GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten
Wirkstoff: Olanzapin

ginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten und
wofiir werden sie angewendet?

2. Was muissen Sie vor der Anwendung von Olanzapin Hen-
nig® 10 mg Schmelztabletten beachten?

3. Wie sind Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten an-
zuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten auf-
zubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND OLANZAPIN HENNIG® 10 MG SCHMELZ-
TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGE-
WENDET?

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten gehéren zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt wird.

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten werden zur Be-
handlung einer Krankheit mit Symptomen wie Hoéren, Sehen
oder Fiihlen von Dingen, die nicht wirklich da sind, imigen Uber-
zeugungen, ungewdhnlichem Misstrauen und Riickzug von
der Umwelt angewendet. Patienten mit dieser Krankheit kon-
nen sich auBBerdem depressiv, angstlich oder angespannt fiih-
len.

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten werden auch an-
gewendet zur Behandlung eines Zustands mit (ibersteiger-
tem Hochgefiihl, dem Geflihl iberméBige Energie zu haben,
viel weniger Schlaf zu brauchen als gew&hnlich, sehr
schnellem Sprechen mit schnell wechselnden Ideen und
manchmal starker Reizbarkeit. Es ist auch ein Stimmungs-
stabilisator, der einem weiteren Auftreten der beeintréchti-
genden extremen Stimmungshochs und Stimmungstiefs (de-
pressiv) vorbeugt, die mit diesem Zustand zusammenhén-
gen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON OL-
ANZAPIN HENNIG® 10 MG SCHMELZTABLETTEN
BEACHTEN?

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten diirfen nicht

angewendet werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Olanzapin
oder einen der sonstigen Bestandteile in Olanzapin Hen-
nig® 10 mg Schmelztabletten sind. Eine allergische Re-
aktion kann sich als Hautausschlag, Juckreiz, ge-
schwollenes Gesicht, geschwollene Lippen oder Atem-
not bemerkbar machen. Wenn dies bei Ihnen aufgetre-
ten ist, sagen Sie es bitte Ihrem Arzt.

- wenn bei Ihnen Augenprobleme wie bestimmte Glau-
komarten (erhéhter Druck im Auge) festgestellt wurden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Olanzapin Hen-

nig® 10 mg Schmelztabletten ist erforderlich

- Vergleichbare Arzneimittel kénnen ungewohnliche Be-
wegungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge, aus-
16sen. Falls dies wahrend der Einnahme von Olanzapin
Hennig® 10 mg Schmelztabletten auftritt, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

- Sehr selten konnen vergleichbare Arzneimittel eine
Kombination von Fieber, raschem Atmen, Schwitzen,
Muskelsteifheit und Benommenheit oder Schiéfrigkeit her-
vorrufen. Wenn dies eintritt, setzen Sie sich sofort mit Ih-
rem Arzt in Verbindung.

- Bei &lteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung
von Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten nicht
empfohlen, da schwerwiegende Nebenwirkungen auf-
treten kénnen.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, sa-
gen Sie es bitte sobald wie méglich lhrem Arzt:

¢ Diabetes

Herzerkrankung

Leber- oder Nierenerkrankung

Parkinsonsche Erkrankung

Epilepsie

Schwierigkeiten mit der Prostata

Darmverschluss (paralytischer lleus)
Blutbildveranderungen

Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Scha-
digung (kurzzeitige Symptome eines Schlaganfalles)

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fir lhre
Pflege zustandige Person/Angehdriger Inrem Arzt mitteilen,
ob Sie jemals einen Schlaganfall oder Schlaganfall mit ge-
ringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie tiber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routinemé&Bi-
ge VorsichtsmaBnahme von Ihrem Arzt den Blutdruck tber-
wachen lassen.

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten werden fiir Pa-
tienten unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelz-
tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Olanzapin
Hennig® 10 mg Schmelztabletten andere Arzneimittel nur dann

ein, wenn lhr Arzt es lhnen erlaubt. Sie kdnnen sich be-
nommen fiihlen, wenn Sie Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten zusammen mit Antidepressiva oder Arz-
neimitteln gegen Angstzusténde oder zum Schlafen (Tran-
quilizer) nehmen.

Sie sollten Inrem Arzt sagen, wenn Sie Fluvoxamin (ein An-
tidepressivum) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum) ein-
nehmen, da es notwendig sein kann, Ihre Olanzapin Hen-
nig® 10 mg Schmelztabletten Dosis zu &ndern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Sagen Sie Ih-
rem Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel gegen die Par-
kinsonsche Erkrankung einnehmen.

