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Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Impromen 5 mg
Tabletten

Bromperidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

*\Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

FR

1. Was sind Impromen 5 mg Tabletten und wofir werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Impromen 5 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Impromen 5 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND IMPROMEN 5 mg TABLETTEN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Impromen 5 mg Tabletten ist ein Mittel zur Behandlung spezieller geistig-see-

lischer Erkrankungen (Neuroleptikum)

Impromen 5 mg Tabletten werden angewendet bei bestimmten Psychosefor-

men, die einer Behandlung mit Neuroleptika bedUrfen.

Impromen 5 mg Tabletten sind in der Regel nicht geeignet zur Behandlung

ausgepragter Erregungszustande.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IMPROMEN 5 mg
TABLETTEN BEACHTEN?

Impromen 5 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

-wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Bromperidol, die Wirkstoffgruppe
(Butyrophenone), Weizenstérke, Gelborange S oder einen der sonstigen Be-
standteile von Impromen 5 mg Tabletten sind

- bei tiefer Bewusstlosigkeit (komatdse Zustinde)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten ist

erforderlich, bei

-akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel (Opioide), Schlafmittel
oder zentralddmpfende Psychopharmaka

- Einschrankung der Leber- und/oder Nierenfunktion

- Vorschédigung des Herzens

- speziellen Geschwiilsten (prolaktinabhéngige Tumore, z. B. Brust-Tumore)

-sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen

- Parkinson-Krankheit

- krankhatft trauriger Verstimmung (depressive Storungen)

- Erkrankungen der blutbildenden Organe

- malignem neuroleptischen Syndrom in der Vorgeschichte (siehe auch 4. "Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?")

- hirnorganischen Erkrankungen und Epilepsie

- Schilddrusentberfunktion (Hyperthyreose)

Kinder unter 12 Jahren sollten nicht mit Impromen 5 mg Tabletten behandelt
werden. Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen Storungen des
Bewegungsablaufs.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen
Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsychotika be-
handelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im
Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

* wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine vortibergehende Ver-
ringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutge-
rinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Patienten/Pflegepersonal sollten dazu angehalten werden, dass sie Anzeichen
flr ein mogliches zerebrovaskuldres Ereignis wie plotzliche Erschlaffung, Taub-
heit in Gesicht, Armen oder Beinen sowie Sprach- oder Sehstdrungen unver-
zlglich an den behandelnden Arzt berichten sollen. Unverziiglich sind alle
Behandlungsmdglichkeiten oder ein Abbruch der Therapie mit Impromen
5 mg Tabletten in Betracht zu ziehen.

Altere Patienten kdnnen bereits bei niedrigen Dosierungen unwill-
kirliche Bewegungsstorungen (extrapyramidale Nebenwirkungen;
siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*) entwickeln.
Die Haufigkeit von anhaltenden Bewegungsstorungen ist erhoht.
Auch Mudigkeit, Schwachegeftnl, Blutdruckabfall und vegetative
Begleiterscheinungen wie Sehstérungen, Mundtrockenheit, Erho-
hung des Augeninnendrucks (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?“) sind bei alteren Patienten starker ausgeprégt.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation des

Patienten sollten vom Arzt wéhrend der Behandlung in regelméBigen

Abstanden tiberwacht werden. Ein Ausgangs- EKG sowie -EEG (Herz-

bzw. Hirnstrombild) sollten flir spatere Verlaufskontrollen vorliegen.
Blutbildungsstorungen (z. B. Verringerung weiB3er Blutkérperchen) kénnen in
Ausnahmefallen vorkommen. Daher sollten Sie der Aufforderung des Arztes,
sich zu den regelmdBig erforderlichen Blutbildkontrollen einzufinden, unbe-
dingt nachkommen.

Bei Patienten mit organischen Hirnschéden, arteriosklerotischen Hirngefas-
erkrankungen und depressiven Erkrankungen ohne duBere Ursache (endo-
gene Depressionen) ist bei einer Therapie mit Impromen 5 mg Tabletten
besondere Vorsicht geboten.

