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Olanzapin HEXAL® 5 mg Filmtabletten
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Was ist Olanzapin HEXAL und wo-
fur wird es

Olanzapin HEXAL enthiit Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel Gaher erst nach

Olanzapin HEXAL beirhaltet den Wirkstoff Olanzapin.
Dianzap(n oot cnr Grppe von Arneimtel, e
chotika genannt werden und wird zur Behand-
iunq st
Schizophenie, einer Krankheit mit Symptomen wie
Horen, Sehen oder Fiihlen von Dingen, die nicht wirk-
fiohda i, mgen Uoerzaugunger, ngewstmichem
ickzug von der Umwelt, Patienten
it cer Krankbelt Koonen sena uerdem depressi,
ngalch oder angespannt
wers s s menische Episoden, ei-
s i ‘Symptomen wie Aufgeregthelt und
Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass Olanzapin dem Wieder-
sutton clger Symptame betPateten mit olarer

, ceren merische Episoden aut eine Olanzapin-
Eehandlung angesprochen haben, vor

dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Olanzapin HEXAL einzuneh-
men?

Netinen Siedieses Avznsimiel immer gena nach Ab-
sprache i rem A2 ain. Fragen Sl bel v At
o Apoheker nach, wenn Sie Soh it scher sind.

Ihe Arzt wird Innen sagen, wie viele Olanzapin HEXAL Film-
tabletten und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Die
tagiiche Olanzapin HEXAL Dosis betrigt zwischen & mg
und 20 mg.

Fall hre Symptome wieder aufirsen,serschen S it
Ihrem Arzt, Heren Sie jedoch nicht auf, Olanzzpin Hi
einzunehmen, es sei denn, Ihr Arzt sagt es Ihnen.

i sollen Ire Olanzapi HEXAL Fimiabltten el

Was soliten Sie vor der Einnahme
von Olanzapin HEXAL

Olanzapin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

+ wemn Sie allergisch gegen Olanzapin oder inen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann
sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwollenes Ge-

sch Tageszeit
sinzunshmen, B tricht wichig ob Sie cisse mit oder
ohne Nahrung e

Olnzapin HEXAL Firmtabetten sind zum Ennehemen
Schlucken Sie die Olanzapin HEXAL Filmiabletten un-
zerkaut mit Wasser.

Wenn Sie eine gréfere Menge von Olanzapin
HEXAL

icht
machen. Wenn dies bel Ihnen aufgetreten ist, sagen

Sie es bitte Irem Arzt.

wenn bel Innen friher Augenprobleme wie bestimmte.

Glaukomarten fshhter Dk im Aug) estgetalt

wr

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

E> haben, als Sie sollten
Patenen, die cine rogere Menge Olnzapin HEXAL ein-

ptome: Schneller He(zs:hlag, Aalrtheitaggressives
\/emahun, Sprachstérungen, ungewdhnliche Bewegun-
{besonders des Gesicris oder cer Zunge) und Be-

sein: Ploalch aufrtende Ve, Kramptanillo
Epil " sch

der Apotheker, bevor
Sie Olanzapin HEXAL einnehmen.

« Beiilteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung
von in nicht empfonlen, d i

et iman Setian, MoscagHet o Senoms
menheit oder Schiéfrigkelt, Verlangsamung der Atrung,
Aapiation, e oder iscige Bluuck, Hertythc
Sofort Inren

Avzt cdr o Kearkenhaus, wern Sl aince aur ben

* Vergleichbare Arzneimittel konnen ungewshliche Be-
wegungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge,
auslbsen. Falls dies wahrend der Einnahme von
Olanzapin HEXAL aufrtt, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

« Selten kénnen vergleichbare Arzneimittel eine Kombi-
nation von Fieber, raschern Atmen, Schuitzen, Mus-

« B Patienten, die olanzapn sinnefmen, wurde Ge-
yihtazinafie beobacttt. Sk urd Ir At soten

. Zelgen Sie dem Arzt Ihre
Tablettenpackung.

