Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zyprexa 2,5 mg Uiberzogene Tabletten
Zyprexa 5 mg uiberzogene Tabletten
Zyprexa 7,5 mg Uberzogene Tabletten
Zyprexa 10 mg uberzogene Tabletten
Zyprexa 15 mg uiberzogene Tabletten
Zyprexa 20 mg uberzogene Tabletten
Olanzapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatio-
nen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ZYPREXA und woftr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZYPREXA
beachten?

Wie ist ZYPREXA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ZYPREXA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S A

Was ist ZYPREXA und wofiir wird es angewen-

det?

ZYPREXA enthalt den Wirkstoff Olanzapin. ZYPREXA

gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsy-

chotika genannt werden, und wird zur Behandlung der
folgenden Krankheitsbilder eingesetzt:

+ Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen wie
Horen, Sehen oder Fuhlen von Dingen, die nicht
wirklich da sind, irrigen Uberzeugungen, ungewdhn-
lichem Misstrauen und Rickzug von der Umwelt. Pa-
tienten mit dieser Krankheit kdnnen sich aulerdem
depressiv, angstlich oder angespannt flihlen.

+ maRig schwere bis schwere manische Episoden,
einem Zustand mit Symptomen wie Aufgeregtheit
und Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass ZYPREXA dem Wie-

derauftreten dieser Symptome bei Patienten mit bipola-

rer Stérung, deren manische Episoden auf eine Olan-
zapin-Behandlung angesprochen haben, vorbeugt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZYPREXA
beachten?

ZYPREXA darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion
kann sich als Hautausschlag, Juckreiz, geschwolle-
nes Gesicht, geschwollene Lippen oder Atemnot
bemerkbar machen. Wenn dies bei Ihnen aufgetre-
ten ist, sagen Sie es bitte lhrem Arzt.

+ wenn bei lhnen friher Augenprobleme wie bestimm-
te Glaukomarten (erhohter Druck im Auge) festge-
stellt wurden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie ZYPREXA einnehmen.

+ Bei alteren Patienten mit Demenz wird die Anwen-
dung von ZYPREXA nicht empfohlen, da schwerwie-
gende Nebenwirkungen auftreten konnen.

+ Vergleichbare Arzneimittel konnen ungewohnliche
Bewegungen, vor allem des Gesichts oder der Zun-
ge, auslosen. Falls dies wahrend der Einnahme von
ZYPREXA auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt.

+ Sehr selten kénnen vergleichbare Arzneimittel eine
Kombination von Fieber, raschem Atmen, Schwitzen,
Muskelsteifheit und Benommenheit oder Schlafrigkeit
hervorrufen. Wenn dies eintritt, setzen Sie sich sofort
mit Ihrem Arzt in Verbindung.

+ Bei Patienten, die ZYPREXA einnehmen, wurde
Gewichtszunahme beobachtet. Sie und lhr Arzt
sollten lhr Gewicht regelmaRig Gberprifen.

Wenden Sie sich bei Bedarf an einen Ernéhrungs-
berater bzw. befolgen Sie einen Diatplan.

+ Bei Patienten, die ZYPREXA einnehmen, wurden
hohe Blutzuckerspiegel und hohe Blutfettwerte (Trig-
lyzeride und Cholesterin) beobachtet. Ihr Arzt sollte
lhren Blutzucker- und bestimmte Blutfettspiegel
uUberprufen, bevor Sie mit der Einnahme von ZYPR-
EXA beginnen sowie regelmalig wahrend der Be-
handlung.

+ Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie oder ein Ver-
wandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutge-
rinnsel) 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 Ihrem Arzt:

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

+ Parkinsonsche Erkrankung
Schwierigkeiten mit der Prostata
Darmverschluss (paralytischer lleus)

+ Leber- oder Nierenerkrankung
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* Blutbildveranderungen

* Herzerkrankung

+ Diabetes

+ Krampfanfalle

+ Salzmangel aufgrund von anhaltendem, schwerem
Durchfall und Erbrechen oder Einnahme von Diureti-
ka

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fur
lhre Pflege zustandige Person/Angehdriger lhrem Arzt
mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder Schlag-
anfall mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie Uber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routine-
maRige Vorsichtsmalnahme von lhrem Arzt den Blut-
druck tberwachen lassen.