Bei dlteren Patienten und Patienten mit Vorschadigung des Herzens kdnnen
Storungen der Erregungsleitung im Herzen auftreten. Eine regelmaBige Uber-
wachung der Herzfunktion wird empfohlen.

Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)
sowie Patienten mit eingeschrénkter Nieren-, Herz- oder Gehirnfunktion zeigen
héufiger einen Blutdruckabfall nach Gabe von Bromperidol und sollten deshalb
sorgféltig tiberwacht werden.

Neuroleptika flhren zu einer erhohten Prolaktin-Ausschittung, eines Hormons,
das in der Hirnanhangsdrtse (Hypophyse) gebildet wird.

Hinweise:

Vor einer Behandlung mit Impromen 5 mg Tabletten ist das Blutbild (einschlieB-
lich des Differenzialblutbildes sowie der Blutpléttchen) zu kontrollieren. Bei ab-
weichenden Blutwerten darf eine Behandlung mit Impromen 5 mg Tabletten nur
bei zwingender Notwendigkeit und unter hdufigen Blutbildkontrollen erfolgen.

Besondere Vorsicht ist bei Hirnschéden und Neigung zu Krampfanféllen (in der
Vorgeschichte, bei Alkoholentzug) geboten, da Impromen 5 mg Tabletten die
Schwelle fur das Auftreten von Krampfanféllen senken und Anfélle auftreten
konnen. Patienten mit Epilepsie soliten nur unter Beibehaltung der Mittel zur Ver-
hinderung von Krampfanféllen mit Impromen 5 mg Tabletten behandelt werden.

Bei speziellen hirnorganischen Erkrankungen (Stammganglienerkrankungen,
z.B. Parkinsonsche Erkrankung) sollten Impromen 5 mg Tabletten nur in Aus-
nahmefallen angewendet werden, bei Verschlechterung der Krankheitszeichen
ist die Behandlung zu beenden.

Impromen 5 mg Tabletten sollten nicht bei schweren depressiven Erkrankun-
gen eingesetzt werden. Bei gleichzeitiger Depression und Psychose sollten Im-
promen 5 mg Tabletten mit einem Medikament zur Behandlung der Depression
kombiniert werden (siehe auch ,Bei Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten
mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten mit Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose) sollten nur bei aus-
reichender Behandlung der Schilddrisenfunktionsstérung mit Impromen
5 mg Tabletten behandelt werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Impromen 5 mg Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Impromen 5 mg Tabletten
daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.
Weizenstdrke kann geringe Mengen Gluten enthalten, die aber auch Patienten,
die an Z6liakie leiden, als vertrdglich gelten.

Bei Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten und Rifampicin
(Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose) oder Mitteln zur Behandlung der
Epilepsie wie Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin sowie durch Rauchen
kann der Blutspiegel von Bromperidol gesenkt werden. Es ist nicht bekannt, ob
dies zu einer bedeutsamen Abschwéchung der Bromperidol-Wirkung flhrt.

In Untersuchungen fanden sich erhéhte Blutspiegel von Bromperidol, wenn
es gleichzeitig mit speziellen Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen (Chinidin), Angstzustanden (Buspiron) oder Depressionen (Fluo-
xetin) eingesetzt wurde. Daraus kann sich die Notwendigkeit einer
Verminderung der Dosis von Impromen 5 mg Tabletten ergeben.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Stimulanzien vom Amphetamin-Typ wird deren Effekt
vermindert, der antipsychotische Effekt von Bromperidol kann vermindert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen Bromperidol zahlt,
und anderen Dopamin-Antagonisten (z. B. Metoclopramid, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Ubelkeit und Magen-Darm-Storungen) kann es zu einer Ver-
starkung der beschriebenen Bewegungsstorungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Impromen 5 mg Tabletten und Arzneimitteln,
die eine anticholinerge Wirkung besitzen (Arzneimittel u.a. zur Behandlung der
Parkinson'schen Krankheit, wie z. B. Atropin, Benzatropin, Trihexyphenidyl), kann
diese Wirkung verstérkt werden. Dies kann sich in Sehstorungen, Erhdhung des
Augeninnendrucks, Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Storungen der Speichelsekretion, Sprech-
blockade, Gedachtnisstorungen oder vermindertem Schwitzen &uBern.
Maglicherweise wird bei gleichzeitiger Einnahme die antipsychotische Wirkung
von Bromperidol abgeschwécht.

