Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Melneurin® 25 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Melperonhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Melneurin® 25 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Melneurin® 25 aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Melneurin® 25 und
wofiir wird es angewendet?

Melneurin® 25 ist ein Mittel zur Behandlung von
Unruhe und Erregungszustdnden bei bestimm-
ten geistig-seelischen Erkrankungen.

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Schlafstérungen, Verwirrt-
heitszustdnden und zur Dampfung von psycho-
motorischer Unruhe und von Erregungszustén-
den, insbesondere bei Patienten der Geriatrie
und Psychiatrie; bei bestimmten geistig-seeli-
schen Stérungen (Psychosen, Oligophrenie, or-
ganisch bedingte Demenz, Psychoneurosen
[wenn Tranquilizer wegen Unvertréglichkeit oder
Abhangigkeitsgefahr nicht angewendet werden
kénnen] und Alkohol-Krankheit).

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Melneurin® 25
beachten?

Melneurin® 25 darf nicht eingenommen

werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Melperonhydrochlorid, anderen Butyrophenonen
oder einen der sonstigen Bestandteile von
Melneurin® 25 sind

* bei akuten Vergiftungen und komatdésen Zustén-
den durch Alkohol, Schlaf- und Schmerzmittel
sowie Arzneimittel zur Behandlung geistig-seeli-
scher Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva
und Lithium)

* bei hochgradiger Leberfunktionsstérung (Leberin-
suffizienz)

* von Kindern unter 12 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Melneurin® 25 ist erforderlich bei

* Vorschadigung des Herzens

* Symptomen einer Schittellahmung, wenn diese
nicht durch Arzneimittel ausgeldst worden sind
(nicht-pharmakogene Parkinson-Syndrome)

* Erkrankungen der blutbildenden Organe (Leu-
kopenie, Thrombopenie)

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

* speziellen Geschwilsten (prolaktinabhéngige
Tumoren, z. B. Brust-Tumoren)

In diesen Féllen dirfen Sie Melneurin® 25 nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Erhdéhte Mortalitdt bei &lteren Menschen mit
Demenz-Erkrankungen

Bei &lteren Menschen mit Demenz-Erkrankun-
gen, die mit Antipsychotika behandelt wurden,
wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der
Todesfélle im Vergleich mit denjenigen, die keine
Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig

ewenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko
oder eine voriibergehende Verringerung der
Blutversorgung des Gehirns haben.
Wenn Sie oder lhr Betreuer eine plétzliche
Veranderung lhres geistigen Zustandes oder
eine plotzliche Schwéache oder Gefiihllosigkeit
in Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf
einer Seite, oder eine verwaschene Sprache,
selbst fir kurze Zeit, bemerken, ist eine medizi-
nische Behandlung unverzuglich erforderlich.
Dies kénnen Anzeichen eines Schlaganfalls sein.

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

Kinder
Kinder bis zum Alter von 12 Jahren sind von der
Behandlung mit Melneurin® 25 auszuschlieBen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Eine Erniedrigung der Krampfschwelle ist bei der
Anwendung von Melneurin® 25 in therapeuti-
schen Dosen nicht zu erwarten. Anfallskranke
sollten dennoch nur unter Beibehaltung der anti-
epileptischen Behandlung mit Melneurin® 25 be-
handelt werden.

Vor einer Behandlung mit Melneurin® 25 ist das
Blutbild (einschlieBlich des Differentialblutbildes
sowie der Thrombozytenzahl) zu kontrollieren. Bei
abweichenden Blutwerten darf eine Behandlung mit
Melneurin® 25 nur bei zwingender Notwendigkeit
und unter h&ufigen Blutbildkontrollen erfolgen.

Wenn entzindliche Erscheinungen im Mund- und
Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grip-
peadhnliche Erscheinungen auftreten, sollten Sie
sofort Ihren Arzt aufsuchen. Nehmen Sie keine
fiebersenkenden oder schmerzlindernden Mittel
ohne Zustimmung lhres Arztes ein.

