GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Olanzapin Hennig® 5 mg Filmtabletten
Olanzapin

sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Olanzapin Hennig® 5 mg und woflr wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Olanzapin Hennig®
5 mg beachten?

. Wie ist Olanzapin Hennig® 5 mg anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Olanzapin Hennig® 5 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Olanzapin Hennig® 5 mg und wofiir wird es
angewendet?

Olanzapin Hennig® 5 mg gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Antipsychotika genannt werden, und wird zur Be-
handlung der folgenden Krankheitsbilder eingesetzt:

e Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen wie Horen,
Sehen oder Fuhlen von Dingen, die nicht wirklich da sind,
irrigen Uberzeugungen, ungewshnlichem Misstrauen und
Ruickzug von der Umwelt. Patienten mit dieser Krankheit kdn-
nen sich auBBerdem depressiv, angstlich oder angespannt
fahlen.

* maBig schwere bis schwere manische Episoden, einem Zu-
stand mit Symptomen wie Aufgeregtheit und Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass Olanzapin Hennig® 5 mg dem

Wiederauftreten dieser Symptome bei Patienten mit bipolarer

Stoérung, deren manische Episoden auf eine Olanzapin-Be-

handlung angesprochen haben, vorbeugt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Olanzapin
Hennig® 5 mg beachten?

Olanzapin Hennig® 5 mg darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Olanzapin, Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann
sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwollenes Gesicht,
geschwollene Lippen oder Atemnot bemerkbar machen.
Wenn dies bei Ihnen aufgetreten ist, sagen Sie es bitte |h-
rem Arzt

e wenn bei lhnen friiher Augenbeschwerden wie bestimmte
Arten von Glaukomen (erhdhter Druck im Auge) festgestellt
wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, bevor Sie Olanzapin Hennig® 5 mg ein-
nehmen.

* Bei alteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung von
Olanzapin Hennig® 5 mg nicht empfohlen, da schwerwie-
gende Nebenwirkungen auftreten kénnen.

e Vergleichbare Arzneimittel kénnen ungewdhnliche Bewe-
gungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge, auslésen.
Falls dies nach der Verabreichung von Olanzapin Hennig®
5 mg auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

e Sehr selten kdnnen vergleichbare Arzneimittel eine Kom-
bination von Fieber, raschem Atmen, Schwitzen, Muskel-
steifheit und Benommenheit oder Schlafrigkeit hervorrufen.
Wenn dies eintritt, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung.

 Bei Patienten, die Olanzapin Hennig® 5 mg einnehmen, wur-
de Gewichtszunahme beobachtet. Sie und lhr Arzt sollten
Ihr Gewicht regelmaBig Uberprifen.

 Bei Patienten, die Olanzapin Hennig® 5 mg einnehmen, wur-
den hohe Blutzuckerspiegel und hohe Blutfettwerte (Tri-
glyzeride und Cholesterin) beobachtet. lhr Arzt sollte Ihren
Blutzucker- und bestimmte Blutfettspiegel Uberprifen, be-
vor Sie mit der Einnahme von Olanzapin Hennig® 5 mg be-
ginnen sowie regelméaBig wahrend der Behandlung.

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

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

* Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadi-
gung (kurzzeitige Symtome eines Schlaganfalles)
Parkinsonsche Erkrankung

Schwierigkeiten mit der Prostata

Darmverschluss (paralytischer lleus)

Leber- oder Nierenerkrankung

Blutbildveranderungen

Herzerkrankung

Diabetes

Krampfanfélle.

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fir Ihre Pfle-
ge zustandige Person/Angehdriger lhrem Arzt mitteilen, ob Sie
jemals einen Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger
Schéadigung hatten.

Falls Sie Gber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routinemafige
VorsichtsmaBnahme von Ihrem Arzt den Blutdruck Giberwachen
lassen.

Kinder und Jugendliche

Olanzapin Hennig® 5 mg ist nicht fur Patienten unter 18 Jah-
ren geeignet.
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Einnahme von Olanzapin Hennig® 5 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Olanzapin
Hennig® 5 mg andere Arzneimittel nur dann ein, wenn lhr Arzt
es Ihnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen fiihlen, wenn Sie
Olanzapin Hennig® 5 mg zusammen mit Antidepressiva oder
Arzneimitteln gegen Angstzustande oder zum Schlafen (Tran-
quilizer) nehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, ande-
re Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, insbesondere wenn Sie Folgendes

einnehmen/anwenden:

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Erkran-
kung

e Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungsstabili-
sierer), Fluvoxamin (ein Antidepressivum) oder Ciprofloxacin
(ein Antibiotikum), da es notwendig sein kann, Ihre Olan-
zapin Hennig® 5 mg Dosis zu &ndern.