Bei Patienten mit akuter Vergiftung durch Kokain kann es unter der Behand-
lung mit Impromen 5 mg Tabletten zu einer Verstarkung der Muskelverspan-
nungen und zu Stérungen des Bewegungsablaufs kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten und Schmerzmit-
teln, Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln oder anderen das zentrale Nervensys-
tem déampfenden Arzneimitteln kann es zu verstarkter Mudigkeit, zu
Benommenheit und Atmungsstérungen kommen.

Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Capreomycin, Colistin, Polymyxin B) hervorge-
rufene Dampfung der Atmung kann durch Impromen 5 mg Tabletten verstarkt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von trizyklischen Antidepressiva (Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen) und Impromen 5 mg Tabletten flihrt zu einem
Anstieg der Antidepressiva-Spiegel im Blut. Es ist nicht bekannt, ob dies zu
einer bedeutsamen Anderung der Wirkung des Antidepressivums fihrt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika (Mittel, die u. a. blutdruckstei-
gernd wirken) wie z. B. Epinephrin kann es zu unerwartetem Blutdruckabfall
und Beschleunigung des Herzschlages kommen; die Wirkung von Phenyl-
ephrin wird abgeschwdcht; die gefdBerweiternde Wirkung geringer Dopamin-
Dosen wird ebenso wie die gefaBengstellende Wirkung hoher Dopamin-Dosen
durch Bromperidol reduziert.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin wird bei gleichzeitiger Gabe
von Impromen 5 mg Tabletten abgeschwécht. Die Wirkung anderer blutdruck-
senkender Arzneimittel kann dagegen verstérkt werden. In Kombination mit
Methyldopa konnen verstérkt Beschwerden wie Mudigkeit und Depression
(zentralnervose Effekte) auftreten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Neuroleptika, zu denen Bromperidol z&hlt, und
Lithium ist Giber EEG-Veranderungen (Verdnderungen des Hirnstrombildes) und
vermehrte Storungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidalmotorische Sto-
rungen), Midigkeit, Zittern und Mundtrockenheit berichtet worden, in seltenen
Fallen auch tber schwere Storungen des Nervensystems (neurotoxische Symp-
tome), wie z. B. Bewusstseinsstérungen und Kérpertemperaturerhéhung.

Beim Auftreten neurotoxischer Symptome ist die Medikation sofort zu beenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinsonmitteln (z. B. Levo-
dopa) kann die Wirkung dieser Arzneimittel abgeschwdcht werden.

Unter der Behandlung mit Impromen 5 mg Tabletten ist die Wirkung von Disukiram
(Arzneimittel gegen Alkoholkrankhett) bei gleichzeitigem Alkoholgenuss abgeschwécht.

Aufgrund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshemmenden Arzneimit-
teln (orale Antikoagulanzien) ist bei einer gleichzeitig durchgeftihrten Antiko-
agulanzien-Behandlung die regelmaBige Kontrolle des Gerinnungsstatus in
kiirzeren Abstanden angezeigt.

Eswurde tber die Authebung der Wirkung von Phenindion (Antikoagulanz) berichtet.

Wegen der durch Bromperidol hervorgerufenen Prolaktinerhéhung kann die Re-
aktion auf die Anwendung von Gonadorelin abgeschwdcht werden.