Bei Einnahme von Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelz-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrén-
ken

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin Hennig®
10 mg Schmelztabletten behandelt werden, da Olanzapin
Hennig® 10 mg Schmelztabletten und Alkohol zusammen
dazu flihren kénnen, dass Sie sich benommen fiihlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte teilen Sie Inrem Arzt sobald wie méglich mit, falls Sie
schwanger sind oder annehmen, schwanger zu sein. Wenn
Sie schwanger sind, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen, es sei denn, Sie haben dies mit Inrem Arzt be-
sprochen. Da der Wirkstoff aus Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten in geringen Mengen in die Muttermilch aus-
geschieden wird, sollten Sie unter einer Olanzapin Hennig®
10 mg Schmelztabletten Behandlung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen fiihlen, wenn
lhnen Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten gegeben
wurden. Wenn dies eintritt, filhren Sie bitte kein Fahrzeug und
benutzen Sie keine Maschinen. Sagen Sie es lhrem Arzt.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Be-
standteile von Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelzta-
bletten

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten enthalten Lac-
tose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ruick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten enthalten As-
partam, woraus Phenylalanin gebildet wird. Das kann bei Per-
sonen mit Phenylketonurie schédlich sein.

3. WIE SIND OLANZAPIN HENNIG® 10 MG SCHMELZ-
TABLETTEN ANZUWENDEN?

Nehmen Sie Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten im-
mer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Olanzapin Hen-
nig® 10 mg Schmelztabletten und wie lange Sie diese ein-
nehmen sollen. Die tégliche Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten Dosis betrégt zwischen 5 und 20 mg. Falls
Ihre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit lhrem Arzt.
Héren Sie jedoch nicht auf, Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten einzunehmen, es sei denn Ihr Arzt sagt es
lhnen.

Sie sollten Ihre Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten
einmal taglich nach den Anweisungen lhres Arztes einneh-
men. Versuchen Sie, die Tabletten immer zur gleichen Ta-
geszeit einzunehmen. Es ist nicht wichtig, ob Sie diese mit
oder ohne Nahrung einnehmen. Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten sind zum Einnehmen.

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten zerbrechen leicht,
daher sollten Sie die Tabletten vorsichtig handhaben. Bertihren
Sie die Tabletten nicht mit feuchten Hénden, da sie dabei leicht
abbrechen kénnten.

Ziehen Sie sorgfaltig die Rickseite ab und driicken Sie be-
hutsam die Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztablette her-
aus.

Nehmen Sie die Tablette in den Mund. Sie wird sich direkt im
Mund I6sen, so dass sie leicht geschluckt werden kann.

Sie kdnnen die Tablette auch in einem Glas oder einer Tas-
se mit Wasser I6sen. Trinken Sie die Lésung direkt im An-
schluss.

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

Patienten, die mehr Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelzta-
bletten eingenommen haben, als sie sollten, hatten folgen-
de Symptome: schneller Herzschlag, Agitation / aggressives
Verhalten, Sprachstérungen, ungewdhnliche Bewegungen

(besonders des Gesichts oder der Zunge) und Bewusst-
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seinsverminderungen. Andere Symptome kdénnen sein:
plétzlich auftretende Verwirrtheit, Krampfanfalle (Epilepsie),
Koma, eine Kombination von Fieber, schnellerem Atmen,
Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benommenheit oder Schi&f-
rigkeit, Verlangsamung der Atmung, Aspiration, hoher oder
niedriger Blutdruck, Herzrhythmusstérungen.
Benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt oder ein Kran-
kenhaus. Zeigen Sie dem Arzt Ihre Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten vergessen haben

Nehmen Sie |hre Tabletten, sobald Sie sich daran erinnern.
Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht zweimal an einem
Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten beenden

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser
fuhlen. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen
empfiehlt.

Wenn Sie plétzlich aufhéren, Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten einzunehmen, kénnen Symptome wie
Schwitzen, Schlaflosigkeit, Zittern, Angst oder Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. Ihr Arzt kann Thnen vorschlagen, die Do-
sis schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung be-
enden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Olanzapin Hennig® 10 mg
Schmelztabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sehr haufige Nebenwirkungen: betreffen mehr als 1 Be-
handelten von 10

- Gewichtszunahme

- Schlafrigkeit

- Erhéhung der Prolaktinwerte im Blut

Héaufige Nebenwirkungen: betreffen 1 bis 10 Behandel-

te von 100

- Veranderungen der Werte einiger Blutzellen und Blutfette

- Erhéhung der Zuckerwerte im Blut und Urin

- Verstérktes Hungergefiihl

- Schwindel

- Ruhelosigkeit

- Zittern

- Muskelsteifheit oder Muskelkrdampfe (einschlief3lich Blick-
krampfen)

- Sprachstérungen

- Ungewdhnliche Bewegungen (insbesondere des Gesichts
oder der Zunge)

- Verstopfung

- Mundtrockenheit

- Ausschlag

- Schwéche

- Starke Mudigkeit

- Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Hande,
Knéchel oder FiiB3e flihren

- Zu Beginn der Behandlung kdnnen sich einige Patien-
ten schwindelig oder ohnméchtig fihlen (mit einem lang-
samen Herzschlag), insbesondere beim Aufstehen aus
liegender oder sitzender Position. Dies vergeht Ubli-
cherweise von selbst, falls nicht, sagen Sie es bitte Ih-
rem Arzt.

