Olanzapin HEXAL® 2,5 mg Filmtabletten
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1 Was ist Olanzapin HEXAL und wo-
fiir wird es

Olanzapin HEXAL enthiilt Lactose
Bite nahmen Sio disses Aznsimit dahr arst nsch

Olanzapin HEXAL beinhaltet den Wirkstoff Olanzapin.

« Schizophrenie, einer Krankheit mit sympmmen wie
Hren, Sehen oder Fihien von Dingen, die nicht wirk-
lich da sind, irigen Uberzeugungen, ungewshnlichem
Misstrauen und Rickzug von der Umwelt. Patienten

angstich ode angespant P
maBig schwere bis schwere manische Episoden, ei-
nem Zustand mit Symptomen wie Aufgeregtheit und
Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass Olanzapin dem Wieder-

aufteten dieser Symptome be Patenten it bipolaer
rung, deren manische Episoden auf eine Olanzapin-

Benanmung angesprochen haben, vorbeugt.

dass Sie unter einer Unver\rsghchke\l gegeniber be’
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Olanzapin HEXAL einzuneh-
men?

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

Ihr Arzt wird Innen sagen, wie viele Olanzapin HEXAL Film-
tabletten und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Die
tagliche Olanzapin HEXAL Dosis betragt zvischen 5 mg
und 20 mg

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

Sie solten Ihre Olanzapin HEXAL Filmtabletten einmal
taglich nach den Anweisungen Ihres Arztes. emnehmen

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
'von Olanzapin HEXAL

Olanzapin HEXAL darf nicht eingenommen
wer

« wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann
sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwollenes Ge-
sicht, geschwollene Lippen oder Atemnot bemerkbar
machen. Wenn dies bei Ihnen aufgetreten st, sagen
Sie es bitte Ihrem Arzt.

‘wenn bei Ihnen friiher Augenprobleme wie bestimmte
Glaukomarten (erhdhter Druck im Auge) festgestellt
wurden.

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

Versuchen Sie,
sinzunehmen. s stnicht wichi, ob Sl clison mh oo

L Fimtabletten sind zum Einnehm
Sescken Sia Oranzapin HEXAL Fimtabletan un-
zerkaut mit Wasser.

Wenn Sie eine griBere Menge von Olanzapin

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Patienten, die eine groBere Menge Olanzapin HEXAL ein-
genommen haben, als sie sallten, hatten folgende Sym-
tome: Schneller Herzschlag, Agitiertheit/aggressives
Verhalten, Sprachstdrungen, ungewdhnliche Bewegun-
les Gesichts oder der Zunge) und Be-

menheit oder Schiafrigket, Verlangsamung der Atmung,
Aspiration, hoher odar iedrigr Blutdnuck, Herztyth-
i bitte sofort Ihren

. D
von Olanzapin nicht empfohlen, da
Nebenwirkungen auftreten konnen.

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

nation von Fieber, raschem Atmen, Schwitzen, Mus-
kelsteifheit und Benommenheit oder Schlafrigkeit 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 Ihr Arzt sollten
Ihr Gewicht regelmaBig tiberpriifen. Wenden Sie sich
bei Bedarf an einen Eméhrungsberater bzw. befolgen

Avzt oder 6 Keankenhaus, wer Sie eings der oben
genannten Symptome haben. Zeigen Sie dem Arzt Ihre
Tablettenpackung

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin HEXAL
vergessen haben

al
Nehmen Si lro Tabettn, sobald Se sch daren erin-
hm

nern. Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht zweimal an
dnem T,

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin HEXAL
abbrechen

fuhlen. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin HEXAL so lange
einnehmen, wie Inr Arzt es Ihnen empfiehit.

neh-

@
g
g
g

wurden hohe
Blutzuckerspiogel und nane Blutiettwerto (Tiaiyzende
und Gholestrin) beobachtet. I Arztsolte e Bht-

vor Sie mit der Einnahme von Olanzapin HEXAL begin-
nen sowle 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.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, sa-

gen Sie es bitte sobald wie moglich Ihrem Arzt:

