Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Olanzapin HEXAL® 20 mg Filmtabletten
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1 Was ist Olanzapin HEXAL und wo-
fiir wird es

Olanzapin HEXAL enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach

Olanzapin HEXAL beinhaitet den Wirkstoff Olanzapin.
u einer d

Antipsychotika genannt werden und wird zur Behand-
lung derflgenden Krankhelsbiderengesetzt
chizophrenie, einer Krankhei ymptomen wie
Horan, Semeocer ohlenon Dinger, dl ot
lhdasind, rigen Ubsrzsugungen ungewchnichem
Misstraven und Riickeug von der Umwelt. Patienten
it diosor Krankhelt Konnen Sich auBardem depressi,
&ingstiich oder angespannt fiihlen.
maBig schwere bis schwere manische Episoden, ei-
nem Zustand mit Symptomen wie Aufgeregtheit und
Hochstimmung

Es konnte gezeigt werden, dass Olanzapin dem Wieder-

Nrelen  eser Symplome be Patinten i bipolarer

feren manische Episoden auf eine Olanzapin-
Eenanmung angesprochen haben, vorbeugt

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Olanzapin HEXAL beachten?

Olanzapin HEXAL darf nicht eingenommen
werden,

« wenn Sie sllrgsch gegen Olnzspin oder inen der
in Abschnitt 6 gen: dtele die-
iy Emeaﬂergwscneﬁeakl\on kann
sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwolienes Ge-
sict, geschvllene Lippen oder Alemnot bemerbar

en. Wenn dies b nen aufgetrten s, sagen
e bite e

+ oot nen s Augenprobloma wio bestmte
Glaukomarten (erhhter Druck im Auge) festgestellt
wiurden,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Olanzapin HEXAL einnehmen.

« Beiiteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung
von Olanzapin nicht empfohien, da schwerviegende
Nebenwirkungen auftreten kénnen.

« Vergleichbare Arzneimittel k8nnen ungewshnliche Be-

jungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge,
ausiGsen. Falls dies wahrend der Einnahme von

Olanzapin HEXAL auftritt, wenden Sie sich bitte an

Ihren Arzt

Seten kSmen vergeiobare Arzneiitel e Koo

nation von Fieber, chvitzen, Mus-

Kataitva d Benommenhelt ocer Sch\afr\gkem per

vorrufen. Wenn dies eintrtt, setzen Sie sich sofort mi

Ihrem Ar2t in Verbindung.

BeiPateten,die Olanzzpin inshmen, e

wichtszunahme et. Sie und Inr Arzt solften

Ihr Gewicht rege\maﬂ\g ubevprmen Wenden Sie sich

bei Bedarf an einen Emahrungsberater bzw. befolgen

Sie einen Diatplan.

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenilber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Olanzapin HEXAL einzuneh-
men?

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

Ihe Arzt wird Innen sagen, i viele Olanzapin HEXAL Film-
tabletten und wie lange Sie diese sinnehmen sollen. Die
taglche Olanzapin HEXAL Dosis betrégt zwischen 5 mg
und 20 m.

Falls e Symptome wieder auteten,sprechen Sie it
m Arzt. Hren Sie jedoch nicht auf, Olanzapin HEXAL
Greanenan, o8 5o . I A st o0 oan.

Sie sollten Ihre Olanzapin HEXAL Filmtabletten einmal
taglch nach den Anweisungen Ihres Arztes einnehmen.
Versuchen Sie, die Fifmtabletten immer 2ur gleichen Tageszet
sinzunehmen. st icht wihi, ob Si lese it ocer
ohne Nahrung einnehme

Qlanzapin HEXAL Fimabltten sind zum Einnehmen.
Schiucken Sle e Olanzapin HEXAL Fimiabiaten un-
zerkaut

Wenn Sie eine groBere Menge von Olanzapin

mmen haben, ais sie solten, hatten folgende Sym-
ptome: Schneller Hevzscmag Agiterihil/aggressives
Verh.shen ‘Sprachstérungen, ungewshnliche Bewegun

n (besonders des Gesichls oder der Zunge) und Be-
Wisstscinsvermindestmgen. Andere Syrptome kbnnen
sein: PlBtzlich auftretende Verwirrthet, Krampfanfalie
(Epliepsie) Ko ene Kombinationvon Feber, scrnel
Torem Atme n, Muskelstefigkeit und Benom- | ==
mennemodevscmaﬂ\gkem \erlangsamung der Atmung,
Aspiratl niedriger Blutdruck, Herzhyth-
musstarungen. Benachnchhgen Sie bitte sofort Ihren
Azt oder ein Krankenhaus, wenn Sie eines der oben
genannten Symptome haben. Zeigen Sie dem ATzt Ine
Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie Ihre Tabletten, sobald Sie sich daran erin-
nen. Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht zweimal an
einem Tag.