Einnahme von Olanzapin Hennig® 5 mg zusammen mit
Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin Hennig®
5 mg behandelt werden, da Olanzapin Hennig® 5 mg und Al-
kohol zusammen dazu flihren kdnnen, dass Sie sich benom-
men flhlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebérfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat. Da der Wirkstoff aus Olanzapin Hennig® 5 mg in
geringen Mengen in die Muttermilch abgegeben wird, sollten
Sie dieses Medikament nicht einnehmen, wéahrend Sie stillen.

Bei neugeborenen Babys von Mdttern, die Olanzapin Hennig®
5 mg im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome auftreten: Zit-
tern, Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ru-
helosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stil-
len. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten
Sie lhren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen fiihlen, wenn
Ihnen Olanzapin Hennig® 5 mg gegeben wurde. Wenn dies ein-
tritt, diirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen. Sagen Sie es lhrem Arzt.

Olanzapin Hennig® 5 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Olanzapin
Hennig® 5 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihnrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Olanzapin Hennig® 5 mg enthalt entélte Phospholipide aus
Sojabohnen

Dieses Arzneimittel enthalt entdlte Phospholipide aus Soja-
bohnen. Benutzen Sie dieses Arzneimittel nicht, falls Sie all-
ergisch gegen Erdnlisse oder Soja sind.

3. Wie ist Olanzapin Hennig® 5 mg anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Olanzapin Hennig® 5 mg
Filmtabletten und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Die
tagliche Olanzapin-Dosis betragt zwischen 5 und 20 mg. Falls
Ihre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
Hoéren Sie jedoch nicht auf, Olanzapin Hennig® 5 mg einzu-
nehmen, es sei denn, lhr Arzt sagt es Ihnen.

Sie sollten Olanzapin Hennig® 5 mg einmal taglich nach den
Anweisungen lhres Arztes einnehmen. Versuchen Sie, die Ta-
bletten immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen. Es ist nicht
wichtig, ob Sie diese mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Olanzapin Hennig® 5 mg ist zum Einnehmen. Bitte schlucken
Sie Olanzapin Hennig® 5 mg unzerkaut mit Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von Olanzapin Hennig® 5 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Patienten, die eine groBere Menge Olanzapin Hennig® 5 mg
eingenommen haben, als sie sollten, hatten folgende Symp-
tome: schneller Herzschlag, Agitiertheit / aggressives Verhal-
ten, Sprachstérungen, ungewdhnliche Bewegungen (besonders
des Gesichts oder der Zunge) und Bewusstseinsverminde-
rungen. Andere Symptome kdnnen sein: plétzlich auftretende
Verwirrtheit, Krampfanfélle (Epilepsie), Koma, eine Kombina-
tion von Fieber, schnellerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteif-
heit und Benommenheit oder Schlafrigkeit, Verlangsamung der
Atmung, Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck, Herz-
rhythmusstérungen. Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt
oder ein Krankenhaus, wenn Sie eines der oben genannten
Symptome haben. Zeigen Sie dem Arzt Ihre Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin Hennig® 5 mg
vergessen haben

Nehmen Sie |hre Tabletten, sobald Sie sich daran erinnern. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die verordnete Dosis
nicht zweimal an einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin Hennig® 5 mg
beenden

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser flih-
len. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin Hennig® 5 mg so lan-
ge einnehmen, wie lhr Arzt es Ihnen empfiehlt.

Wenn Sie plotzlich aufhéren, Olanzapin Hennig® 5 mg einzu-
nehmen, kénnen Symptome wie Schwitzen, Schlaflosigkeit, Zit-
tern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ihr Arzt kann
lhnen vorschlagen, die Dosis schrittweise zu reduzieren, be-
vor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels

haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Folgendes haben:

¢ ungewodhnliche Bewegungen (eine haufige Nebenwirkung,
von der bis zu 1 von 10 Behandelten betroffen sein kénnen)
insbesondere des Gesichts oder der Zunge

¢ Blutgerinnsel in den Venen (eine gelegentliche Nebenwir-
kung, von der bis zu 1 von 100 Behandelten betroffen sein
kénnen), vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die moéglicherweise
Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen
kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beob-
achten, holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

¢ Eine Kombination aus Fieber, schnellerer Atmung, Schwit-
zen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder Schlafrigkeit
(die Haufigkeit dieser Nebenwirkung kann aus den ver-
figbaren Daten nicht abgeschéatzt werden).

