Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

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

lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Symptome 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:

Wie ist Olanzapin-Hormosan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Olanzapin-Hormosan aufzubewahren?
Weitere Informationen

oUEwNe

Was ist Olanzapin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Olanzapin-Hormosan beachten?

Olanzapin-Hormosan 20 mg

Schmelztabletten

Wirkstoff: Olanzapin

n Was ist Olanzapin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?

Olanzapin-Hormosan gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Antipsychotika genannt werden.

Olanzapin-Hormosan wird zur Behandlung einer Krank-
heit mit Symptomen wie Horen, Sehen oder Fiihlen von
Dingen, die nicht wirklich da sind, irrigen Uberzeugungen,
ungewohnlichem Misstrauen und Riickzug von der Umwelt
angewendet. Patienten mit dieser Krankheit konnen sich
auflerdem depressiv, dngstlich oder angespannt fiihlen.

Olanzapin-Hormosan wird angewendet zur Behandlung
eines Zustands mit ibersteigertem Hochgefiihl, dem Gefiihl
tibermafBige Energie zu haben, viel weniger Schlaf zu brau-
chen als gewdhnlich, sehr schnellem Sprechen mit schnell
wechselnden Ideen und manchmal starker Reizbarkeit. Es
ist auch ein Stimmungsstabilisator, der einem weiteren
Auftreten der beeintrachtigenden extremen Stimmungs-
hochs und Stimmungstiefs (depressive Stimmung) vor-
beugt, die mit diesem Zustand zusammenhangen.

E Was miissen Sie vor der Einnahme von Olanzapin-Hormosan beachten?

Olanzapin-Hormosan darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Olanzapin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Olanzapin-
Hormosan sind. Eine allergische Reaktion kann sich als
Hautausschlag, Juckreiz, geschwollenes Gesicht, ge-
schwollene Lippen oder Atemnot bemerkbar machen.

Wenn dies bei Ihnen aufgetreten ist, sagen Sie es bitte
lhrem Arzt.

wenn bei lhnen friiher Augenprobleme wie bestimmte
Glaukomarten (erhohter Druck im Auge) festgestellt
wurden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Olanzapin-Hormosan ist erforderlich

Vergleichbare Arzneimittel konnen ungewdhnliche
Bewegungen, vor allem des Gesichts oder der Zunge,
ausldsen. Falls dies nach der Einnahme von Olanzapin-
Hormosan auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt.

Sehr selten konnen vergleichbare Arzneimittel eine
Kombination von Fieber, raschem Atem, Schwitzen,
Muskelsteifheit und Benommenheit oder Schlafrig-
keit hervorrufen. Wenn dies eintritt, setzen Sie sich
sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Bei dlteren Patienten mit Demenz wird die Anwen-
dung von Olanzapin-Hormosan nicht empfohlen, da
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kdnnen.

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

Diabetes
Herzerkrankung
Leber=oder Nierenerkrankung

Parkinsonsche Erkrankung
Epilepsie

Schwierigkeiten mit der Prostata
Darmverschluss (paralytischer Ileus)
Blutbildverdanderungen

Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger
Schadigung (kurzzeitige Symptome eines Schlagan-
falles)

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollten Sie oder die fiir
lhre Pflege zustdndige Person/Angehériger lhrem Arzt
mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder Schlagan-
fall mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie liber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routinema-
Bige Vorsichtsmainahme von lhrem Arzt den Blutdruck
{iberwachen lassen.

Olanzapin-Hormosan wird fiir Patienten unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Olanzapin-Hormosan mit anderen Arzneimitteln

Nehmen Sie wdhrend der Behandlung mit Olanzapin-
Hormosan andere Arzneimittel nur dann ein, wenn lhr Arzt
es lhnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen fiihlen,
wenn Sie Olanzapin-Hormosan zusammen mit Antidepres-
siva oder Arzneimitteln gegen Angstzustiande oder zum
Schlafen (Tranquilizer) nehmen.

Sie sollten lhrem Arzt sagen, wenn Sie Fluvoxamin (ein
Antidepressivum) oder Ciprofloxazin (ein Antibiotikum)

einnehmen, da es notwendig sein kann, lhre Olanzapin-
Hormosan Dosis zu andern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. Sagen Sie lhrem
Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel fiir die Parkin-
sonsche Erkrankung einnehmen.

