Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tiaprid HEXAL® 100 mg Tabletten

Tiaprid

ses Arzneimittels beginnen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die il gfa

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

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

ig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tiaprid HEXAL 100 mg und woftir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tiaprid HEXAL 100 mg beachten?

3. Wie ist Tiaprid HEXAL 100 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tiaprid HEXAL 100 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Tiaprid HEXAL 100 mg
und wofiir wird es angewendet?

Tiaprid HEXAL 100 mg wird angewendet zur Be-
handlung von Bewegungsstérungen, die durch
andere Arzneimittel aus der Gruppe der Antipsy-
chotika ausgeldst wurden und die vorwiegend die
Mund-, Gesichts- und Zungenmuskulatur (oro-
bukko-lingual) betreffen.

Antipsychotika sind Arzneimittel, die meist zur Be-
handlung von Zustanden mit gestorter Wahrneh-
mung der Wirklichkeit (Psychosen) eingesetzt wer-
den. Antipsychotika kénnen ihrerseits als Neben-
wirkungen Bewegungsstorungen verursachen, die
als ,,Spatdyskinesien* bezeichnet werden. Tiaprid
gehort zwar auch zur Gruppe der Antipsychotika,
wirkt aber gegen Bewegungsstorungen, die durch
andere Arzneimittel dieser Gruppe verursacht wur-
den.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Tiaprid HEXAL 100 mg
beachten?

Tiaprid HEXAL 100 mg darf nicht einge-
nommen werden
* wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegen
Tiapridhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Tiaprid HEXAL 100 mg sind
* wenn Sie an einem Tumor leiden, der von dem
Hormon Prolaktin abhéngig ist (z. B. hypophy-
sére Prolaktinome und Brustkrebs)
wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere (Phéo-
chromozytom) leiden
wenn Sie gleichzeitig mit Levodopa oder ande-
ren so genannten dopaminergen Arzneimitteln
(Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Er-
krankung) behandelt werden (siehe auch unter
,Bei Einnahme von Tiaprid HEXAL 100 mg mit
anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Tiaprid HEXAL 100 mg ist erforderlich
* wenn bei Ihnen Fieber, Muskelsteifheit oder

Es kann zu einer Verstérkung der Wirkung von
Tiaprid HEXAL 100 mg kommen, wenn Sie gleich-
zeitig mit Tiaprid HEXAL 100 mg Arzneimittel ein-
nehmen, die zentral dampfend wirken.

Hierzu gehéren Morphinderivate (codeinhaltige
Arzneimittel gegen Husten und schmerzstillende
Mittel), Barbiturate in der Behandlung von Anfalls-
leiden, Schlafmittel wie Benzodiazepine, Anxioly-
tika (angstlésende Mittel), die meisten H,-Antihis-
taminika (in der Behandlung allergischer Reaktio-
nen) sowie zentral wirksame antihypertensive Mit-
tel wie Clonidin und verwandte Substanzen.

Die Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung
von seelischen/psychischen Erkrankungen
(Neuroleptika) kann verstérkt werden.

Alkohol verstarkt die sedierende Wirkung von Tia-
prid HEXAL 100 mg. Der Genuss von alkoholi-
schen Getranken sowie die Einnahme von Alkohol
enthaltenden Arzneimitteln soll vermieden werden.

Die Wirksamkeit von Tiaprid HEXAL 100 mg kann
durch andere Arzneimittel abgeschwécht werden.
Die gleichzeitige Anwendung von Levodopa und
Tiaprid HEXAL 100 mg ist zu unterlassen, da sich
die Wirkungen der beiden Arzneimittel gegensei-
tig aufheben kénnen.

Anticholinergika, wie z. B. Biperiden, kénnen die
Wirkung von Tiaprid HEXAL 100 mg abschwé&chen.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

Das Risiko einer Reizleitungsstérung am Herzen
(Verlangerung des QT-Intervalls) und schwerwie-
gender Herzrhythmusstérungen (Torsade de po-
intes) ist bei einer gleichzeitigen Anwendung mit
anderen Arzneimitteln, die eine Verlangsamung
der Herzschlagfolge (< 55 Schldage pro Minute),
eine Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut, eine
Verlangsamung der Erregungsleitung im Herzen
oder eine Verlangerung des QT-Intervalls verursa-
chen kénnen, erhoht. Bitte fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker, ob von lhnen gleichzeitig einge-
nommene/angewendete Medikamente die be-
schriebenen Eigenschaften aufweisen.

