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m Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

Arzneimittel

Olanzapin-CT 2,5 mg Tabletten @
Olanzapin-CT 5 mg Tabletten

Olanzapin-CT 7,5 mg Tabletten
Olanzapin-CT 10 mg Tabletten
Olanzapin-CT 15 mg Tabletten

Olanzapin-CT 20 mg Tabletten
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 an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Olanzapin-CT und wofiir wird es angewendet?

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Olanzapin-CT aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Olanzapin-CT und wofiir wird es angewendet?

Olanzapin-CT gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden.

Olanzapin-CT wird angewendet 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. Patienten mit dieser
Krankheit konnen sich auBerdem depressiv, dngstlich oder angespannt fiinlen.

* eines Zustands mit tibersteigertem Hochgefihl, dem Gefiinl ibermaBige Energie zu haben, viel weniger
Schlaf zu brauchen als gewéhnlich, 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-CT beachten? ‘

Olanzapin-CT darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Olanzapin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Olanzapin-CT 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.

e wenn bei lhnen frither Augenprobleme wie bestimmte Glaukomarten (erhohter Druck im Auge) fest-
gestellt wurden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Olanzapin-CT ist erforderlich

* ergleichbare Arzneimittel kdnnen ungewdhnliche Bewegungen, vor allem des Gesichts oder der
Zunge, auslosen. Falls dies wahrend der Einnahme von Olanzapin-CT auftritt, wenden Sie sich bitte an
[hren Arzt.

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

* Bei lteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung von Olanzapin-CT nicht empfohlen, da schwer-
wiegende Nebenwirkungen auftreten konnen.

 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, sagen Sie es bitte sobald wie méglich Ihrem Arzt:

* Diabetes

* Herzerkrankung

* Leber- oder Nierenerkrankung

* Parkinson-Erkrankung

e Epilepsie

* Schwierigkeiten mit der Prostata

 Darmverschluss (paralytischer lleus)

* Blutbildveranderungen

» Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung (kurzzeitige Symptome eines Schlag-
anfalles)

Wenn der Patient unter Demenz leidet, sollte die flr die Pflege zustandige Person/ein Angehdriger dem

Arzt mitteilen, ob sie/er jemals einen Schlaganfall oder einen Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung

hatte.

Falls Sie iber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routineméBige VorsichtsmaBnahme von Ihrem Arzt den
Blutdruck tiberwachen lassen.

Olanzapin-CT wird fur Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Olanzapin-CT mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Sagen Sie lhrem Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel flr die Parkinson-Erkrankung einnehmen.
Bitte nehmen Sie wéhrend der Behandlung mit Olanzapin-CT andere Arzneimittel nur dann ein, wenn Ihr
Arzt es Ihnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen flihlen, wenn Sie Olanzapin-CT zusammen mit
Antidepressiva oder Arzneimitteln gegen Angstzustande oder zum Schiafen (Tranquilizer) nehmen.

Sie sollten Inrem Arzt sagen, wenn Sie Fluvoxamin (ein Antidepressivum) oder Ciprofloxacin (ein
Antibiotikum) einnehmen, da es notwendig sein kann Ihre Dosis von Olanzapin-CT zu dndern.

Bei Einnahme von Olanzapin-CT zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie konnen Olanzapin-CT unabhéngig von der Nahrung einnehmen.

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin-CT behandelt werden, da Olanzapin-CT und Alkohol
zusammen dazu fuhren konnen, dass Sie sich benommen fuhlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt sobald wie maglich mit, falls Sie schwanger sind oder annehmen, schwanger zu
sein. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Olanzapin-CT nicht einnehmen, es sei denn, Sie haben dies mit
Ihrem Arzt besprochen.

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

Da Olanzapin in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird, sollten Sie unter einer
Behandlung mit Olanzapin-CT nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen flihlen, wenn Sie Olanzapin-CT einnehmen. Wenn dies
eintritt, flihren Sie bitte kein Fahrzeug und benutzen Sie keine Maschinen. Sagen Sie es Ihrem Arzt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Olanzapin-CT

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Olanzapin-CT einzunehmen? ?

Nehmen Sie Olanzapin-CT immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Tabletten und wie lange Sie diese einnehmen sollen.

Die tdgliche Olanzapin-Dosis betrdgt zwischen 5 und 20 mg. Falls Ihre Symptome wieder auftreten,
sprechen Sie mit Inrem Arzt. Horen Sie jedoch nicht auf Olanzapin-CT einzunehmen, es sei denn Ihr Arzt
sagt es Ihnen.

Sie sollten Ihre Tabletten einmal taglich nach den Anweisungen Ihres Arztes einnehmen. Versuchen Sie,
die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen.

Esist nicht wichtig, ob Sie diese mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Die Tabletten sind zum Einnehmen.

Bitte schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von Olanzapin-CT eingenommen haben, als Sie sollten
Patienten, die eine groBere Menge Tabletten eingenommen haben als sie sollten, hatten folgende
Symptome: schneller Herzschlag, Agitation/aggressives Verhalten, Sprachstérungen, ungewohnliche
Bewegungen (besonders des Gesichts oder der Zunge) und Bewusstseinsverminderungen. Andere
Symptome konnen sein: plétzlich auftretende Verwirrtheit, Krampfanfélle (Epilepsie), Koma, eine

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Juli 2013



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Kombination von Fieber, schnellerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benommenheit oder
Schldfrigkeit, Verlangsamung der Atmung, Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhythmus-
stérungen. Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen Sie dem Arzt Ihre
Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin-CT vergessen haben
Nehmen Sie Ihre Tabletten sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht
zweimal an einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin-CT abbrechen

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser flihlen. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin-CT
Tabletten so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen empfiehlt.

