Olanzapin HEXAL® 10 mg Filmtabletten
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'Was ist Olanzapin HEXAL und wo-

Olanzapin HEXAL er
Bitte nehmen Sie meses Avzneimitl daher erst nach

fiar wird

Olanzapin HEXAL beinhaltet den Wirkstoff Olanzapin.

Olanzapin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die

Antipsychotika genannt werden und wird zur Behand-

lung der folgenden Krankheitsbilder eingesetzt

« Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen wie
Hren, Sehen oder Fihen von Dingen, die nicht wirk-
lich da sind, irigen Uberzeugungen, ungewdhnlichem
Misstrauen und Riickzug von der Umwelt. Patienten

ingstiich oder angespannt filhlen
méBig schwere bis schwere manische Episoden, ei-
nem Zustand mit Symptomen wie Aufgeregtheit und
Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass Olanzapin dem Wieder-
auftreten dieser Symptome bei Patienten mit bipolarer
Storung, deren manische Episoden auf eine Olanzapin-
Behandlung angesprochen haben, voreugt.

Was sollten Sie vor der Einnahme

dass Sie unter einer unver\rsghchkew gegeniber 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 bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Azt whdnen ssgen, i visle Olanzapi HEXAL -
tabletten und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Die
{aglche Olanzapi HEXAL Doss betragt swischon & mg
und 20 mg.

Falls Ihre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit
hrem Arzt. Horen Sie jedoch nicht auf, Olanzapin HEXAL
einzunehmen, es sei denn, Ihr Arzt sagt es Ihnen.

Sie solten Ihre Olanzapin HEXAL Filmtabletten einmal
taglich nach den Anweisungen Ihres Arztes einnehmen,
h

von Olanzapin HEXAL
Olanzapin HEXAL darf nicht eingenommen wer-

« wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimitals sind Enealrische Reaktion kamn
sich als Juckreiz,

Sie, gleichen Tageszeit
E

s
ohne Nahrung einnehmen.

Olanzapin HEXAL Filmtabletten sind zum Einnehmen.
Schiucken Sie die Olanzapin HEXAL Filmtabletten un-
zerkaut mit Wasser.

Wenn

sicht, geschwollene Lippen oder Atemnot Semerioer

machen. Wenn dies bei Ihnen aufgetreten ist, sagen

Sie es bitte lhrem Arzt.

wenn bei Ihnen friiher Augenprobleme wie bestimmte

Glaukomarten (erhohter Druck im Auge) festgestellt
n.

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

ie eine grofere Menge von Olanzay
L haben, als Sie sollten

Patienten, die eine groBere Menge Olanzapin HEXAL ein-
genommen haben, als sie sollten, hatten folgende Sym-
ptome: Schneller Herzschlag, Agitiertheit/aggressives
Verhalten, Sprachstorungen, ungewdhniiche Bewegun-
gen (besonders des Gesichts oder der Zunge) und Be-

sein: Plétzlich auftretende Verwirtheit, Krampfanfalle
(Epilepsie), Koma, eine Kombination von Fieber, schnel-
lerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benom-
menheit oder Schlafrigkeit, Verlangsamung der Atmung,
Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhyth-

itte sofort Ihren

. Demenz d
von Olanzapin nicht empfohlen, da schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten konnen.

Arzt oder ein Krankenhaus, wenn Sie eines der ol
genannten Symptome haben. Zeigen Sie dem Arzt Ihre

‘wegungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge,
ausiésen. Falls dies wahrend der Einnahme von
Olanzapin HEXAL auftritt, wenden Sie sich bitte an

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin HEXAL
vergessen haben
Nehmen Sie Ihre Tabletten, sobald Sie sich daran erin-

nation von Fieber, raschem Atmen, Schwitzen, Mus-
kelsteifheit und Benommenheit oder Schiafrigkeit her-
vorrufen. Wenn dies eintritt, setzen Sie sich sofort mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Bei Patienten, die Olanzapin einnehmen, wurde Ge-
wichtszunahme beobachtet. Sie und Inr Arzt sollten
Ihr Gewicht regelmaBig iberprifen. Wenden Sie sich
bei Bedar an einen Eméhrungsberater bzw. befolgen
Sie einen Diatplan

‘wurden hohe

nern,
einem Tag.

brechen

nur
fhlen. Es st wichtig, dass Sie Olanzapin HEXAL so lange
einnehmen, wie Inr Arzt es Ihnen empfiehtt.