Bei Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Impromen 5 mg Tabletten
kann zu einer Verstéarkung der Alkoholwirkung und zu einer Blutdruck-
senkung fiihren.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Tee oder Kaffee sowie durch

Rauchen kann es zu einer Abschwachung der Bromperidol-Wirkung kommen.
Fragen Sie daher bitte Ihren Arzt, ob und in welchem MaBe Sie Alkohol, Tee
oder Kaffee zu sich nehmen bzw. rauchen diirfen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln [hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Der Eintritt einer Schwangerschaft wéhrend der Behandlung mit Impromen
5 mg Tabletten sollte nach Mdglichkeit vermieden werden. Daher sollte vor
Behandlungsbeginn ein Schwangerschaftstest vorgenommen werden. Wah-
rend der Behandlung sind geeignete schwangerschaftsverhiitende MaBnah-
men durchzuflihren. Sollte eine Behandlung wahrend der Schwangerschaft
erforderlich werden, missen Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinander ab-
gewogen werden, da (ber die Sicherheit von Bromperidol in der Schwanger-
schaft keine Untersuchungen vorliegen. Tierexperimentelle Untersuchungen
haben Hinweise auf Fruchtschadigungen ergeben.

Bei neugeborenen Babys von Mttern, die Impromen 5 mg Tabletten im letzten
Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kdnnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schldfrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, soliten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Bromperidol geht wahrscheinlich in die Muttermilch diber. Daher sollte unter
einer Bromperidol-Behandlung nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Re-
aktionsvermogen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintrachtigt wird. Sie kénnen dann auf unerwartete und plotzli-
che Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedienen von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tatigkeiten - zumindest wéhrend der ersten Zeit der Be-
handlung - ganz unterbleiben. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der
behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der
jeweiligen Dosierung.

3. WIE SIND IMPROMEN 5 mg TABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Impromen 5 mg Tabletten immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Grundsétzliche Hinweise

Dosis, Darreichungsform und Dauer der Anwendung muissen dem Anwen-
dungsgebiet entsprechend an die Schwere der Krankheit und die individuelle
Reaktionslage (das Ansprechen des einzelnen Patienten auf das Arzneimittel)
angepasst werden. Die im Folgenden genannten Tagesdosen (tdglichen An-
wendungsmengen) dienen als Richtwerte.

Wenn neben der antipsychotischen eine sedative (beruhigende) Behandlung
notwendig ist, ist zu prifen, ob nicht besser ein Neuroleptikum mit starker se-
dativer Wirkkomponente gegeben werden sollte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

In der Regel wird eine stabile antipsychotische Wirkung schon nach 2 - 5 Be-
handlungstagen erreicht, so dass die optimale individuelle Dosisfindung in die-
sem Zeitraum moglich sein wird.

Die Behandlung sollte stets individuell mit einer niedrigen Initialdosis beginnen.
Die Dosis kann um maximal 2 Tabletten (entspr. 10 mg Bromperidol) pro
Woche erhoht werden; eine tdgliche Maximaldosis von 10 Tabletten entspr.
50 mg Bromperidol darf nicht iiberschritten werden.

Wenn die gewUinschte Wirkung eingetreten ist, wird die Dosis um 2 Tabletten
(entspr. 10 mg Bromperidol) wochentlich reduziert bis zur geringsten Dosis,
die die gewlnschte Wirkung aufrechterhalt.

Die Erhaltungsdosis liegt bei 1 mg bis 10 mg Bromperidol. Fir die Einnahme
einer kleinen bzw. bestimmten Menge an Bromperidol, steht die Darreichungs-
form Impromen Tropfen™ zur Verfligung. Durchschnittlich wird 1 Tablette
(entspr. 5 mg Bromperidol) téglich benttigt.

Je nach Ausprdgung des Krankheitsbildes 1 x téglich 2 - 10 Tabletten (entspr.
10-50 mg Bromperidol bei akuter Schizophrenie bzw. 1 xtdglich 1 Tablette (entsp.
5 mg Bromperidol) bei subakuter und chronischer Schizophrenie.

Dosierung bei élteren Patienten:

Bei dlteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Hirnleistungs-
storungen, kann im Allgemeinen mit niedrigeren Dosen eine Wirkung
erzielt werden.

Altere Patienten knnen bereits bei niedrigen Dosierungen unwillkirli
che Bewegungsstérungen (EPS) entwickeln. Die Haufigkeit bestimmter
Bewegungsstérungen (Spatdyskinesien) ist erhdht. Auch Midigkeit und einige
zentralnervose Wirkungen (anticholinerger Effekt) sind bei alteren Patienten
starker ausgepragt. Ein erniedrigter Blutdruck kann haufiger auftreten.