Kinder und Jugendliche
ZYPREXA ist nicht fur Patienten unter 18 Jahren geeig-
net.

Einnahme von ZYPREXA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit ZYPR-
EXA andere Arzneimittel nur dann ein, wenn |hr Arzt es
lhnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen fiihlen, wenn
Sie ZYPREXA zusammen mit Antidepressiva oder Arz-
neimitteln gegen Angstzustande oder zum Schlafen
(Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, insbesondere wenn Sie Fol-

gendes einnehmen/anwenden:

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen
Erkrankung

+ Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungs-
stabilisierer), Fluvoxamin (ein Antidepressivum) oder
Ciprofloxacin (ein Antibiotikum), da es notwendig
sein kann, lhre ZYPREXA Dosis zu andern.

Einnahme von ZYPREXA zusammen mit Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit ZYPREXA
behandelt werden, da beides zusammen dazu fihren
kann, dass Sie sich benommen flhlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Da der Wirkstoff
aus ZYPREXA in geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden wird, sollten Sie unter einer ZYPREXA
Behandlung nicht stillen.

Bei neugeborenen Babies von Muttern, die ZYPREXA
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) einnahmen, konnen folgende Symptome auftre-

ten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schiaf-
rigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwie-
rigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktie-
ren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen flhlen,
wenn |lhnen ZYPREXA gegeben wurde. Wenn dies ein-
tritt, fuhren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie keine
Maschinen. Sagen Sie es Ihrem Arzt.

ZYPREXA enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist ZYPREXA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

lhr Arzt wird lhnen sagen, wie viele ZYPREXA-Tabletten
und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Die tagliche
ZYPREXA Dosis betragt zwischen 5 mg und 20 mg.
Falls Ihre Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit
lhrem Arzt. Horen Sie jedoch nicht auf ZYPREXA ein-
zunehmen, es sei denn lhr Arzt sagt es Ihnen.

Sie sollten Ihre ZYPREXA-Tabletten einmal taglich nach
den Anweisungen lhres Arztes einnehmen. Versuchen
Sie, die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit einzu-
nehmen. Es ist nicht wichtig, ob Sie diese mit oder ohne
Nahrung einnehmen. ZYPREXA (iberzogene Tabletten
sind zum Einnehmen. Bitte schlucken Sie ZYPREXA-
Tabletten unzerkaut mit Wasser.

Wenn Sie eine groRere Menge von ZYPREXA einge-
nommen haben, als Sie sollten

Patienten, die eine groRere Menge ZYPREXA einge-
nommen haben, als sie sollten, hatten folgende Symp-
tome: schneller Herzschlag, Agitiertheit/aggressives
Verhalten, Sprachstorungen, ungewohnliche Bewegun-
gen (besonders des Gesichts oder der Zunge) und Be-
wusstseinsverminderungen. Andere Symptome kénnen
sein: plotzlich auftretende Verwirrtheit, Krampfanfalle
(Epilepsie), Koma, eine Kombination von Fieber, schnel-
lerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benom-
menheit oder Schiafrigkeit, Verlangsamung der Atmung,
Aspiration, hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhyth-
musstorungen. Benachrichtigen Sie bitte sofort lhren
Arzt oder ein Krankenhaus, wenn Sie eines der oben
genannten Symptome haben. Zeigen Sie dem Arzt Ihre
Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von ZYPREXA vergessen
haben
Nehmen Sie lhre Tabletten, sobald Sie sich daran erin-
nern. Nehmen Sie die verordnete Dosis nicht zweimal
an einem Tag.
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Wenn Sie die Einnahme von ZYPREXA abbrechen
Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich bes-
ser flhlen. Es ist wichtig, dass Sie ZYPREXA-Tabletten
so lange einnehmen, wie |hr Arzt es Ihnen empfiehlt.