Bei Einnahme von Olanzapin-Hormosan zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit Olanzapin-
Hormosan behandelt werden, da Olanzapin-Hormosan

Schwangerschaft und Stillzeit:

Teilen Sie lhrem Arzt sobald wie moglich mit, falls Sie
schwanger sind oder annehmen, schwanger zu sein. Wenn
Sie schwanger sind, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, es sei denn, Sie haben dies mit lhrem Arzt

und Alkohol zusammen dazu fiihren kénnen, dass Sie sich
benommen fiihlen.

besprochen. Da der Wirkstoff aus Olanzapin-Hormosan in
geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden wird,
sollten Sie unter Behandlung mit Olanzapin-Hormosan
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen fiihlen,
wenn lhnen Olanzapin-Hormosan gegeben wurde. Wenn

dies eintritt, fiihren Sie bitte kein Fahrzeug und benutzen
Sie keine Maschinen. Sagen Sie es Ihrem Arzt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Olanzapin-Hormosan

Olanzapin-Hormosan enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie die-
ses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,

B Wie ist Olanzapin-Hormosan einzunehmen?

Nehmen Sie Olanzapin-Hormosan immer genau nach
Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Olanzapin-Hormosan
Schmelztabletten und wie lange Sie diese einnehmen
sollen. Die tdgliche Olanzapin-Hormosan Dosis liegt
zwischen 5 und 20 mg. Falls Ihre Symptome wieder auftre-
ten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Horen Sie jedoch nicht
auf, Olanzapin-Hormosan einzunehmen, es sei denn, lhr
Arzt sagt es Ihnen.

1. und-2. Halten Sie den Blisterstreifen am Rand

3. Driicken Sie sanft eine Schmelztablette heraus
4, Legen Sie die Schmelztablette auf die Zunge. Die Schmelztablette (st sich schnell im Speichel auf, um ein ein-
faches Schlucken zu erméglichen.

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Sie sollten lhre Olanzapin-Hormosan Schmelztabletten
einmal tdglich nach den Anweisungen lhres Arztes einneh-
men. Versuchen Sie, lhre Schmelztabletten immer zur
gleichen Tageszeit einzunehmen. Es ist nicht wichtig, ob
Sie diese mit oder ohne Nahrung einnehmen. Olanzapin-
Hormosan Schmelztabletten sind zum Einnehmen.

Olanzapin-Hormosan Schmelztabletten zerbrechen leicht,
daher sollten Sie die Tabletten vorsichtig handhaben.
Beriihren Sie die Tabletten nicht mit feuchten Handen, da
sie dabei leicht abbrechen konnen.

Sie konnen die Schmelztablette auch in einem vollen Glas
oder einer Tasse mit Wasser, Orangensaft, Apfelsaft, Milch
oder Kaffee l6sen.

Bei einigen Getrdanken andert sich beim Umriihren die
Farbe nach Gelb, moglicherweise werden sie triib. Trinken
Sie die Losung gleich.



Wenn Sie eine groflere Menge von Olanzapin-Hormosan eingenommen haben als Sie sollten

Patienten, die eine grofere Menge Olanzapin-Hormosan
eingenommen haben als Sie sollten, hatten folgende
Symptome: schneller Herzschlag, Agitation/aggressives
Verhalten, Sprachstorungen, ungewdhnliche Bewegungen
(besonders des Gesichts oder der Zunge) und Bewusst-
seinsverminderungen. Andere Symptome kdnnen sein:
plétzlich auftretende Verwirrtheit, Krampfanfille (Epilep-

sie), Koma, eine Kombination von Fieber, schnellerem
Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benommen-
heit oder Schlafrigkeit, Verlangsamung der Atmung,
Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhyth-
musstdrungen. Benachrichtigen Sie bitte sofort lhren
Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen Sie dem Arzt die
Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin-Hormosan vergessen haben

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

Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Olanzapin-Hormosan beenden

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser
filhlen. Es ist wichtig, dass Sie Olanzapin-Hormosan
Schmelztabletten so lange einnehmen, wie lhr Arzt es
lhnen empfiehlt.

Wenn Sie plétzlich aufhdren Olanzapin-Hormosan einzu-
nehmen, kénnen Symptome wie Schwitzen, Schlaflosigkeit,

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Olanzapin-Hormosan Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen:
betreffen mehr als 1 Behandelten von 10

Gewichtszunahme.
Schlafrigkeit.
Erh6hung der Prolaktinwerte im Blut.

H&ufige Nebenwirkungen:
betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100

Verdanderungen der Werte einiger Blutzellen und
Blutfette.

Erhohung der Zuckerwerte im Blut und Urin.
Verstarktes Hungergefiihl.

Schwindel.

Ruhelosigkeit.

Zittern.

Muskelsteifheit oder Muskelkrampfe (einschlieBlich
Blickkrampfen).

Sprachstorungen.

Ungewdhnliche Bewegungen (insbesondere des
Gesichts oder der Zunge).