Wenn Sie die
abbrechen

nahme von Olanzapin HEXAL

fihien. Es st wichtig, dass Se Olanzapin HEXAL so lange
einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen empfier.

k HEXAL einzuneh-

* BeiPatienten, die O vurden hohe

und Cholestern) beobacrtet. I Art slteIren i

vor Sie mit der Einnahme von Olenzapin HEXAL begin-
1 soute egemaBl wlvend de Behandlung.
« Tellen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie oder e
on elnmel vencse Thrombosen (B\u(germnse\]
hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem
Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, sa-
gen Sie es bitte sobald wie mdglich Ihrem Arzt
* Schiaganfall oder Schiaganfall mit geringgradiger
idigung (kurzzeitige Symptome eines Schiagan-
falls)
Parkinsonsche Erkrankung
Schwierigksiten mit der Prostata
Darmverscuss arayticher leus)
der Nierenerkrankung
E\utb\\dver&ndevun jen
Haraicankung

Keampnt
Satmangel aut Grun von anhatencm, schwerem
Durchfallu juretika

e, knr pto 3
Zittern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen autreten. I
Ar varschiagen, die Dasis schrittveise 71

reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

in Sie weiters Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

theker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind mog-
ich?

Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneirittel Ne-
die aber nicht bei

milssen.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes
bemerken:

« ungewdhnliche Bewegungen (eine hufige Nebenwir-

* Blutgerinnselin den Venen (eine gelegentiiche Neben-
wikung, von der bis zu 1 von 100 Behanditen be-

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fir
Inte Prlege zustandige Person/Angehoriger Ihvem Arzt

lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
méglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge ge-
Jangen und o Bustschmerzen sowe Scvierigel

itlen,ob Sejemals cnen sm.sgamau oder Schlag-
anfal

ol S Soat 0 et a i st S s routine-
maige Vrsichtsmatnahme von lrem ATzt den Blu-
druck Uberwachen

der und Jugendiiche
Olanzapin HEXAL ist nicht flr Patienten unter 18 Jahren
geeignet.

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

HEXAL andere Arzneimittel nur dann ein, wenn Inr Arzt
es Ihnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen fihlen,

ten beim Atmen verursachen kannen. Wenn Sie eines
sich beabachen, holen Sie bt
te unverzigich Arztichen Rat
« cine Kombinatlon s Feber, schnellrer Amurg.
hwitzen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder
Sonlfrigklt one sefone Neberwirurng, von ey
1,000 Behandelten betroffen sein kann)

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeten be-
reffen):

* Gevichtszunahme

« Schiafrigkeit

Erh6hung der Prolaktinwerte im Blut

 ZuBeginn der Behandlung kénnen sich eirige Patien-
ten schwindlig oder sich der Ohnmacht nahe fiihlen

oder
zum Schiafen

(mit einem langsamen Herzschiag), msbemndeve
jegen oder Sitzen. Dies

Arzneimitteln gegs
(Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

weloet. Falls nicht, sagen Sie
e e v

Arzneimittel eingenommen/angewiendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimitel

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)
3 der Werte einige und Blut-
fette

Informieren Sie Inren Arzt, insbesondere wenn Sie Fol-
o men/anwenden:
* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Er-

krankung
« Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungs-
stabilisierer), Fluvoxamin (ein Antidepressivum) oder

. héhung der L insbe-
sondere 2u Eegmn der Behandlung

* Erhdhung der Zuckenwerte im
Emghung derHamsaure- und Keatingnosmokiase-
werte (CK) im

Verahien umgergetihi

Schwindel

Ruelosgkelt

Zittern

kann, Ihre Olanzapin Dosis zu &ndern

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin
HEXAL behandeft werden, da beides zusammen dazu
fihren kann, dass Sie sich benommen fihlen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder sillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

. fragen Sie vor der
Ses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Da Olanzapin in ge-
ingen Mengen in die Muttermiich ausgeschieden wird,
Soliten Sie unter einer Olanzapin HEXAL Behandiung
nicht stllen.

