeltonus, Kdrpertemperatur und Bewusstsein ernsthaft beeintréchtigt werden. Anderung des Muskeltonus und unwillkiirliche
Bewegungen der Zunge, Lippen, des Gesichts, des Rumpfes und der GliedmaBen. Entziindung der Bauchspeicheldriise, Schwierigkeiten beim Wasserlassen,
Muskelerkrankung mit z.B. Schmerzen aufgrund eines schnellen Abbaus von Skelettmuskelgewebe (Rhabdomyolyse). Entwicklung oder Verschlechterung
einer Zuckerkrankheit, gelegentlich in Verbindung mit einer Ketoazidose (Ketone im Blut und Urin) oder Koma. Erniedrigung der normalen Korpertemperatur.
Verlangerte oder schmerzhafte Erektion.

Bei dlteren Patienten mit Demenz kann es bei der Einnahme von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenentziindung, Harninkontinenz, Stiirzen, extremer Midigkeit,
optischen Halluzinationen, Erhdhung der Kérpertemperatur, Hautrétung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In dieser speziellen Patientengruppe wurden
damit zusammenhangend einige Todesfalle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinson’scher Erkrankung kann Olanzapin STADA® die Symptome verschlechtern.

Bei Patienten mit bipolarer Manie fiihrte die gleichzeitige Behandlung von Olanzapin und Valproat (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und bestimmter
psychischer Erkrankungen) haufig zur Erniedrigung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie). Die gleichzeitige Einnahme von Olanzapin und Lithium oder
Valproat flihrte sehr haufig zu Zittern, Mundtrockenheit, Appetit- und Gewichtszunahme. Sprachstorungen wurden héufig beobachtet.

Absetzerscheinungen )
Wenn Sie pl6tzlich aufhdren, Olanzapin STADA® einzunehmen, kdnnen Symptome wie Schwitzen, Schlafstérungen, Zittern, Angst, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten
(siehe auch Abschnitt 3: Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin STADA® abbrechen).

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Olanzapin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Olanzapin STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist Olanzapin.

1 Filmtablette enthélt 10 mg Olanzapin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Filmiiberzug: Entdlte Phospholipide aus Sojabohnen, Poly(vinylalkohol), Talkum, Xanthangummi, Titandioxid (E171)

Wie Olanzapin STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Runde, bikonvexe, weiBe Filmtablette, Durchmesser 10 mm, Prégung ,,03“ auf einer Seite.
Olanzapin STADA® ist in Blisterpackungen mit 35, 56 und 70 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im August 2012.

e STADA
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