* Schiaganfall oder Schiaganfall mit geringgradiger
Schdigung (kurzzeitige Symptome eines Schlagan-
falls

« Parkinsonsche Erkrankung

. Schwierighsten it dor Prosata

. rechiss paralytiscer lous)

© Covor s Nisner

« Blutbildveranderungen

men. kinnen Symptome wie Schwtaan, Scafogiket,
Zitem, Angstoder Usleit und Erbreche aufteten. e
Arzt kann Thnen v die Dosis schrittw

oo, bovor 5o e ¢ Betandlung besnden

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

4 Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die aber nicht bei

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

Herzerkrankung kung, von der bis zu 1 von 10 Behandelten betroffen

Diabetes sein kann) insbesondere des Gesichts oder der Zunge

Krampfanflle .

Salzmangel aut Grund von annttende, schwerern  virkung, von der bis zu 1 von 100 Bohanditen be-
retika

Wenn Sie unter Demen leiden, sollen Sie oder die fiir
Inre Pflege zustindige Person/Angehoriger Ihrem Arzt
mitteilen, ob Sie jemals einen Schiaganfall oder Schiag-
anfall mit geringgradiger Schédigung hatten.

Falls Sie iiber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routine-
méBige Vorsichtsmanahme von Ihrem Arzt den Blut-
druck tberwachen lassen.

der und Jugendliche
Olanzapin HEXAL ist nicht ir Patienten unter 18 Jahren
geeignet.

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

. vor
lungen, Schmerzen und Rotungen der Beine), die

ymptome bel sich beabachten holen Se bi-
m mvergien sratichen Rat

« cine Komtination aus Fieber, schnllerer Atrmung,
Schwitzan, Muskaisteien. Bonommennel 60cr
Schléfrigkeit (eine seltene Nebenwirkung, von der bis
2u1 von 1.000 Behandelten betroffen sein kann)

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treften)

* Gewichtszunahme

Schlafigkeit

Erhohung der Prolaktinwerte im Blut

?
HEXAL andere Arzneimittel nur dann ein, wenn Ihr Arzt
es Ihnen erlaubt. Sie kénnen sich benommen fahlen,
wenn Sie Olanzapin zusammen mit Antidepressiva oder
Arzneimitteln gegen Angstzustinde oder zum Schiafen
(Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

ten schwindiig oder sich der Ohnmacht nahe fahien

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

Hautig fann bis 20 1 von 10 Bshandehen berefer):

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Fol-

fette
*+ vordbergehendo Ethung der Laberenzyme, nsbe-
sondere zu Beginn der Behand
« Erhohung der Zuckerwerte im Bund Urn
m

gendes einnehmen/anwenden:
« Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Er-
 kaankung

werte (CK) im Blut

(ein und Stimmungs-
" Stabisieren, Flovoxamin o, ARTopressivum) ocer

ann, Ihre Olanzapin Dosis zu &ndern

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit Alkohol

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

Schwangerschaft und Stillze
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vevmu\en schwanger zu sein oder beabsichtigen,
fragen Sie vor der
ses Arznenmmels hren Arzt um Rat. Da Olanzapin In ge-
ringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird,
Solten Sie untor siner Olanzapin HEXAL Benanding
nicht stillen.