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

einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin HEXAL
abbrechen

sich  filer o
el Beciar an enen gmammsmm, bzw, befolgen  €innehmen, wie Ihr phioee empﬂehl\.
e ihen Diplan,
Bei Patienten, e O wurdenhohe einzuneh-
men, 3
Zit toder e

estimmte Blutfetispiegel Uberpriifen, be-
worSier mit der Einnahme von Olanzapin HEXAL begin-
regelmsig wrend der Berandling.
Tofln S Pram Azt it wonn o oder o Veryanc:
o Trrombosen (Bigerimoeh
ten, denn deraige Avznewmitel werden mf e
Aufireten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

‘Arzt kann Innen vorschia ‘schrittweis 211

reduzieren, bevor Sie die B Eemmlum beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznel-
mittels haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apo-
4

gen Sie es bitts sobald wie mogich Ihrem Arzt:
& Sehlagantall oder Schiaganfall mit gerngradiger
Schiclgung (krzzelige Sympome shes Schagan-

falls)
Fainsonsche Erkrankung
Scrwiongketen it dor Prosata
Darmverschluss (paralytischer lleus)
Leber- oder Nierenerkarkung
Blutbildversnderungen
Herzerkrankung
Diabetes
Krampfanfille
Salzmangel auf Grund von anhaltendern, schwerem

Welche i
lich?

‘Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

sind még-

missen.
Informeren Sie sofet e Az, wern S Folgendes

. ungarwahnllche Bewogungen eine i ge Neborwir-
n der bis 2u 1 von 10 Behan

) Peesonders dos Gedcns ocer s e

Blutgerinnselin den Venen (ene gelegentliche Neben-

witkrg, von e bis2u 1 von 100 Benancelen be-

Wenn Si Lter Demen elde sollen Sl aderdie i
indge

ingen, Sehmerzen und Rownqen der Beine), die
mbglicherweise ber die Blutbahn in die Lunge ge-

s Plge zus m pat

ten belr

Hiag-

mi nédigung hatten.

Falls Sie dber 65 Jahre alt sind, solten Sie als routine-

méBige VorsichtsmaBnanme von Ihrem Arzt den Blut-
ick berwachen lassen.

Kinder und Jugendliche
Olanzapin HEXAL ist nicht fir Patienten unter 18 Jaen
geeignet.

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

holen Sie bit-
‘e uversigich archen i

o Komtnation aus Fieber, sctrelrer Atmung,
Schuitzom, Muskolsteihert, Benommonneit oder
Schiafigkeit eine seltene Nebenwirkung, von der bis
201 von 1.000 Behandeten betroffen sein kann)

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandetten be-

refen):
* Gewichtszunahme
« Schfrigkeit

« ErBhung der Prolaktinwerte im Blut

S e vancimiel G o e It o
es lhnen erlaubs. Sie kinnen sich benommen fihlen,

ol
ten schwindlig oder sich der Ohmacht nahe fhlen
(mit_einem langsamen Herzschlag)

wem
Arzneimitteln gegen Angstzustinde oder zum Schlafen
(Tranquilizer) nefmen.

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotneker, wern Sie an-

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

Arzneimittel eingenomimer/angewendet haben oder be-
ichtigen, andere Arzneimittel

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandeten betreffen):
. Werte einige

fette

wenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Sie Fol-

. Erhohung der Leb
sondere zu Beginn der Behandlu
+ Embinmg der Suckenwerts m Butund Urin

insbe-

gendes einnehmen/anwenden:
*+ frzneimitl 2 Berandling der Parinsonschen Er

ng
+ arbamazepin (i Artepleptiun urd Stimmungs:
stabilisierer), Fluvoxamin (ein Artidepressivum) oder

werte CK) m Bt
erstéirktes Hungergefiinl

Sorwindel

Ruhelosigkeit

Zittern

kann, Inre Olanzapin Dosis zu &ndern

Einnahme von Olanzapin HEXAL zusammen
mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin
HEXAL behande werden, da beides zusammen dazu
fifren kann, dass Sie sich benommen fuhlen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wern Sie chuanger sn ode sten, ocerwern Sie

Verstopfung
Mundtrockenhelt
Ausschlag

chwéct
starke Mucigheit
Wassershiagerungen die 20 Schwehugen der Hin-
de, Kndchel oder Fie fibre

o

merzen
sexuelle Funktionsstérungen wie verminderter Sexu-

vermuten, schwanger zu sein od
sehwanger u werden, ragen S vor uu Einnahme die-

ringen Mengen in die Mo ausgesmnm wird,
sollten Sie unter einer Olanzapin HEXAL Behandiung
ict

Bei neugeborenen Babys von Mittem, die Olanzapin im
letzten

gen bel Ménnem
Gelegentich karn bi 2 1 von 100 Behandeten be-

S eemptntitet 3 a Schwellung im Mund und
. Juckreiz, Aussch

© b o et hlechterung einer Zucker-

Krankhi glegertich i Verbincng mit sner Keto-

ien, kbnnen folgende Symptome auftreten: Zit-
e, Mgkttt undocr achutche, Scrlriet,
Ruhelosigheit,

+ Keamplanl eherbel srem Anfatseicen (Epilepsie
in der

im Stilln. Wenn I Baby eines s Smptome ent
vickot, soten Si o At Kontattren.