Art der Anwendung
Impromen 5 mg Tabletten werden in einer einzigen Tagesdosis, im Allgemei-

nen nach dem Abendessen, in der vom Arzt festgelegten Dosis mit etwas Flis-
sigkeit (kein Kaffee, Tee oder Alkohol) eingenommen.
Die Tabletten weisen eine Bruchrille auf und kdnnen in 2 Teile geteilt werden.

%
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Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach der Schwere des Krankheitsbildes.
Nach einigen Wochen ist die Notwendigkeit der Fortsetzung der Therapie zu
Uberprifen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Impromen 5 mg Tabletten zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Impromen 5 mg Tabletten ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es u.a. zu un-
willkUrlichen Bewegungen (z. B. Muskelkrdmpfe im Mund- und Ge-
sichtsbereich), Bewusstseinstriibungen, Verwirrtheits- und Er-
regungszustanden, Krampfanféllen, Stérungen der Kérpertempera-
tur, Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg, zu schnellem oder zu langsa-
mem Herzschlag, Herzrhythmusstorungen (QT- Verldngerung), Herz-
und Kreislaufversagen, Sehstorungen, Glaukomanfall, Verstopfung,
Harnverhalt (anticholinerge Effekte) sowie Storungen der Atemfunk-
tion kommen.

Verstandigen Sie bei Uberdosierung sofort den ndchsten erreichbaren Arzt,
damit er die entsprechenden MaBnahmen einleiten kann. In der Regel ist mit
einer vollstandigen Ruckbildung der Beschwerden bei &rztlicher Behandlung
zu rechnen.

Hinweise fiir den behandelnden Arzt:

Die Therapie erfolgt symptomatisch und unterstiitzend, orientiert an den all-

gemeinen Prinzipien der Vorgehensweise bei Uberdosierungen, mit folgenden

Besonderheiten:

-Versuche, ein Erbrechen zu induzieren, kdnnen wegen antiemetischer Wir-
kungen von Neuroleptika erschwert sein. Wegen der schnellen Resorption
ist eine Magensplung nur in friih erkannten Féllen sinnvoll. Forcierte Diurese
oder Dialyse sind wenig hilfreich.

- Analeptika sind kontraindiziert, da infolge der Senkung der Krampfschwelle
durch Bromperidol eine Neigung zu zerebralen Krampfanféllen besteht.

- Bei schweren extrapyramidalen Symptomen Antiparkinsonmittel, z. B. Bipe-
riden i.v.; u. U. kann es erforderlich sein, die Antiparkinsonmedikation tiber
mehrere Wochen zu verabreichen. Komattse Patienten sollten intubiert wer-
den. Eine Verkrampfung der Schlundmuskulatur kann eine Intubation er-
schweren, in diesem Fall kann ein kurz wirksames Muskelrelaxanz
angewendet werden.

- Bei intoxikierten Patienten sollten EKG und vitale Funktionen kontinuierlich
Uberwacht werden, bis das EKG normalisiert ist.

- Bei Hypotonie wegen der paradoxen Verstarkung keine epinephrinartig wir-
kenden Kreislaufmittel, sondern norepinephrinartig wirkende Mittel (z. B.
Norepinephrin-Dauertropfinfusionen) oder Angiotensinamid geben. Beta- Re-
zeptorenagonisten sollten vermieden werden, weil sie die Vasodilatation er-
hohen.

- Eine Hypothermie sollte mit langsamer Erwérmung behandelt werden. Infu-
sionslosungen fir unterkiihlte Patienten sollten erwarmt werden.

- Hohes Fieber sollte mit Antipyretika, ggf. mit Eisbadern, behandelt werden.

- Anticholinerge Symptome lassen sich ggf. durch die Gabe von Physostigmin-
salicylat (1-2 mg . v.) behandeln (evtl. wiederholen); von einer routinemaBi-
gen Anwendung muss jedoch wegen der schweren Nebenwirkungen
abgeraten werden.