Beim malignen neuroleptischen Syndrom in der
Vorgeschichte darf eine Behandlung mit Neuro-
leptika nur bei zwingender Indikation und nur mit
besonderer Vorsicht durchgefihrt werden.

Bei friher aufgetretenen Nieren-, Leber- und
Kreislauffunktionsstérungen sollte Melneurin® 25
vorsichtig dosiert werden. Die entsprechenden
Funktionen sollten in regelméaBigen Abstanden
Uberpruft werden.

. Was ist Melneurin® 25 und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Melneurin® 25 beachten?
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Bei Einnahme von Melneurin® 25 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schlafmitteln,
Schmerzmitteln, Beruhigungsmitteln oder ande-
ren das zentrale Nervensystem ddmpfenden Arz-
neimitteln kann es zu verstérkter Mudigkeit, Be-
nommenheit und zu Atmungsstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von trizyklischen
Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) kann es zu einer gegenseitigen
Wirkungsverstarkung kommen.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Melneurin® 25 verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopamin-
agonisten (z. B. Levodopa) kann die Wirkung die-
ser Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit abgeschwécht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika,
zu denen Melneurin® 25 zahlt, und anderen
Dopaminantagonisten (z. B. Metoclopramid, Arz-
neimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Ma-
gen-Darm-Stérungen) kann es zu einer Verstar-
kung der beschriebenen Bewegungsstérungen
kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die eine anticholinerge Wirkung besitzen (z. B.
Benzatropin, einem Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit) kann diese Wirkung
verstéarkt werden. Dies kann sich in Sehstérun-
gen, Erhéhung des Augeninnendrucks, Mund-
trockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Ver-
stopfung, Beschwerden beim Wasserlassen, Sto-
rungen der Speichelsekretion, Sprechblockade,
Gedéchtnisstérungen oder vermindertem Schwit-
zen 4uBern. Durch verminderte Aufnahme aus
dem Magen-Darm-Trakt kann die Wirkung von
Melneurin® 25 abgeschwacht werden.

Obwohl es durch Melneurin® 25 nur zu einer rela-
tiv geringen und kurzfristigen Erhéhung des
Prolaktin-Spiegels kommt, kann die Wirkung von
Prolaktinhemmern wie z. B. Gonadorelin abge-
schwéacht werden. Diese Wechselwirkung wurde
unter Melneurin® 25 zwar bisher nicht beobach-
tet, kann aber nicht ausgeschlossen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Stimulanzien
vom Amphetamin-Typ wird deren Wirkung ver-
mindert und die gewlnschte Wirkung von
Melneurin® 25 kann abgeschwécht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika
(Mittel, die auf den Blutdruck wirken) wie z. B.
Epinephrin kann es zu unerwartetem Blutdruck-
abfall und Beschleunigung des Herzschlages
kommen. Die Wirkung von Phenylephrin kann
abgeschwécht werden. Die gefaBerweiternde
Wirkung geringer Dopamin-Dosen kann ebenso
wie die gefaBengstellende Wirkung hoher Dopa-
min-Dosen durch Melneurin® 25 abgeschwacht
werden.

Bei Einnahme von Melneurin® 25 zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Behandlung mit Melneurin® 25 soll-
ten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die
Wirkung von Melneurin® 25 in nicht vorhersehba-
rer Weise veréndert und verstérkt wird.

Butyrophenone (Wirkstoffgruppe, zu der Melneurin®
25 gehort) kénnen mit Kaffee, Tee und Milch
schwer [ésliche Komplexe bilden, welche die
Aufnahme in den Korper (Resorption) beein-
tréachtigen kénnen. Die Einnahme von Melneurin®
25 mit diesen Getranken ist daher zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Sie sollten Melneurin® 25 wahrend der Schwan-

gerschaft nicht anwenden, da keine ausreichenden
Untersuchungen zur Sicherheit flir das ungeborene
Kind vorliegen. Informieren Sie daher umgehend
lhren Arzt Uber das Eintreten einer Schwanger-
schaft, damit er entscheiden kann, ob die Be-
handlung beendet oder weitergefihrt wird.