Bl neugeborsnen Betys von Wik, die Olarzzpi im
letzten

« verstarktes Hungergefihl
« Schwindel

« Ziten

. Bewegungen
« Verstopfun

« Mundtrockenheit

« Ausschiag

« Schwache

« starke Midigkeit

Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Héin-
de, Knochel oder FuBe fuhren

Fieber

Gelenl

* sevells Funk\nonsuorungen wie vermindrtr Saxu-

gen bei Mannern
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeten be-
treffen)

« Uberempfindlichkeit (z. B. Schwellung im Mund und
Hals, Juckreiz, Ausschiag)

« Entwicklung oder Verschlechterung einer Zucker-
krankheit gelegentiich in Verbindung it einer Keto-

einnahmen, konnen folgende Symptome autreten: Zit-
ter, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schidfrigkeit,

1 Blut und Urin) oder Koma

. eher b
in der Vorgeschichte.

beim Stilen. Wenn Inr Baby eines dieser Symptome ent-
wicket, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Masc

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

Blickkrampfe)
Restless-Legs-Syndrom
Sprachstorungen
Stottern

« langsamer Herzschlag
« Empfindiichkeit gegen Sonnenlicht
« Nasenbluten
« geblahter Bauch
« vermehrter Speichelfluss
 Gedachtnisverlust oder Vergesslichikeit
Fortsetzung auf der Riickseite >>
et



Harninkontinenz, Unfahigkeit Wasser zu lassen
Haarausfall

Aufbewahrungsbedingungen nach dem ersten Offnen
von HDPE-Flaschen:

« Fehlen oder

en wie abnormale Bildung von Milch oder VergroBe-
rung

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

Eriedrigung der normalen Kérpertemperatur
lerzrhythmusstorungen

plbtzlicher ungeklarter Tod

Entziindung der Bauchspeicheldrise, die schwere

Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht

Lebererkrankungen mit Gelbfarbungen der Haut und

der weiBen Teile des Auges

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

verlingerte und/oder schmerzhafte Erektion

“Clagern. D
Offnen betrégt 6 Monte

(.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

unter https://www.bfarm. de/arzneimittelentsorgung

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Olanzapin HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Olanzapin.

systemischen Symptomen (DRESS). DRESS tritt zu-
nichst mit Ausschiag

2,5 mg Olanzapin,

Die sonstigen Bestandteile sind:

im Gesicht auf, gefolgt von groBflachigem Ausschiag,
hohem Fieber, vergréBerten Lymphknoten, erhohten Le-
ymwerten, die bei Blutuntersuchungen festge-
d einem Anstieg bestimmter weiBer

Blutkrperchen (Eosinophile).

Bel alteren Patienten mit Demenz kann es bei der Ein-

lanzapin zu Schiaganfall, Lungenentz(in-
dung, Harninkontinenz, Stirzen, extremer Midigkeit,
optischen Halluzinationen, Erhdhung der Korpertempe-
rar, Hau(mlung und Schwierigkeiten beim Gehen kom-

iyprolose, Cro-
spovidon, mikrokristaline Cellulose, Magnes\umsleelsl
(Ph.Eur) [pflanzlich]
Tabiettentiim: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Titan-
dioxid (E 171), Talkum

Wie Olanzapin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Olanzapin HEXAL sind wei, rund, bikonvex und unge-
fahr 6,5 mm im Durchmesser mit einer Pragung ,2.5" auf
der einen Seite .

Cukarmmonningand sinigs Todeste borchiet
Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann
Olanzapin die Symptome verschlechtern.

Meldung von

‘oderin HDPE-Fla-
schen mit Trockenmittel in der Verschlusskappe verpackt
und in einen Umkarton eingeschoben.

Packungsgroen:

Blister: 14, 28, 35, 56, 70, 98 und 100 Filmtabletten

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch for Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfam.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherhelt dieses Arzneimitels 2ur Verflgung gestell

5 Wie ist Olanzapin HEXAL aufzube-
hren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung/dem Etikett der HDPE-
Flasche nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalls-

tum
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

0 und 100 Filmtabletten

den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
208-0
) 908-1200
Mail: service@hexal.com

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

Dieses Arzneimittel den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschiand:  Olanzapin HEXAL 2,5 mg Filmtab-
letten
talien: Olanzapina Angelini 2,5 mg com-

presse rivestite con film

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Mai 2024.

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

asas2804