Wenn Sepotzichauhoren Olanzapi HEXAL enzuneh-

« Bei Patienten, die'

und Cholesterin) beobachtet. Ihr Arzt sollte Ihren Blut-

vor Sie mit der Einnahme von Olanzapin HEXAL begin-
nen sowie regelméBig wahrend der Behandlung.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie oder ein Verwand-
ter schon einmal venése Thrombosen (Blutgerinnsel)
hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem
Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Wonn Siean enerdorfolgendon Krankhoten eiden. sa-
gen Sie es bitte sobald wie moglich I
Schiagantal oder Sehiaganiall m

Zitrn, Angst oder T
Arzt kann Ihnen vmscmagen die Dosis schrittweise zu
reduzieren, bevor Sie die Befiandiung beender

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

Schiding furseeigs Symptorme eies Sonagan
falls)
Parkinsonsche Erkrankung
Schwierigkeiten mit der Prostat

Damvercchuas paraytocner 1evs

eber- oder Nierenerkrankung
Blutbildverénderungen
Herzerkrankung

il
't Gru it jerem

thel
Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?
Wie al ttel kann auch di ttel Ne-
die aber nicht be jedem auftret
missen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes
bemerken:

kung, von der bis zu 1 von 10 Behandelten betroffen
sein kann) insbesondere des Gesichts oder der Zunge

wirkung, von der bis zu 1 von 100 Behandelten be-

Dercn{atond Erbraahen odr Ermame von Duretia

Wenn Sie unter Demenz lsiden, sollen Sie oder die fiir
Inre Pflege zustandige Person/Angehoriger Ihrem Arzt
mitteilen, ob Sie jemals einen Schiaganfall oder Schiag-
anfall mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie Gber 65 Jahre alt sind, soliten Sie als routine-
masige VorsichtsmaBnahme von Ihrem Arzt den Blut-
druck Uberwachen lassen,

Kinder und Jugendliche
Olanzapin HEXAL st nicht fir Patienten unter 18 Jahren
gesignet.

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

HEXAL andere Arzneimittel nur dann ein, wenn Ihr Arzt
2 Inen etaubt. S kdnen sich benammen flhlen,

lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
méglicherweise dber die Blutbahn in die Lunge ge-

ten beim Atmen verursachen kbnnen. Wenn Sie eines
dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bit-
te unverziiglich érztiichen Rat ein.
*+ gine Kombination aus Fleber. schnallrsr Atmung,
Muskelsteifheit, Benommenheit oder
Scmamgksm (eine seltene Nebenwirkung, von der bis
00 Behandelten betroffen sein kann)

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

Gewichtszunahme
* Schlifrigkeit

+ Emohung der Prolakiinwerte im Blut

fen schwindig oder sich der Ohnmacht nahe fihien
(mit einem langsamen Herzschiag), insbesondere
beim Liegen oder Sitzen. Dies gibt

e
ezneimiteln gegen Angstzusténds oder sum Sohlaen
(Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

sich iiblicherweise von selbst. Falls nicht, sagen Sie
es bitte Ihrem Arzt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Veranderungen der Werte einiger Blutzellen und Blut-
fette

" be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, insbesondere wenn Sie Fol-

gendes einnehmen/anwenden:

« Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Er-
krankun

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

. Erhdhung der Leberenzyme, insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung
 Erhohung der Zuckerwerte im Blut und Urin

werte (CK) im Blut
verstarktes Hungergefiihl
Schwindel

Ruhelosigkeit

Zittern

kann, Ihre Olanzapin Dosis zu andern

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen mit
Alkohol

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
hwang rden ragen Sie vor

Verstopfung

Mundtrockenheit

Ausschiag

Schwéche

starke Midigkeit

Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Han-
de, Kndchel oder Fe finren

« Fieber

* Gelenkschmerzen
« sexuelle Funktionsstdrungen wie verminderter Sexu-
und Frauen

gen bei Mannem

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

I . Da Ol inge-
ringen Mengen in e Mitormion ‘ausgeschieden wird,
soliten Sie unter einer Olanzapin HEXAL Behandlung
nicht stllen.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Olanzapin im
ftzten rimencn ezt o Morate dr Schangerscraf)
einnahmen, konnen folgende Symptome auftreten: Zit-
o, Muskelstefhat unaloder -schwiche. Schatighet,

fen):
. Ubersmvhndhchkeﬁ (Z B Schwellung im Mund und
Is, Juckreiz, Ausschiag)
+ Entiskiing odbr \erchlechterung siner Zucker
krankheit gelegentlich in Verbindung mit einer Keto-
acidose (Ketonkerper i Biut und Urin) oder Koma
her b
in der Vorgeschichte
. oder