- Bei wiederholten epileptischen Anféllen sind Antikonvulsiva indiziert unter
der Voraussetzung, dass eine kinstliche Beatmung moglich ist, weil die Ge-
fahr einer Atemdepression bestent.

Wenn Sie die Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten vergessen haben
Bitte nehmen Sie |hr Arzneimittel weiter so ein, wie es vom Arzt verordnet
wurde. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten abbrechen
Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie dieses bitte
vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig die medikamentose
Behandlung, weil der Erfolg der Therapie dadurch gefahrdet werden kénnte.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Impromen 5 mg Tabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehrhéufig:  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

Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Unwillkiirliche Bewegungen (extrapyramidalmotorische Symptome):
Haufig kommt es bei der Behandlung mit Impromen 5 mg Tabletten
-vor allem in den ersten Tagen und Wochen - zu sogenannten Friih-
dyskinesien in Form von Muskelverspannungen und Storungen des
Bewegungsablaufs (z. B. krampfartiges Herausstrecken der Zunge,
Verkrampfung der Schlundmuskulatur, Schiefhals, Kiefermuskel-
krampfe, Blickkrdmpfe, Versteifung der Riickenmuskulatur). Stérun-
gen wie bei der Parkinson'schen Erkrankung (Zittern, Steifheit) und
Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie), tre-
ten im Allgemeinen weniger frih auf. Kinder entwickeln bereits bei
niedrigen Dosierungen derartige Storungen. In diesen Féllen kann
der Arzt die Dosis verringern und/oder auch ein Gegenmittel verab-
reichen, das diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt. Auf den
maoglichen Anstieg des Augeninnendrucks bei gleichzeitigem Verabrei-
chen von Impromen 5 mg Tabletten und anticholinergen Medikamen-
ten, inklusive Antiparkinson-Medikamenten, ist zu achten (siehe "Bei
Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten mit anderen Arzneimitteln").

Nach zumeist l&ngerer und hochdosierter Behandlung oder nach Abbrechen
der Behandlung kann es zu anhaltenden Stdrungen des Bewegungsablaufs
kommen (z. B. unwillkrliche Bewegungen vor allem im Bereich von Kiefer-
und Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkirliche Bewegungen an Armen und
Beinen).

Malignes neuroleptisches Syndrom:

Sehr selten kann es unter der Behandlung mit Neuroleptika, zu denen auch
Impromen 5 mg Tabletten gehdren, zu einem lebensbedrohlichen Zustand
(malignes neuroleptisches Syndrom) mit hohem Fieber, Muskelstarre und Sté-
rungen des vegetativen Nervensystems (Herzjagen, Bluthochdruck, Bewusst-
losigkeit) kommen, der das sofortige Absetzen der Medikation und umgehende
arztliche Behandlung erfordert.

Andere zentralnervise Beschwerden:

Mdigkeit kann insbesondere zu Beginn der Behandlung auftreten, ferner sel-
tener Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Benommenheit, depressive Verstim-
mung (insbesondere bei Langzeitbehandlung), Gleichgultigkeit und
Antriebsschwdche, Schwindelgefiinl, Kopfschmerzen, seltener Zeichen von
Erregung und Verwirrtheit - insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme be-
stimmter anderer Wirkstoffe (anticholinerg wirkende Substanzen) - und vom
Gehirn ausgehende Krampfanfélle, starke Schwankungen der Kérpertempe-
ratur sowie Sprach-, Geddchtnis- und Schlafstérungen.

Herzerkrankungen:

Gelegentlich treten, vor allem zu Beginn der Behandlung, Kreislaufstérungen
wie Blutdruckabfall, insbesondere beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, und
Beschleunigung des Herzschlags auf. Sehr selten wurden Verdnderungen in
der Herzstromkurve (Verlangerung des QT-Intervalls) und/oder Herzrhythmus-
storungen (ventrikulare Arrhythmien) berichtet. Daher ist Vorsicht angebracht,
wenn aus anderen Griinden eine QT-Verldngerung moglich ist (QT-Syndrom;
Hypokalidmie; Anwendung anderer die QT-Zeit verldngernder Arzneimittel).
Ventrikuldre Arrhythmien konnen hdufiger bei Verabreichung hoher Dosen und
bei pradisponierten Patienten auftreten.