Bei Ei

irgendein anderes der
auftreten. In diesem Fall miissen Sie sofort lhren
Arzt informieren. Es kann sich hierbei mégli-
cherweise um eine lebensbedrohliche Stérung
handeln, die als ,malignes neuroleptisches
Syndrom* bezeichnet wird.

Bei dieser Stérung kommt es zu Fieber, Mus-
kelsteifheit, Stérungen des vegetativen Nerven-
systems (Blasse, SchweiBausbriiche, Kreislauf-
probleme), Bewusstseinstriibung und erhéhten
Blutspiegeln des Muskelenzyms Creatinphos-
phokinase (CPK). Da diese Symptome einen
lebensgefahrlichen Zustand hervorrufen kon-
nen, miissen Sie sich in diesem Fall sofort an
Ihren Arzt wenden!

wenn bei Ihnen eine Einschrankung der Nieren-
funktion vorliegt. In diesem Fall sollte Ihre Dosis
vom Arzt vermindert werden. Bei starker Ein-
schrankung der Nierenfunktion sollte Ihr Arzt
die Behandlung mit Tiaprid HEXAL 100 mg bei
Ihnen beenden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Tia-
prid HEXAL 100 mg einzunehmen?*).

wenn Sie an Epilepsie leiden, da Antipsychoti-
ka, wie Tiaprid HEXAL 100 mg, die Neigung zu
Krampfanféllen erhéhen kénnen

wenn bei lhnen eine Parkinson-Erkrankung be-
kannt ist

wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal ve-
noése Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn
derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten
von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht
wenn bei lhnen Risiken bekannt sind, die einen
Schlaganfall begiinstigen kénnten, wie z. B. ho-
her Blutdruck oder Durchblutungsstorungen im
Gehirn

wenn Sie schon élter sind und an Demenz lei-
den. Bei &lteren Menschen mit Demenz-Erkran-
kungen, die mit Antipsychotika behandelt wur-
den, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl
der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die
keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

* wenn bei lhnen eine Herz-Kreislauf-Erkrankung
(z. B. Herzinsuffizienz oder Neigung zu Herzrhyth-
musstérungen) vorliegt, da durch eine Verande-
rung der Reizleitung im Herzmuskel (QT-Intervall-
Verlangerung) in seltenen Fallen Herzrhythmus-
stérungen (Torsades de pointes) ausgelost wer-
den kénnen. Die Herzfunktion muss vor Beginn
der Behandlung griindlich untersucht werden.
Wenn eine I&ngere Einnahme des Arzneimittels
erforderlich ist, miissen regelmaBige arztliche
Kontrollen der Herz-Kreislauffunktion durchge-
fiihrt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der oben
genannten Aussagen auf Sie zutrifft, oder in der
Vergangenheit zutraf.

Altere Patienten
Tiaprid HEXAL 100 mg kann bei dlteren Patienten
verstarkt beruhigend wirken.

Kinder

Wegen mangelnder Erfahrung wird die Anwen-
dung von Tiaprid HEXAL 100 mg bei Kindern nicht
empfohlen.