Bei neugeborenen Babys von Miitter, die Olanzapin im
letzten

(Dyskinesien)
Verstopft
Muna\vockenhem

o Mhd\gken
sereinlagerungen, die zu Schwellungen der Han-

de, Kndchel oder Fie firen

Fieber

Gelenkschmerzen
Sexuelle FunktionsstBrungen vie verminderter Sexu-
altrieb bei Mannern und Frauen oder Erektionsstarun-
gen bei Mannem

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

« Uberempfinglichkett (2 B, Schwellung im Mund und
Hals, Juckve\z Ausschiag

« Entwicklung oder Verschlechterung einer Zucker-
krankheit ge\egemhcn I erbndung mit v Keto

\
einnahmen, kérnnen folgende Symptome auftreten: Zit-
tern, Muskelsteifheit und/oder -schwche, Schiafrigket,
Ruhelosigket,

* Krmptantale eher e snam Analaden € slopsi)
in der Vorgeschichte
o

Stillen, Vienn Ihr Baby eines dieser Symptome ent-
vicke, sallten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es besteht die Gefal, dass Sie sich benommen fihlen,
‘wenn Ihnen Olanzapin HEXAL gegeben wurde. Wenn
dies eintritt, fihren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie
keine Werkzeuge oder Maschinen. Sagen Sie es Ihrem
Azt

Blickkrampe)
Restless-Legs-Syndrom
Sprachstringen

otter
langsamer Horz
Empcmhcnken oo somerlicht

geb\.’shter Bauch
vermehrter Speichelfiuss
Gedachtnisverlust oder Vergesslichieit

ortsetzung auf der Rckseite >>



Harninkontinenz, Unfahigkeit Wasser zu lassen
Haarausfall
Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen

Frau-

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

nach dem ersten Offnen

un,
en wie abnormale Bildung von Mich oder VergréBe-
rung

elten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

von HDPE-Fiaschen:

o
Offnen betragt & Monate.

Erniedrigung der normalen
rzrhythmusstérungen
plétzlicher ungekiarter Tod
Entziindung der Bauchspeicheldriise, die schwere

Magenschimerzen, Fisber urd Ubelel verursacht

ceeen

o er (2.8,
nicht iiber die Tolltte oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimitte zu entsorgen ist,
‘wenn Sie es nicrt mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwel bel. Wetere Informationen finden Sie

. der Haut und
or weibon Tol s Auges

Muskelerkrankung die sich in Form von nicht erkiar-
baren Schmerzen zeigt

« verlangerte und/oder schmerzhate Erektion

systemischen Symptomen (DRESS). DRESS tritt zu-
ichen Symptom

‘en und Ausschiag

chern RebervrBatan LyrpHencr, e L

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Olanzapin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Olanzapin.
Jede Filmtablette enthatt 20 mg Olanzapin.

Die sonstigen Bestandtele sin:
prolose, Cro-

ie bei
S werdem s Snem Ansieg pestimer weser
Blutksrperchen (Eosinophile).

Bei Aiteren Patienten mit Demenz kann s bel der Ein-
nahme von Olanzapin zu Schiagantall, Lungenentzin-
dung, Harninkontinenz, Stirzen, extremer Mudigkeit,
optischen Halluzinationen, Ethhung der Kbrpertempe-
ratur, Hautrtung und Schwierigkeiten beim Gehen kom-

, Hy;
soudon, micokrstalineCellose. Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [flanzlch]
et Poynylakoho, Macragol 335, T
diod ( 171), Talkum, Eisen(lloxid (€ 172)

WAe olanmpm HEXAL aussieht und Inhalt der

O\anzapm HEXAL sind rosa, oval und ungefahr 13 mm
lang mit einer Pragung ,20 auf der einen Sete und beid-

men. In pe
zusammenhéngend einige Todesfalle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann

o ingleiche
Dosen geteilt werden.

Di

Olanzapin

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch flr Neben-

wikungen, die nichtin dieser Packungsbellage angege-
en sind. Sie kdnnen Nebenvirkungen auch direkt dem

Arzneimittel und

IDPE-Fla-
schen mit Trockenmittelin der Verschiusskappe verpackt
und in einen Umkarton eingeschaben.

PackungsgroBer
Blister: 14, 28, 35, 56, 70, 98 und 100 Fimtabletten
HDPE-Flaschen (Schittware): 100 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in
den o

Abt. Pharmakovigilanz
eorg-Kiesinger-Allee 3

053175 Bom

Website: https://wwnw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestelit
werden.

5 Wie ist Olanzapin HEXAL aufzube-
‘wahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimitte! fir Kinder unzugang-

Sie dirfen dieses Arznimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Biisterpackung/dem Etikett der HDPE-
Pasche nach verwendbar b angegabenan Verals.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrage 25
13507 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

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