Stillzeit

Sie sollten Melneurin® 25 wahrend der Stillzeit nicht
anwenden, da nicht auszuschlieBen ist, dass
Melneurin® 25 und seine Stoffwechselprodukte in
die Muttermilch Ubergehen. Ist die Behandlung un-
ausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
geméBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstérktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Daher sollten Sie das Fuhren von Fahrzeugen,
das Bedienen von Maschinen oder sonstige ge-
fahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung unter-
lassen. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft
der behandelnde Arzt unter Berticksichtigung der
individuellen Reaktion und der jeweiligen
Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Melneurin® 25
Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Melneurin® 25 erst nach Riicksprache
mit [hrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Melneurin® 25 einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Melneurin® 25 immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen
Reaktionslage, dem Alter und Gewicht des
Patienten sowie nach der Art und Schwere des
Krankheitsbildes. Hierbei gilt der Grundsatz, die
Dosis so gering und die Behandlungsdauer so
kurz wie méglich zu halten.

Wie viele Filmtabletten und wie oft sollten Sie
Melneurin® 25 einnehmen?

Fur eine milde beruhigende und vorwiegend angst-
|I6sende Wirkung mit Verbesserung der Stim-
mungslage reichen 1-3 Filmtabletten Melneurin®
25 (entsprechend 25-75 mg Melperonhydrochlo-
rid) pro Tag aus.

Bei unruhigen und verwirrten Patienten betragt
die Tagesdosis zu Beginn 2-4 Filmtabletten
Melneurin® 25 (entsprechend 50-100 mg Melpe-
ronhydrochlorid/Tag), sie kann innerhalb mehre-
rer Tage bis auf 8 Filmtabletten Melneurin® 25
(entsprechend 200 mg Melperonhydrochlorid/
Tag) gesteigert werden.

Bei schweren Unruhe- und Verwirrtheitszu-
stdnden mit Aggressivitat sowie wahnhaften und
halluzinatorischen Zustdnden kann die Tages-
dosis auf bis zu maximal 400 mg Melperon-
hydrochlorid heraufgesetzt werden. Zur Dosis-
anpassung stehen auch Zubereitungen mit einer
gréBeren Wirkstoffmenge zur Verfligung.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium sollten
beide Arzneimittel so niedrig wie moglich dosiert
werden.

Wie, wann und wie lange sollten Sie Melneurin®
25 einnehmen?

Die Tagesdosis ist auf mehrere Einzelgaben zu
verteilen, die am besten nach den Mahlzeiten
bzw. vor dem Schlafengehen eingenommen wer-
den. Zur Erzielung eines starker beruhigenden
Effektes kann eine hdhere Dosis am Abend
gewahlt werden.

Die Einnahme mit Kaffee, Tee und Milch ist zu
vermeiden.

Die Behandlung mit Melneurin® 25 kann norma-
lerweise zeitlich unbegrenzt fortgefiihrt werden.
Die gewlinschten antipsychotischen Effekte tre-
ten manchmal erst nach einer 2-3-wdchigen
Behandlung auf. Im Einzelfall kann dann eine
Verminderung der Dosis vorgenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Melneurin®
25 eingenommen haben als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist ein Arzt um Rat zu
fragen. Unabhangig davon kénnen Sie versuchen,
durch ein erzwungenes Erbrechen den Magen-
inhalt zu entleeren. Bei jeder Beurteilung einer
Vergiftung sollte an das Vorliegen einer Mehrfach-
Vergiftung durch die mégliche Einnahme mehrerer
Arzneimittel gedacht werden.

Die Symptome einer Uberdosierung treten ver-
starkt unter dem Einfluss von Alkohol und anderen
auf das Gehirn ddmpfend wirkenden Mitteln auf.