$¢

und
beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome ent-
wicket, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

VerkehrnLlchﬂgkelt und Fahigkeit zum Bedienen
von Masct

E2 bostent dio Gefah, dass Siasich benommen firen,
wenn Ihnen Olanzapin HEXAL gegeben wurde. Wenn
dies eintrit, fuhren Sie it Fahrzeug und benutzen Sie
eine Werkzeuge oder Maschinen. Sagen Sie es Ihrem

Arzt

* Restless-Legs-Syndrom
« Sprachstorungen

« Stottern

« langsamer Herzschla

« Empfindiichkeit gegen Sonnenlicht

« Nasenbluten

« geblahter Bauch

* vermeNrter Speichelfluss

« Gediichtnisverlust oder Vergesslichkeit

« Harninkontinenz, Unfahigkeit Wasser zu lassen
Fortsetzung aut der Rilckseite >>



* Haarausfall
¢ Fetlen oder Abnahme der Regslblutungen

en wie abnormale Bildung von Milch oder VergroBe-

Selten bl 2§ von £.000 Behrclen batrfler:

Emiecigung der nomalen Korpertemperal
lerzrhythmusstorungen

ptlcher ungellater Tod

Aufbewahrungsbedingungen nach dem ersten Gffnen
von HDPE-Flaschen:

Nicht iiber 25 °C lagem. Die Haltbarkeit nach dem ersten
Offnen betragt 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser z.8.
nicht Uber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

Entziindung der chwere
Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit varreacht
Lebererkrankungen mit Gelbfarbungen der Haut und
der weifien Teile des Auges

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

« verldngerte und/oder schmerzhafte Erektion

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Olanzapin HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Olanzapin.

systemischen Symptomen (DRESS). DRESS tritt zu-
chst mit t d Ausschl

10 mg Olanzapin.

Diesonsigen Bestancioie snc

im Gesicht auf, gefolgt von groBflachigem Ausschlag,
hohem Fieber, vergréBerten Lymphknoten, erhshten Le-
berenzymwerten, die bel Blutuntersuchungen festge-
stellt werden, und einem Anstieg bestimmter weiBer
Blutkérperchen (Eosinophile).

el steran Ptierden it Denen ko, e bl dec Eir-
nahm

dung, H mlnkommenz, tirzen, extremer Midigket,
optischen Halluzinationen, Erh6hung der Korpertempe-
ratur; Hauritung nd Schwerigketen beim Geben kom-

Zusammenhangend siniga Todestile parchiet

Bel Pationton mit Parkinsonscher Erkcankung kam
Olanzapin die Symptome verschlechter

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wingan,dlrichtn deser Paciangshelage sngeoe-
ben sind. Sie kon h direkt dem

Tablettenkerr lose, Cro-
spovidon, m\kmkns(allme Cellulose, Msgnes\umslesmt

EnEun pana

Tablettenfiim: Puly[vmylalkcho\) Macrogol 3350, Titan-

dioxid (E 171), Talk:

Wie Olanzapin HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

ol
Olanzapin HEXAL sind weiB, rund, bikonvex und unge-

' 10 mm im Durchmesser mit einer Pragung 10" auf
der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen
Seite. Die Fiimtabletten kinnen in gleiche Dosen geteilt

Die Filmtabletten sind in Alw/Alu-Blister oder in HDPE-Fla-
schen mit Trockenmittelin der Verschiusskappe verpackt
und in einen Umkarton eingeschoben.

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

Arzneimittel und
Aot Phamakoviglan

1t Georg-KiesingerAlee 3
D-55175 Bon
Websie, htps /v biarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass e

den Verkehr gebracht,
Pharmazeutischer Unternehmer

IndustriestraBe 25
Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Teltax: 06024) 908-1200
- Mall

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt

Wie ist Olanzapin HEXAL aufzube-
‘wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.
Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U~

Sich auf o Iston Tog dlos angegabenan Monate

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hersteller

Salutas Pharma Gmb}
omvon- Guarcke Alse 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelasser
o

alien: Olanzapina Angelini 10 mg compres-

se rivestite con film

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Mai 2024,

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

45352605