Wenn Sie plétzlich aufhoren Olanzapin-CT einzunehmen, konnen Symptome wie Schwitzen, Schlaf-
losigkeit, Zittern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ihr Arzt kann lhnen vorschlagen, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich? .«

Wie alle Arzneimittel kann Olanzapin-CT Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr héufige Nebenwirkungen: betreffen mehr als 1 Behandelten von 10
* Gewichtszunahme

* Schléfrigkeit

* Erhdhung der Prolaktinwerte im Blut

Héaufige Nebenwirkungen: betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100

* \erdnderungen der Werte einiger Blutzellen und Blutfette

e Erhohung der Zuckerwerte im Blut und Urin

* verstérktes Hungergeftnl

e Schwindel

* Ruhelosigkeit

e Zittern

 Muskelsteitheit oder Muskelkrdmpfe (einschlieBlich Blickkrdmpfen)

e Sprachstorungen

« Ungewohnliche Bewegungen (insbesondere des Gesichts oder der Zunge)

e \lerstopfung

 Mundtrockenheit

* Ausschlag

* Schwéche

* starke Midigkeit

* \Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Hande, Kndchel oder FliBe flinren

e Zu Beginn der Behandlung, kdnnen sich einige Patienten schwindlig oder onnmdachtig flihlen (mit
einem langsamen Herzschlag), insbesondere beim Aufstehen aus liegender oder sitzender Position.
Dies vergeht Ublicherweise von selbst, falls nicht, sagen Sie es bitte Ihrem Arzt.

* Sexuelle Funktionsstérungen wie erniedrigter Sexualtrieb bei M&nnern und Frauen oder Erektions-
storungen bei Mannern

Gelegentliche Nebenwirkungen: betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000

e langsamer Herzschlag

* Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht

* Harninkontinenz

* Haarausfall

* Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen

* Verdnderungen der Brustdrtse bei Mannern und Frauen wie abnormale Bildung von Milch oder
VergréBerung Andere mogliche Nebenwirkungen: Die Haufigkeit kann aus den verfligharen Daten nicht
abgeschétzt werden

Andere mégliche Nebenwirkungen: Die Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht

abgeschétzt werden

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

* Entwicklung oder Verschlechterung einer Zuckerkrankheit, gelegentlich in Verbindung mit einer
Ketoazidose (Ketonen im Blut und Urin) oder einem Koma.

e Erniedrigung der normalen Korpertemperatur

* Krampfanfélle, tiblicherweise bei Krampfanféllen (Epilepsie) in der Vorgeschichte

* Eine Kombination aus Fieber, schneller Atmung, Schwitzen, Muskelsteitheit, Benommenheit oder
Schlafrigkeit

* Krampfe der Augenmuskulatur, die zu rollenden Bewegungen der Augen fiihren

e Herzrhythmusstorungen

* Plotzlicher ungeklarter Tod

* Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die moglicherweise Uber 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 drztlichen Rat ein.

* Entziindung der Bauchspeicheldriise, die schwere Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht

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

 Muskelerkrankung mit anders nicht erkldrbaren Schmerzen.

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

e verlangerte und/oder schmerzhafte Erektion

Bei dlteren Patienten mit Demenz kann es bei der Einnahme von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungen-
entziindung, Harninkontinenz, Stlirzen, extremer Mudigkeit, optischen Halluzinationen, Erhéhung der
Korpertemperatur, Hautrotung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In dieser speziellen Patienten-
gruppe wurden damit zusammenhangend einige Todesfalle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann Olanzapin-CT die Symptome verschlechtern.

Selten begannen Frauen, die diese Art Arzneimittel iber einen Idngeren Zeitraum einnahmen, Milch
abzusondern und ihre monatliche Regel blieb aus oder setzte nur unregelmaBig ein. Wenn dies tber
langere Zeit anhalt, sagen Sie es bitte sobald wie moglich Ihrem Arzt.

Informieren Sie bitte hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5 Wie ist Olanzapin-CT aufzubewahren? . .S,

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen Olanzapin-CT nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen.

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

6 Weitere Informationen I

Was Olanzapin-CT enthélt

Der Wirkstoff ist Olanzapin.

Jede Tablette enthalt entweder 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg oder 20 mg Olanzapin.
Die genaue Menge steht auf Ihrer Tablettenpackung.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellactose (bestehend aus Lactose-Monohydrat und Cellulosepulver), Vorverkleisterte Stéarke (Mais),
Maisstérke, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Olanzapin-CT aussieht und Inhalt der Packung

Alle Tabletten sind rund, leicht beidseitig gewolbt, gelblich, eventuell mit einzelnen gelben Flecken.
Die Unterschiede sind:

Olanzapin-CT 2,5mg: ~ Durchmesser 5,5 mm

Olanzapin-CT 5 mg: Durchmesser 7 mm und Pragung ,5*

Olanzapin-CT 7,5 mg: ~ Durchmesser 8 mm und Prégung ,,7.5"

Olanzapin-CT 10 mg: ~ Durchmesser 9 mm und Pragung , 10"

Olanzapin-CT 15 mg: Durchmesser 11 mm und Pragung ,15°

Olanzapin-CT 20 mg: Durchmesser 12 mm und Pragung ,20*

Olanzapin-CT 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg/15 mg/20 mgq ist in Packungen mit 14, 35, 56, 70 und 98
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Mai 2012

CT Arzneimittel wiinscht lhnen gute Besserung!

Versionscode: Z08

259304
A180498.04-208
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