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

* Gewichtszunahme

e Schlafrigkeit

e Erhéhung der Prolaktinwerte im Blut.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Veranderung der Werte einiger Blutzellen und Blutfette

Erhéhung der Zuckerwerte in Blut und Urin

Verstarktes Hungergefuhl

Schwindel

Ruhelosigkeit

Zittern

Muskelsteifheit oder Muskelkrampfe (einschlieBlich Blick-

krampfen)

Sprachstérungen

Verstopfung

Mundtrockenheit

Ausschlag

Schwéche

Starke Mudigkeit

Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Hande, Kno-

chel oder FiiBe flihren

¢ Sexuelle Funktionsstérungen wie erniedrigter Sexualtrieb
bei Mannern und Frauen oder Erektionsstérungen bei Méan-
nern.

Zu Beginn der Behandlung kdénnen sich einige Patienten
schwindlig oder ohnméchtig filhlen (mit langsamem Herzschlag),
insbesondere beim Aufstehen aus liegender oder sitzender Po-
sition. Dies vergeht (iblicherweise von selbst, falls nicht, sagen
Sie es bitte lhrem Arzt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

e Langsamer Herzschlag

Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht

Harninkontinenz

Unfahigkeit Wasser zu lassen

Haarausfall

Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen
Veranderungen der Brustdrise bei Mannern und Frauen wie
abnormale Bildung von Milch oder VergréBerung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschéatzbar)

¢ Allergische Reaktion (z. B. Schwellung im Mund und Hals,
Juckreiz, Ausschlag)

e Entwicklung oder Verschlechterung einer Zuckerkrank-
heit, gelegentlich in Verbindung mit einer Ketoacidose (Ke-
tonen in Blut und Urin) oder Koma

e Senkung der normalen Kérpertemperatur

* Krampfanfélle, Ublicherweise bei Krampfanféllen (Epilepsie)
in der Vorgeschichte

e Kréampfe der Augenmuskulatur, die zu rollenden Bewe-
gungen der Augen flhren

e Herzrhythmusstérungen

e Plétzlicher unerklarlicher Tod

e Entzliindung der Bauchspeicheldrise, die schwere Ma-
genschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht

¢ Lebererkrankungen mit Gelbfarbung der Haut und der wei-
Ben Teile des Auges

¢ Muskelerkrankung mit anders nicht erklarbaren Schmerzen

¢ Verlangerte und/oder schmerzhafte Erektion.

Bei alteren Patienten mit Demenz kann es bei der Einnahme
von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenentziindung, Harnin-
kontinenz, Sturzen, extremer Mudigkeit, optischen Halluzina-
tionen, Erhéhung der Koérpertemperatur, Hautrétung und
Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In dieser speziellen Pa-
tientengruppe wurden damit zusammenhéangend einige To-
desfélle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann Olanzapin
Hennig® 5 mg die Symptome verschlechtern.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen sehr selten all-
ergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch di-
rekt 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, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Olanzapin Hennig® 5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
jeder Durchdrickpackung nach ,Verwendbar bis:“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie |h-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Olanzapin Hennig® 5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Olanzapin. Jede Olanzapin Hennig® 5 mg Film-
tablette enthalt 5 mg Olanzapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460),
Hyprolose (E463), Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (E470).

Film: Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Talk, ent6lte Phos-
pholipide aus Sojabohnen (E322) und Xanthangummi (E415).

Wie Olanzapin Hennig® 5 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Olanzapin Hennig® 5 mg Filmtabletten sind weile, runde, beid-
seits gewdlbte (bikonvexe) Tabletten mit einem Durchmesser
von 7,50 — 7,80 mm und dem Aufdruck ,5“ auf einer Seite.

Olanzapin Hennig® 5 mg ist in Packungen mit 28, 35, 56 und
70 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508-140
E-Mail: info@hennig-am.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2014.
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