GefédBerkrankungen:

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die moglicherweise (iber die Blutbahn
in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim
Atmen verursachen konnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beob-
achten, holen Sie bitte unverz(iglich arztlichen Rat ein.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Selten wurde iiber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und andere Verdauungssto-
rungen, Appetitverlust und Sodbrennen berichtet. Sehr selten kann es zu einer
lebensbedrohlichen Darmldhmung kommen.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Selten wurde iber vortbergehende Leberfunktionsstorungen, in Einzelfallen
auch Leberentziindungen (meist mit Abflussstérungen der Galle einherge-
hend) berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems:

Selten kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Begleitwirkungen kommen
wie Sehstérungen (Akkommodationsstorungen), Mundtrockenheit, Gefiihl der
verstopften Nase, Erhdhung des Augeninnendrucks, Verstopfung, Stérungen
beim Wasserlassen.

Endokrine Erkrankungen:

Vereinzelt konnen Stérungen der Regelblutung, Absonderung von Milch aus
der Brust bei der Frau, Anschwellen der Brust beim Mann, Storungen der se-
xuellen Erregbarkeit und Gewichtszunahme auftreten, ferner Stérungen des
Zuckerhaushaltes und des Salz- /Wasserhaushaltes (Schwartz-Bartter-Syn-
drom).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Blutbildungsstorungen (Leukopenie, Thrombopenie, Eosinophilie, Panzytope-
nie, sehr selten Agranulozytose) kdnnen in Ausnahmeféllen vorkommen. Daher
sollten Sie der Aufforderung des Arztes, sich zu den regelmaBig erforderlichen
Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen (siehe ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Impromen 5 mg Tabletten ist erforderlich, bei).

Augenerkrankungen:
Selten kdnnen Verdnderungen an Hornhaut und Linsen der Augen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Selten kdnnen allergische Hautreaktionen und Juckreiz auftreten.
Weizenstarke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich wurde Uber Wasseransammilungen in den Beinen (periphere
(Odeme), Dauererektion des Penis (Priapismus) und Stérung der Geschlechts-
funktion beim Mann (erektile Dysfunktion) berichtet.

Ferner wurden Haarausfall, Stérungen des Atemrhythmus, Atemnot und Lun-
genentzlindung beobachtet.

Sehr selten wurde bei Patienten unter antipsychotischer Therapie, einschlieB-
lich Impromen 5 mg Tabletten, ber plotzliche und ungeklérte Todesfélle be-
richtet. Ob ein Kausalzusammenhang mit einem der Arzneimittel bestand, ist
unklar.

Hinweise:

Machen Sie lhren Arzt sofort auf Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbe-
reich sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch wenn diese erst nach
Beendigung der Behandlung mit Impromen 5 mg Tabletten auftreten.

Auch beim Auftreten von Zahnfleisch- und Mundschleimhautentziindungen,
Angina, Halsschmerzen, Fieber sowie grippedhnlichen Erscheinungen sollten
Sie sofort den Arzt aufsuchen. Nehmen Sie keine fiebersenkenden oder
schmerzlindernden Mittel ohne Zustimmung lhres Arztes ein.

Das maligne neuroleptische Syndrom (schwerwiegende Krankheitserschei-
nung nach Gabe von Neuroleptika) ist gekennzeichnet durch Fieber tber
40° C und Muskelstarre mit Anstieg der Kreatin-Kinase (CK) in Blut und Harn.
Da eine weitere Neuroleptikum-Gabe einen lebensbedrohlichen Ausgang
haben kann, ist sofort der néchste erreichbare Arzt zu Rate zu ziehen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiinrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND IMPROMEN 5 mg TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der duBeren Um-
hillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Impromen 5 mg Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Bromperidol.

1 Tablette enthdlt 5 mg Bromperidol

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose, Weizenstérke, Povidon, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Gelborange S (E110).

Wie Impromen 5 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung:
Impromen 5 mg Tabletten sind in Packungen mit 20, 30 und 50 Tabletten
erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2012.
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