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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Olanzapin

OLANZAPIN BASICS 1] mg Schmelztabletten

a SUN PHARMA company

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist OLANZAPIN BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist OLANZAPIN BASICS aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

COUBRWN=—

1. Was ist OLANZAPIN BASICS und wofiir wird es
angewendet?

OLANZAPIN BASICS enthdlt den Wirkstoff Olanzapin.
OLANZAPIN BASICS gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden,
und wird zur Behandlung der folgenden Krankheits-
bilder eingesetzt:

e Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen
wie Héren, Sehen oder Fihlen von Dingen, die
nicht wirklich da sind, irrigen Uberzeugungen,
ungewdhnlichem Missiraven und Riickzug von
der Umwelt. Patienten mit dieser Krankheit kén-
nen sich auBerdem depressiv, dngstlich oder an-
gespannt fihlen.

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

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
OLANZAPIN BASICS beachten?

OLANZAPIN BASICS darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergi-
sche Reaktion kann sich als Hautausschlag, Juck-
reiz, geschwollenes Gesicht, geschwollene Lippen
oder Atemnot bemerkbar machen. Wenn dies bei
lhnen aufgetreten ist, sagen Sie es bitte lhrem
Arzt.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie OLANZAPIN BASICS einnehmen.

e Bei dlteren Patienten mit Demenz wird die An-
wendung von OLANZAPIN BASICS nicht empfoh-
len, da schwerwiegende Nebenwirkungen auftre-
ten kénnen.

e Vergleichbare Arzneimittel kdnnen ungewshnli-
che Bewegungen, vor allem des Gesichts oder
der Zunge, auslésen. Falls dies wahrend der Ein-
nahme von OLANZAPIN BASICS auftritt, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

e Sehr selfen kdnnen vergleichbare Arzneimittel
eine Kombination von Fieber, raschem Atmen,
Schwitzen, Muskelsteifheit und Benommenheit oder
Schléfrigkeit hervorrufen. Wenn dies eintritt, set-
zen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

o Bei Patienten, die OLANZAPIN BASICS einneh-
men, wurde Gewichtszunahme beobachtet. Sie
und |hr Arzt sollten Ihr Gewicht regelmdfig
iberprifen. Wenden Sie sich bei Bedarf an einen
Erndhrungsberater bzw. befolgen Sie einen Didt
plan.

o Bei Patienten, die OLANZAPIN BASICS einneh-
men, wurden hohe Blutzuckerspiegel und hohe
Blutfettwerte (Triglyzeride und Cholesterin) be-
obachtet. lhr Arzt sollte lhren Blutzucker- und be-
stimmte Blutfettspiegel Gberpriifen, bevor Sie mit
der Einnahme von OLANZAPIN BASICS begin-
nen sowie regelmdBig wéhrend der Behandlung.

o Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie oder ein
Verwandter schon einmal vendse Thrombosen
(Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel
werden mit dem Aufireten von Blutgerinnseln in
Verbindung gebracht.

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

e Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradi-
ger Schadigung (kurzzeitige Symptome eines
Schlaganfalles)

Parkinsonsche Erkrankung

Schwierigkeiten mit der Prostata

Darmverschluss (paralytischer lleus)

Leber- oder Nierenerkrankung
Blutbildverdnderungen

Herzerkrankung

Diabetes

Krampfanfélle

Salzmangel auf Grund von anhaltendem, schwerem
Durchfall und Erbrechen oder Einnahme von Diureti-
ka

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollten Sie oder die
fir Ihre Pflege zusténdige Person/Angehdriger lhrem
Arzt mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder
Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie ber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als rou-
tinemdBige VorsichtsmaBnahme von lhrem Arzt den
Blutdruck iberwachen lassen.