Bei Einnahme von Tiaprid HEXAL 100 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. Die Wirkung
von Tiaprid HEXAL 100 mg kann bei gleichzeitiger
Verabreichung nachfolgend genannter Arzneistof-
fe beeinflusst werden.

von Tiaprid HEXAL 100 mg
1 mit Nahr itteln und Ge-

tranken

Alkohol verstarkt die beruhigende Wirkung von
Tiaprid HEXAL 100 mg. Der Genuss von alkoho-
lischen Getranken und die Einnahme von Alkohol
enthaltenden Zubereitungen sollten vermieden
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Es liegen unzureichende Daten tber die Anwen-
dung von Tiaprid HEXAL 100 mg bei Schwange-
ren vor.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Tiaprid
im letzten Trimenon (letzte 3 Monate der Schwan-
gerschaft) einnahmen, kénnen folgende Sympto-
me auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
-schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen.
Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt,
sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Antipsychotika werden meist zur Behandlung von
Zusténden mit gestérter Wahrnehmung der Wirk-
lichkeit (Psychosen), aber auch bei Ubelkeit und
Erbrechen, anderen Stérungen und - wie bei Tia-
prid - Bewegungsstérungen eingesetzt.

Aufgrund mangelnder Erfahrung sollte Tiaprid
HEXAL 100 mg wahrend der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden, es sei denn, |hr Arzt
halt es fir absolut notwendig.

Stillzeit

Tiaprid HEXAL 100 mg soll in der Stillzeit nicht
angewendet werden, da der Wirkstoff in die Mut-
termilch Ubergeht. Bei erforderlicher Behandlung
wahrend der Stillperiode ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Tiaprid HEXAL 100 mg kann auch bei bestim-
mungsgeméaBem Gebrauch das Reaktionsvermo-
gen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeuges setzen, weil Tiaprid HEXAL 100 mg lhre
Fahrfahigkeit beeintrachtigen kann. Sie diirfen kei-
ne Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wie ist Tiaprid HEXAL 100 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Tiaprid HEXAL 100 mg immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Abhéngig von der Art Ihrer Beschwerden wird Ihr
Arzt entscheiden, wie und in welcher Dosierung
Sie Tiaprid HEXAL 100 mg einnehmen sollen. Die
Dauer der Behandlung héngt in hohem MaBe da-
von ab, wie gut Sie auf die Therapie mit Tiaprid
HEXAL 100 mg ansprechen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die Tabletten sollten vorzugsweise mit ein wenig
Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) nach den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen
Erwachsene in der Regel 3-mal téglich 1-2 Tab-
letten (entsprechend 300-600 mg Tiaprid) ein.

Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion ha-
ben, kann Ihr Arzt entscheiden, die Dosis entspre-
chend zu reduzieren.

Der Therapieerfolg zeigt sich eventuell erst nach
4-6 Wochen Behandlungsdauer.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tiaprid
HEXAL 100 mg eingenommen haben als
Sie sollten

Die Erfahrung mit einer Uberdosierung von Tiaprid
ist begrenzt. Die Einnahme hoher Dosen, die weit
tiber den Dosen liegen, die im Rahmen von Be-
handlungen Ublich sind (3000-4000 mg statt wie
verordnet 300-600 mg), fiihrt zu keinen schweren
oder nicht riickgangig zu machenden Folgeerschei-
nungen. Im Zusammenhang mit einer Uberdosie-
rung kénnen Schwindel, schnelle Ermiidung, Koma
(Bewusstlosigkeit), Blutdruckabfall und Bewe-
gungsstoérungen auftreten. Treten solche Krank-
heitszeichen auf, ist umgehend ein Arzt zu infor-
mieren. Der Arzt bestimmt den Schweregrad und
entscheidet tiber die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren MaBnahmen.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das
Vorliegen einer Mehrfachvergiftung durch mégli-
che Einnahme oder Anwendung mehrerer Arznei-
mittel gedacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid HEXAL
100 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Bitte nehmen Sie bei der nachsten Einnahme keine
héhere als die Ubliche Dosis ein, sondern setzen
Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid HEXAL
100 mg abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Tiaprid HEXAL 100 mg
abbrechen wollen, wenden Sie sich bitte vorher
an lhren behandelnden Arzt. Sie kénnen sonst den
Behandlungserfolg geféhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Tiaprid HEXAL 100 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von
10.