Verstopfung.
Mundtrockenheit.
Ausschlag.
Schwiéche.

Starke Miidigkeit.

Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Hande,
Kndchel oder Fiife fiihren.

Zu Beginn der Behandlung kdnnen sich einige Patien-
ten schwindelig oder ohnmdchtig fiihlen (mit einem
langsamen Herzschlag), insbesondere beim Aufste-
hen aus liegender oder sitzender Position. Dies ver-
geht iiblicherweise von selbst, falls nicht, sagen Sie
es bitte lhrem Arzt.

Gelegentliche Nebenwirkungen:
betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1000

Langsamer Herzschlag.
Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht.
Haarausfall.

Seltene Nebenwirkungen:
betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10000

Brustvergroflerung bei Mannern oder Frauen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
die Hdufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht ab-
geschatzt werden

Zittern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ihr
Arzt kann lhnen vorschlagen, die Dosis schrittweise zu
reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Entwicklung oder Verschlechterung einer Zucker-
krankheit, gelegentlich in Verbindung mit einer
Ketoazidose (Ketone im Blut und Urin) oder einem
Koma.

Erniedrigung der normalen Kérpertemperatur.

Krampfanfille, {iblicherweise bei Krampfanféllen
(Epilepsie) in der Vorgeschichte.

Eine Kombination aus Fieber, schneller Atmung,
Schwitzen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder
Schlafrigkeit.

Krampfe der Augenmuskulatur, die zu rollenden
Bewegungen des Auges fiihren.

Herzrhythmusstérungen.
Plotzlicher ungeklarter Tod.

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

Entziindung der Bauchspeicheldriise, die schwere
Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht.

Lebererkrankung mit Gelbfarbung der Haut und der
weiBen Teile des Auges.

Muskelerkrankung mit anders nicht erkldrbaren
starken Schmerzen.

Schwierigkeiten beim Wasserlassen.
Verlangerte und/oder schmerzhafte Erektion.

Bei dlteren Patienten mit Demenz kann es bei der Einnah-
me von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenentziindung,
Harninkontinenz, Stiirzen, extremer Midigkeit, optischen
Halluzinationen, Erhhung der Kérpertemperatur, Hautro-
tung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In dieser
speziellen Patientengruppe wurden einige Todesfélle be-
richtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann
Olanzapin-Hormosan die Symptome verschlechtern.

Selten begannen Frauen, die diese Art Arzneimittel {iber
einen langeren Zeitraum einnahmen, Milch abzusondern
und ihre monatliche Regel blieb aus oder setzte nur unre-
gelmaflig ein. Wenn dies iiber langere Zeit anhadlt, sagen
Sie es bitte sobald wie mdéglich lhrem Arzt.

Sehr selten kann es bei Babies, deren Miitter im letzten
Stadium der Schwangerschaft (3. Trimeon) Olanzapin-
Hormosan eingenommen haben, zu Zittern, Schlafrigkeit
oder Benommenheit kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

E Wie ist Olanzapin-Hormosan aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen Olanzapin-Hormosan nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

n Weitere Informationen

Was Olanzapin-Hormosan enthalt

Der Wirkstoff ist Olanzapin.
Jede Schmelztablette enthdlt 20 mg Olanzapin.

Die sonstigen Bestandteile sind Crospovidon (Typ A), Lac-
tose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Hyprolose,

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr be-
notigen. Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Pfefferminz-Aroma-Pulver (enthdlt Minzol, terpenfreies
Minzol, Cineol, Menthon, Isomenthon, Methylenacetat,
Menthol), Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Olanzapin-Hormosan aussieht und Inhalt der Packung

@ Olanzapin-Hormosan sind gelbe Schmelztabletten.

Schmelztablette ist die fachliche Bezeichnung fiir eine Tab-
lette, die sich direkt in lhrem Mund auflost, sodass sie
leicht geschluckt werden kann.

Olanzapin-Hormosan Schmelztabletten sind erhdltlich in
Packungen mit 35, 56 und 70 Schmelztabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH

Wilhelmshoher Strafle 106 = 60389 Frankfurt/Main
Telefon (0 69) 47 87 30 = Fax (0 69) 47 87 316
www.hormosan.de = info@hormosan.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Bezeichnung des Arzneimittels
Mitgliedstaates

Danemark Aedon

Osterreich Aedon Schmelztabletten

Bulgarien Aedon

Tschechische Aedon

Republik

Estland Aedon

Ungarn Aedon

Lettland Aedon

Litauen Aedon burnoje
disperguojamosios tabletés

Rumdnien Aedon comprimate
orodispersabile

Slowakei Aedon

Deutschland Olanzapin-Hormosan

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Juni 2011.
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