Kinder und Jugendliche
OLANZAPIN BASICS st nicht fir Patienten unter 18

Jahren geeignet.
Einnahme von OLANZAPIN BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wdhrend der Behandlung mit
OLANZAPIN BASICS andere Arzneimittel nur dann

ein, wenn |hr Arzt es lhnen erlaubt. Sie kénnen sich

. Was ist OLANZAPIN BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von OLANZAPIN BASICS beachten?

benommen fishlen, wenn Sie OLANZAPIN BASICS
zusammen mit Anfidepressiva oder Arzneimitteln gegen
Angstzustinde oder zum Schlafen (Tranquilizer) neh-
men.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie

Folgendes einnehmen/anwenden:

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen
Erkrankung

*  Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungs-
stabilisierer), Fluvoxamin (ein Antidepressivum)
oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum), da es not-
wendig sein kann, lhre OLANZAPIN BASICS Dosis

zu Gndern.

Einnahme von OLANZAPIN BASICS zusammen mit
Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit OLANZA-
PIN BASICS behandelt werden, da beides zusammen

dazu fishren kann, dass Sie sich benommen fihlen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die OLANZA-
PIN BASICS im letzten Trimenon (letzte drei Monate
der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
-schwdche, Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwer-
den und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby
eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontakfieren.

Stillzeit
Da der Wirkstoff aus OLANZAPIN BASICS in

geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden
wird, sollten Sie unter einer OLANZAPIN BASICS
Behandlung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen
fihlen, wenn |hnen OLANZAPIN BASICS gegeben
wurde. Wenn dies eintritt, fihren Sie bitte kein
Fahrzeug und benutzen Sie keine Maschinen. Sagen
Sie es lhrem Arzt.

OLANZAPIN BASICS enthélt Aspartam und Mannitol

Patienten, die Phenylalanin nicht einnehmen kdnnen,
sollten beachten, dass OLANZAPIN BASICS Aspartam
enthdlt, woraus Phenylalanin gebildet wird. Das kann
bei Personen mit Phenylketonurie schédlich sein.

Patienten, die Mannitol nicht einnehmen kdnnen,
sollten beachten, dass OLANZAPIN BASICS Mannitol
enthalt.

3. Wie ist OLANZAPIN BASICS einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie viele OLANZAPIN
BASICS Schmelztabletten und wie lange Sie diese
einnehmen sollen.

Die tagliche OLANZAPIN BASICS Dosis betragt
zwischen 5 und 20 mg. Falls lhre Symptome wieder
auftreten, sprechen Sie mit |hrem Arzt. Horen Sie
jedoch nicht auf OLANZAPIN BASICS einzunehmen,

es sei denn |hr Arzt sagt es lhnen.

Sie sollten lhre OLANZAPIN BASICS Schmelztabletten
1-mal taglich nach den Anweisungen lhres Arztes
einnehmen. Versuchen Sie, die Schmelztabletten immer
zur gleichen Tageszeit einzunehmen. Es ist nicht
wichtig, ob Sie diese mit oder ohne Nahrung ein-
nehmen.

OLANZAPIN BASICS Schmelztabletten sind zum Ein-
nehmen. OLANZAPIN BASICS Schmelztabletten wer-
den in den Mund genommen, wo sie sich schnell in
der Speichelflissigkeit aufldsen, so dass sie leicht
geschluckt werden kénnen. Deswegen ist das Ent-
fernen einer ganzen Schmelztablette aus dem Mund
schwierig.

Da die Schmelztablette leicht zerbricht, sollte sie un-
mittelbar nach Offnen der Blisterpackung eingenom-
men werden.

Sie kdnnen die Schmelztablette auch in einem Glas
Wasser oder einem anderen geeigneten Getrank un-
mittelbar vor der Einnahme I6sen (Orangensaft, Ap-
felsaft, Milch oder Kaffee). Bei einigen Getrénken
andert sich beim Umrihren die Farbe, mdglicher-
weise werden sie frijb. Trinken Sie die Mischung un-
verziiglich.