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Hormonelle Erkrankungen

Héufig: erhéhte Blutspiegel des Hormons Prolak-
tin (siehe auch unter ,Erkrankungen der Ge-
schlechtsorgane und der Brustdriise®)

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: gesteigerte korperliche Erregbarkeit (Agi-
tiertheit), Teilnahmslosigkeit (Apathie), Benom-
menheit/Schl&frigkeit und Schiaflosigkeit

Er des Ner

Haufig: Schwindel/Vertigo, Kopfschmerzen. Zu Be-
ginn einer Behandlung: so genannte extrapyramida-
le Beschwerden wie bei der Parkinson-Erkrankung
(Zittern, Steifigkeit, verminderte Bewegungen [Hypo-
kinesie] und vermehrter Speichelfluss). Im Allgemei-
nen bilden sich diese Symptome nach Anwendung
eines Anticholinergikums (z. B. Biperiden) zurtick.
Gelegentlich: Friihdyskinesien (Krampfe, Schief-
hals, Blickkrampfe, Kiefersperre) und Unvermégen
ruhig zu sitzen (Akathisie); diese Symptome bilden
sich im Allgemeinen nach Anwendung eines Anti-
cholinergikums (z. B. Biperiden) zuriick

Selten: akute Bewegungsstorungen (akute Dys-
kinesie), welche im Allgemeinen nach Gabe eines
Antiparkinsonmittels reversibel ist

Nicht bekannt: Nach einer langeren Behandlungs-
dauer (mehr als 3 Monate) kann Tiaprid selbst
Bewegungsstorungen (Spatdyskinesien) verursa-
chen, zu deren Therapie es eigentlich eingesetzt
wird (siehe Abschnitt 1. ,Was ist Tiaprid HEXAL
100 mg und wofiir wird es angewendet?).
Spétdyskinesien sind durch rhythmische, unwill-
kirliche Bewegungen vornehmlich der Zunge und/
oder der Gesichtsmuskulatur gekennzeichnet. Die

bei derartigen Bewegungsstérungen haufig ein-
gesetzten Antiparkinsonmittel sollten in diesem
Fall nicht angewendet werden, da sie unwirksam
sind oder die Beschwerden verstarken kénnen.
Malignes neuroleptisches Syndrom (siehe Ab-
schnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Tiaprid HEXAL 100 mg ist erforderlich®).

Herzerkrankungen

Nicht bekannt: Herzrhythmusstérungen (Verlan-
gerung des QT-Intervalls, ventrikulare Arrhythmien
wie z. B. Torsades de pointes, ventrikulare Tachy-
kardie), welche schwerwiegend sein kénnen und
zum plotzlichen Tod fiihren kénnen

GefaBerkrankungen

Nicht bekannt: Blutgerinnsel in den Venen, vor
allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmer-
zen und Rétungen der Beine), die méglicherweise
(iber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort
Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim At-
men verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte
unverzlglich arztlichen Rat ein.

Orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall beim
Aufstehen).

und der

Er der g
Brustdriise

Gelegentlich: Brustschmerzen, VergroéBerung der
Brustdriise und Milchfluss (Gynakomastie, Galak-
torrh®) sowie bei der Frau zusatzlich Zyklussto-
rungen (Dysmenorrhd, Amenorrhé) und beim
Mann Orgasmus- und Potenzstérungen. Diese
Erkrankungen werden durch erhéhte Blutspiegel
des Hormons Prolaktin hervorgerufen und bilden
sich in der Regel nach Absetzen des Praparats in
kurzer Zeit wieder zurtick.

Allgemeine Erkrankungen

Héufig: Asthenie (schnelle Ermiidbarkeit/Schwache),
Miidigkeit und Benommenheit

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Tiaprid HEXAL 100 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Tiaprid HEXAL 100 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Tiaprid.

1 Tablette enthalt 111,1 mg Tiapridhydrochlorid,
entsprechend 100 mg Tiaprid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Povidon K30, hochdisper-
ses Siliciumdioxid

Wie Tiaprid HEXAL 100 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Tiaprid HEXAL 100 mg sind weiBe, runde Tablet-
ten mit abgeschragter Kante und einer Kreuz-
bruchrille auf beiden Seiten.

Tiaprid HEXAL 100 mg ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt iberarbeitet im Dezember 2011.

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

46081652