Wenn Sie plétzlich aufhéren ZYPREXA einzunehmen,
konnen Symptome wie Schwitzen, Schlaflosigkeit, Zit-
tern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ihr
Arzt kann Ihnen vorschlagen, die Dosis schrittweise zu
reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

mussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Folgendes

haben:

+ ungewodhnliche Bewegungen (eine haufige Neben-
wirkung, von der bis zu 1 von 10 Personen betroffen
sein konnen) insbesondere des Gesichts oder der
Zunge;

* Blutgerinnsel in den Venen (eine gelegentliche Ne-
benwirkung, von der bis zu 1 von 100 Personen be-
troffen sein konnen), vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine),
die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverz(iglich arztlichen Rat ein;

+ Eine Kombination aus Fieber, schnellerer Atmung,
Schwitzen, Muskelsteifheit, Benommenheit oder
Schlafrigkeit (die Haufigkeit dieser Nebenwirkung
kann aus den verfugbaren Daten nicht abgeschatzt
werden).

Sehr haufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von
10 Personen betreffen) sind Gewichtszunahme, Schlaf-
rigkeit und Erhdhungen der Prolaktinwerte im Blut. Zu
Beginn der Behandlung kdnnen sich einige Patienten
schwindlig oder sich der Ohnmacht nahe flihlen (mit
einem langsamen Puls), insbesondere beim Aufstehen
aus dem Liegen oder Sitzen. Dies gibt sich ublicher-
weise von selbst. Falls nicht, sagen Sie es bitte Ihrem
Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Per-
sonen betreffen) sind Veranderungen der Werte einiger
Blutzellen und Blutfettwerte sowie zu Beginn der Be-
handlung erhdhte Leberwerte; Erhdhung der Zuckerwer-
te im Blut und Urin; Erhohung der Harnsaure- und Krea-
tininphosphokinasewerte (CK) im Blut; verstarktes Hun-
gergefuhl; Schwindel; Ruhelosigkeit; Zittern; ungewohn-
liche Bewegungen (Dyskinesien); Verstopfung; Mund-
trockenheit; Ausschlag; Schwache; starke Mudigkeit;
Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Hande,
Knochel oder FliRe flhren; Fieber; Gelenksschmerzen;
und sexuelle Funktionsstérungen wie verminderter Se-

xualtrieb bei Mannern und Frauen oder Erektionssto-
rungen bei Mannern.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von
100 Personen betreffen) sind Uberempfindlichkeit (z. B.
Schwellung im Mund und Hals, Juckreiz, Ausschlag);
Entwicklung oder Verschlechterung einer Zuckerkrank-
heit, gelegentlich in Verbindung mit einer Ketoacidose
(Ketonkdrper in Blut und Urin) oder Koma; Krampfanfél-
le, eher bei einem Anfallsleiden (Epilepsie) in der Vor-
geschichte; Muskelsteifheit oder Muskelkrampfe (ein-
schliellich  Blickkrampfe);  Restless-Legs-Syndrom
(Syndrom der ruhelosen Beine); Sprachstorungen; Stot-
tern; langsamer Herzschlag; Empfindlichkeit gegen
Sonnenlicht; Nasenbluten; geblahter Bauch; vermehrter
Speichelfluss; Gedéachtnisverlust oder Vergesslichkeit;
Harninkontinenz; Unfahigkeit Wasser zu lassen; Haar-
ausfall; Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen so-
wie Veranderungen der Brustdriise bei Mannern und
Frauen wie abnormale Bildung von Milch oder Vergro-
Rerung.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1000
Personen betreffen) sind Erniedrigung der normalen
Korpertemperatur; Herzrhythmusstorungen; plotzlicher
ungeklarter Tod; Entziindung der Bauchspeicheldrise,
die schwere Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit
verursacht; Lebererkrankungen mit Gelbfarbungen der
Haut und der weilen Teile des Auges; Muskelerkran-
kung, die sich in Form von nicht erklarbaren Schmerzen
zeigt, und verlangerte und/oder schmerzhafte Erektion.