OLANZAPIN BASICS Schmelztabletten zerbrechen
leicht, daher sollten Sie die Schmelztabletten
vorsichtig handhaben. Berihren Sie die Schmelz-
tabletten nicht mit feuchten Handen, da sie dabei
leicht zerbrechen kénnten.

(T

(T




Wenn Sie eine groBere Menge von OLANZAPIN
BASICS eingenommen haben, als Sie sollten
Patienten, die mehr OLANZAPIN BASICS eingenom-
men haben, dls sie sollten, hatten folgende Symptome:
Schneller Herzschlag, Agitiertheit/aggressives Verhal-
ten, Sprachstdrungen, ungewdhnliche Bewegungen
(besonders des Gesichts oder der Zunge) und Be-
wusstseinsverminderungen. Andere Symptome kon-
nen sein: Plstzlich auftretende Verwirrtheit, Krampf-
anfdlle (Epilepsie), Koma, eine Kombination von Fie-
ber, schnellerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit
und Benommenheit oder Schléfrigkeit, Verlangsa-
mung der Atmung, Aspiration, hoher oder niedriger
Blutdruck, Herzrhythmusstérungen. Benachrichtigen
Sie bitte sofort lhren Arzt oder ein Krankenhaus,
wenn Sie eines der oben genannten Symptome ha-
ben. Zeigen Sie dem Arzt lhre Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von OLANZAPIN BASICS
vergessen haben

Nehmen Sie lhre Schmelztabletten ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht
2-mal an einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von OLANZAPIN BASICS
abbrechen
Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich
besser fihlen. Es ist wichtig, dass Sie OLANZAPIN
BASICS so lange einnehmen, wie lhr Arzt es lhnen
empfiehlt.

Wenn Sie plétzlich aufhdren OLANZAPIN BASICS
einzunehmen, kénnen Symptome wie Schwitzen, Schlaf-
losigkeit, Zittern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Thr Arzt kann lhnen vorschlagen, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch OLANZAPIN BA-
SICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Folgendes

haben:

¢ ungewdhnliche Bewegungen (eine haufige Neben-
wirkung, von der bis zu 1 von 10 Behandelten be-
troffen sein konnen), insbesondere des Gesichts
oder der Zunge

e Blutgerinnsel in den Venen (eine gelegentliche
Nebenwirkung, von der bis zu 1 von 100 Be-
handelten betroffen sein knnen), vor allem in den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Ré-
tungen der Beine), die méglicherweise tber die
Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen
verursachen kdnnen. Wenn Sie eines dieser Symp-
tome bei sich beobachten, holen Sie bitte unver-
ziglich drztlichen Rat ein.

e eine Kombination aus Fieber, schnellerer Atmung,
Schwitzen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder
Schléfrigkeit (malignes neuroleptisches Syndrom -
kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

*  Gewichtszunahme

e Schlgfrigkeit

e Erhdhungen der Prolaktinwerfe im Blut

e Zu Beginn der Behandlung kénnen sich einige
Patienten schwindlig oder sich der Ohnmacht
nahe fihlen (mit einem langsamen Puls),
insbesondere beim Aufstehen aus dem Liegen
oder Sitzen. Dies gibt sich Ublicherweise von
selbst. Falls nicht, sagen Sie es bitte lhrem Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

e Verdnderungen der Werte einiger Blutzellen und
Blutfette, sowie zu Beginn der Behandlung er-
hohte Leberwerte

e Erhohung der Zuckerwerte im Blut und Urin

Erhohung der Harnsdure- und Kreatininphos-

phokinasewerte (CK) im Blut

verstérktes Hungergefihl

Schwindel

Ruhelosigkeit

Zittern

ungewdhnliche Bewegungen (Dyskinesien)

Verstopfung

Mundtrockenheit

Ausschlag

Schwdche

starke Mudigkeit

Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der

Héande, Knochel oder Fiie fihren

Fieber

e Gelenkschmerzen

e sexuelle Funktionsstorungen wie verminderter Sexu-
altrieb bei Ménnern und Frauen oder Erektions-
stérungen bei Mdnnern