- Sexuelle Funktionsstérungen wie erniedrigter Sexualtrieb
bei Mannern und Frauen oder Erektionsstérungen bei
Ménnern

Gelegentliche Nebenwirkungen: betreffen 1 bis 10 Be-

handelte von 1.000

- Langsamer Herzschlag

- Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht

- Harninkontinenz

- Haarausfall

- Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen

- Veranderungen der Brustdriise bei Mannern und Frau-
en wie abnormale Bildung von Milch oder VergréBerung

Andere mdgliche Nebenwirkungen: Die Haufigkeit kann

aus den verfligbaren Daten nicht abgeschéatzt werden

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

- Entwicklung oder Verschlechterung einer Zuckerkrank-
heit, gelegentlich in Veerbindung mit einer Ketoacidose (Ke-
tonen im Blut und Urin) oder einem Koma.

- Erniedrigung der normalen Kérpertemperatur

- Krampfanfalle, Ublicherweise bei Krampfanféllen (Epi-
lepsie) in der Vorgeschichte

- Eine Kombination aus Fieber, schneller Atmung, Schwit-
zen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder Schlafrigkeit

- Krampfe der Augenmuskulatur, die zu rollenden Bewe-
gungen der Augen flihren

- Herzrhythmusstérungen

- Plétzlicher ungeklarter Tod

- Blutgerinnsel, wie eine tiefe Beinvenenthrombose oder
Blutgerinnsel in der Lunge

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

- Lebererkrankungen mit Gelbfarbungen der Haut und der
wei3en Teile des Auges

- Muskelerkrankung mit anders nicht erklarbaren Schmer-
zen.

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Verlangerte und / oder schmerzhafte Erektion

Bei alteren Patienten mit Demenz kann es bei der Ein-
nahme von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenentziindung,
Harninkontinenz, Stirzen, extremer Midigkeit, optischen

Halluzinationen, Erhéhung der Kérpertemperatur, Hautré-
tung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In dieser
speziellen Patientengruppe wurden damit zusammenhan-
gend einige Todesfélle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kénnen Ol-
anzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten die Symptome ver-
schlechtern.

Selten begannen Frauen, die diese Art Arzneimittel Uber ei-
nen langeren Zeitraum einnahmen, Milch abzusondern
und ihre monatliche Regel blieb aus oder setzte nur unre-
gelméBig ein. Wenn dies Uber langere Zeit anhalt, sagen Sie
es bitte sobald wie méglich Ihrem Arzt.

Sehr selten kann es bei Babys, deren Mutter im letzten Sta-
dium der Schwangerschaft (3. Trimenon) Olanzapin Hennig®
10 mg Schmelztabletten eingenommen haben, zu Zittern,
Schlafrigkeit oder Benommenheit kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE SIND OLANZAPIN HENNIG® 10 MG SCHMELZ-
TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten
nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Dieses Medikament bedarf keiner besonderen Lagerungs-
bedingungen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten ent-
halten

Der Wirkstoff ist Olanzapin. Jede Schmelztablette enthalt
10 mg Olanzapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Kalziumsilikat, Hydroxypropylcellulose
(E463), Crospovidon B, Aspartam (E951), Orangenaroma,
Bananenaroma, kolloidales wasserfreies Siliziumdioxid und
Magnesiumstearat (E470).

Wie Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten ausse-
hen und Inhalt der Packung

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten sind gelbe, run-
de, flach-schragkantige Tabletten.

Olanzapin Hennig® 10 mg Schmelztabletten sind in
Packungen mit 28, 35, 56 und 70 Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Andere Stérken:

Olanzapin Hennig® 5 mg Schmelztabletten
Olanzapin Hennig® 15 mg Schmelztabletten
Olanzapin Hennig® 20 mg Schmelztabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber:

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG

Liebigstr. 1-2

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

Hersteller:
Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi

Spanien
oder
HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
) Liebigstr. 1-2
65439 Flérsheim am Main

Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508-140
info@hennig-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im 06/2011.
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