Sehr seltene Nebenwirkungen sind allergische Reaktionen
wie zum Beispiel durch Arzneimittel verursachter Hautaus-
schlag mit einer Erhdhung der Zahl eosinophiler Gra-
nulozyten und weiteren systemischen Symptomen
(DRESS). Bei DRESS kommt es anfangs zu grippeahnli-
chen Symptomen und Hautausschlag im Gesicht und an-
schlieBend zu einem sich ausbreitenden Ausschlag, er-
hohter Temperatur, vergroRerten Lymphknoten, erhéhten
Leberwerten und einer Erhéhung der Zahl bestimmter
weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie), was in Blutuntersu-
chungen zu sehen ist.

Bei dlteren Patienten mit Demenz kann es bei der Ein-
nahme von Olanzapin zu Schlaganfall, Lungenentziin-
dung, Harninkontinenz, Stiirzen, extremer Mudigkeit, opti-
schen Halluzinationen, Erhohung der Korpertemperatur,
Hautrétung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In
dieser speziellen Patientengruppe wurden damit zusam-
menhangend einige Todesfalle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann ZYP-
REXA die Symptome verschlechtern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ZYPREXA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fiir
Kinder auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

ZYPREXA in der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ZYPREXA enthalt
o Der Wirkstoff ist Olanzapin. Jede ZYPREXA-Tablette
enthalt entweder 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg
oder 20 mg des Wirkstoffs. Die genaue Menge steht
auf lhrer ZYPREXA-Tabletten Packung.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind
- (Tablettenkern) Lactose-Monohydrat, Hyprolose,
Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Magnesi-
umstearat und
- (Tablettenfilm) Hypromellose, Titandioxid (E171)
und Carnaubawachs.
e Zusatzlich enthalten die verschiedenen ZYPREXA-
Tablettenstarken die folgenden Bestandteile:

TABLETTENSTARKE ~ SONSTIGE
BESTANDTEILE
ZYPREXA 2,5 mg, (Tablettenfilm) Schellack,
5mg, 7,5 mg und Macrogol, Propylenglycol, Poly-
10 mg Tabletten sorbat 80 und der Farbstoff Indi-
gocarmin (E 132), wasserfreies
Ethanol (Ph.Eur.), 2-Propanol
(Ph.Eur.), Butylalkohol, Ammoni-
umhydroxid
ZYPREXA 15 mg (Tablettenfilm) Triacetin und der
Tabletten Farbstoff Indigocarmin (E 132)
ZYPREXA 20 mg (Tablettenfilm) Macrogol und
Tabletten Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie ZYPREXA aussieht und Inhalt der Packung
ZYPREXA 2,5 mg Uberzogene Tabletten sind wei3 und
bedruckt mit ,LILLY* und dem Identifikationscode ,4112".
ZYPREXA 5 mg (berzogene Tabletten sind weil und
bedruckt mit ,LILLY* und dem Identifikationscode ,4115"
ZYPREXA 7,5 mg Uberzogene Tabletten sind wei3 und
bedruckt mit ,LILLY* und dem Identifikationscode ,4116".
ZYPREXA 10 mg uberzogene Tabletten sind weif und
bedruckt mit ,LILLY* und dem Identifikationscode ,4117*.
ZYPREXA 15 mg uberzogene Tabletten sind blau.

ZYPREXA 20 mg Uberzogene Tabletten sind rosa.
ZYPREXA ist in Packungen mit 28, 35, 56, 70 oder 98

Tabletten erhaltlich. Es werden maoglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
Eli Lilly Nederland B.V. Lilly S.A.

Papendorpseweg 83 Avda de la Industria
3528 BJ Utrecht 30
Niederlande 28108 Alcobendas

Madrid, Spanien
Parallel vertrieben und umgepackt von:
Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH

Friedrich-Bergius-Str. 13
D-41516 Grevenbroich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49 (0) 6172 273 2222

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2021.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfigbar.
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