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

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

e Entwicklung oder Verschlechterung einer Zucker-
krankheit, gelegentlich in Verbindung mit einer
Ketoazidose (Ketonkérper in Blut und Urin) oder
Koma

¢ Krampfanfdlle, eher bei einem Anfallsleiden (Epi-
lepsie) in der Vorgeschichte

*  Muskelsteifheit oder Muskelkrampfe (einschlieBlich
Blickkrémpfe)

e Syndrom der ruhelosen Beine (Restless-legs-Syn-
drom)

e Sprachstdrungen, Stottern

langsamer Herzschlag, Verlangerung des QT-Infer-

valls

Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht

Nasenbluten

gebléhter Bauch

vermehrter Speichelfluss

Gedachtnisverlust oder Vergesslichkeit

Harninkontinenz

Unfdhigkeit Wasser zu lassen (Harnverhalt)

Haarausfall

Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen

e Veranderungen der Brustdrise bei Mdnnern und
Fraven wie abnormale Bildung von Milch oder
VergréBerung

e erhdhtes Gesamtbilirubin

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

¢ Mangel an Blutplétichen (Thrombozytopenie)

e Erniedrigung der normalen Kérpertemperatur

Herzrhythmusstérungen

plétzlicher ungeklarter Tod

Entzindung der Bauchspeicheldrise, die schwere

Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht

e |ebererkrankungen mit Gelbfarbungen der Haut
und der weif3en Teile des Auges

*  Muskelerkrankung mit nicht erklarbaren Schmer-
zen, aufgrund eines schnellen Abbaus von Ske-
lettmuskelgewebe (Rhabdomyolyse)

¢ verléngerte und/oder schmerzhafte Erektion

Sehr seltene Nebenwirkungen sind schwere allergi-
sche Reaktionen wie Arzneimittelreaktion mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen (DRESS). DRESS
tritt zundchst mit grippedhnlichen Symptomen und
Ausschlag im Gesicht auf, gefolgt von groBfléchigem
Ausschlag, hohem Fieber, vergroBerten Lymph-
knoten, erhdhten Leberenzymwerten, die bei Blutun-
tersuchungen festgestellt werden, und einem Anstieg
bestimmter weifer Blutkdrperchen (Eosinophilie).

Bei dlteren Patienten mit Demenz kann es bei der
Einnahme von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenent-
ziindung, Harninkontinenz, Stirzen, extremer Midig-
keit, optischen Halluzinationen, Erhdhung der Korper-
temperatur, Hautrétung und Schwierigkeiten beim
Gehen kommen. In dieser speziellen Patientengruppe
wurden damit zusammenhéngend einige Todesfdlle
berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann
OLANZAPIN BASICS die Symptome verschlechtern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist OLANZAPIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,Verwendbar bis” nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OLANZAPIN BASICS 20 mg Schmelztabletten ent-
halt

Der Wirkstoff ist Olanzapin.
Jede Schmelztablette enthélt 20 mg Olanzapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Crospovidon, Aspartam
(E951), Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie OLANZAPIN BASICS 20 mg Schmelztabletten aus-
sieht und Inhalt der Packung

OLANZAPIN BASICS 20 mg Schmelztabletten sind hell-
gelbe bis gelbe, leicht marmorierte, runde Tabletten
mit der Pragung ,OV4" auf einer Seite und glatt auf
der anderen Seite.

OLANZAPIN BASICS 20 mg Schmelztabletten sind in
Packungen zu 35, 56 oder 70 Schmelztabletten
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  OLANZAPIN BASICS 20 mg Schmelz-
tabletten

Niederlande: Olanzapine SUN 20 mg orodisper-
geerbare tabletten

Polen: Olanzapine Llekam 20 mg tabletki
Ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Ruménien:  Olanzapina Terapia 20 mg compri-

mate orodispersabile

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2020.
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