Blickkr
Resuesuegssynam

it und F: i Bedie-

nen von Maschinen

tottern
langsamer Herzschlag

wenn hnen Olanzapin HEXAL gegeben wurde. Wen
dies eintit, fbren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie
zeuge oder Maschinen. Sagen Sie es hrem

Nasenbluten
geblahter Bauch
vermehrter Speicheffluss
Gedéichtnisverlust oder Vergesslichkeit
Fortsotzung autder Rlkseite >>
‘a352007




g
Hasrausfal
Fenlen oder Abnahme der Regelblutungen

nach dem ersten Offnen
von HDPE-Flasch
Nichtbor 25 °C |aaem Die Haltbarkeitnach dem ersten

en wie abnormale Bildung von Milch oder Vergrse-
rung

Eriecigung dor normalen

Entsorgen Sie Arznelmitel nlemals Gber das Abwasser (25,
richt Gber die Tollete oder das Waschbecker). Fragen Sie
in s Apiheks, i cas il 2 srisorgen i,

pimicr-ar ungeklirter
Entziindung der Eau:hspeicheldmse e schusre

jenschmerzen, Fieber und Ubelkeit v

Letbrerkrankungen i Gelbirbungen der Haut und

der weiBien Telle des

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

n. Sie tragen damit zum
Schutz der Unweh b, Wattere nformationen fien Sie
unter https://uwwnw bfarm de/arzneimittelentsorgung,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

HEXAL enthlt
Der Wirkstof ist Olanz

Reaktionen wie Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (ORESS). DRESS it zu-

a8 5 mg Oknzapin.

Die sonstigen Bestanditelle sind:

. Hyprolose, Cro-

im Gesicht auf, gefolgt vt 'hs:‘
Ponem Fieber, vergroferen Lymprioten, P

renzymuwerten, die bel Bluturtersuchungen festge-
stellt werden, und einem Anstieg bestimmter weiler
Blutkérperchen (Eosinophilie).

B iteren Patienten mit Demenz kann es bei der Ein-

nanme von Olanzapin 2u Schlaganfall, Lungenentzin-

dung, Harminkontinenz, Stirzen, extremer Mudigkelt,
Erhohung P

jidon, i Celulose,

(Ph.Eur) [pftanzlich]

ablttnti: Plyinyialkonal, Macrogol 3350, Trar-
dioxid € 171), Tal

Wie Olanzapin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Olanzapin HEXAL sind weif, rund, bikonvex und unge-
fahr 8 mm im Durchmesser einer Pragung ,5" auf der

"

men. In i
zusammerhéingend eiige Todesfalle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann
Olanzapin die Symptome verschlechtern.

Die Filimtabletten sind in Al/Al-Blister oder in HDPE-Fla-
sehen mit Trockenmittelin der Verschlusskappe verpackt
nd in einen Urnkarton eingeschoben,

Meldung von

erken,
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angege-

14, 28,35, 56, 70, 98 und 100 Filmtabletten
At (Schitware): 70 und 100 Fimtabletten

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www bfarm.de

anzsigen. ndem Sie Neberwiongen maiden, (ormen
itragen, dass mehr Informationen Gber die

Sntnat dloece hesrcrmiete e Verfigung gestellt
werden.

5 Wie ist Olanzapin HEXAL aufzube-
‘wahren?

den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 808-1290

E-Mail: sevice@hexal com

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

Dieses Arzneimittel i

in den Mitgliedsstaaten des
unter den

eimittel ugEng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimitel nach dem af dem Un-
Karton und der Biisterpackung/dem Etikett der HOPE-
Flasche nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalls-

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fr dieses Arzneimiltel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

folgenden Bmell:hnungen zugelasser:
Deutschiand:
talien:

serivestite con fim

ese Packungsbeilage wurde zuletzt iberar-
beitet im Mai 20:

Ihre.

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

aassoa07