Wenn Sie die Einnahme von Melneurin®
25 vergessen haben

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeit-
punkt die verordnete Dosis ein, jedoch nicht etwa
die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Melneurin®
25 abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
so besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt.
Beenden Sie nicht eigenmachtig ohne arztliche
Beratung die Behandlung mit diesem Arzneimit-
tel, weil Sie sonst den Behandlungserfolg geféhr-
den koénnten.

Welche Nebenwirkungen
sind médglich?

Wie alle Arzneimittel kann Melneurin® 25
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Behandlung haben im Allgemeinen ange-
wendete Dosen in der Regel keinen oder nur einen
geringen Einfluss auf Atmung, Kreislauf, Ver-
dauung, Harnausscheidung und Leberfunktion.

Mudigkeit kann insbesondere zu Beginn der Be-
handlung auftreten, ferner seltener Blutdruck-
abfall bzw. niedriger Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen verbunden mit einer Be-
schleunigung des Herzschlags.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Herzens
sollten regelméBige EKG-Kontrollen durchge-
fihrt werden, da in Einzelfallen Gber Unregel-
maBigkeiten des Herzschlages berichtet wurde.

Insbesondere bei hoher Dosierung oder bei
besonderer Reaktionsbereitschaft des Patienten
kénnen Stérungen im Bereich der unwillkirlichen
Bewegungsablaufe (extrapyramidale Begleit-
symptome) auftreten. Sie &uBBern sich als so ge-
nannte Frihdyskinesien (krampfartiges Heraus-
strecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund-
muskulatur, Schiefhals, Versteifung der Rucken-
muskulatur, Kiefermuskelkrampfe), Stérungen
wie bei der Parkinson-Krankheit (Zittern, Steif-
heit) und Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit,

ruhig zu sitzen (Akathisie). In diesen Fallen kann
der Arzt die Dosis verringern und/oder ein Ge-
genmittel verabreichen, das diesen Nebenwir-
kungen sofort entgegenwirkt. Nach Absetzen des
Neuroleptikums bilden sich diese Nebenwirkun-
gen ganz zurlick.

Einzelfalle von besonderen Bewegungsaufféllig-
keiten (Spatdyskinesien) sind im zeitlichen
Zusammenhang mit der Behandlung mit
Melneurin® 25 aufgetreten. Jedoch wurde in allen
diesen Fallen gleichzeitig oder friher mit ande-
ren Arzneimitteln behandelt, fir die diese Neben-
wirkungen bekannt sind.

Nach zumeist langerer und hochdosierter Be-
handlung kann es zu anhaltenden Stérungen des
Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwillkurliche
Bewegungen vor allem im Bereich von Kiefer-
und Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkirli-
che Bewegungen an Armen und Beinen). Nach
heutigem Erkenntnisstand lassen sich diese
Stérungen nur schwer behandeln. Obwohl wéah-
rend einer Behandlung mit Melneurin® 25 bisher
nur in Einzelféllen Uber das Auftreten derartiger
Stoérungen berichtet wurde, sollten Sie Ihren Arzt
sofort auf Muskelkrampfe im Mund- und Gesichts-
bereich sowie an Armen und Beinen aufmerksam
machen, auch wenn diese erst nach Beendigung
der Behandlung mit Melneurin® 25 auftreten.

Selten kénnen voriibergehend Erhéhungen der
Leberenzyme, Abflussstérungen der Galle (intra-
hepatische Cholestase) und Gelbsucht auftreten.

Selten kénnen allergische Hautreaktionen (Exan-
them) auftreten.

Blutzellschaden (z. B. Verringerung wei3er Blut-
kérperchen) kénnen in Ausnahmeféllen vorkom-
men. Daher sollten Sie der Aufforderung des
Arztes, sich zu gegebenenfalls erforderlichen
Blutbildkontrollen einzufinden, nachkommen.

Sehr selten kann es unter der Behandlung mit
Neuroleptika, zu denen auch Melneurin® 25
gehort, zu einem lebensbedrohlichen Zustand
kommen (malignes neuroleptisches Syndrom)
mit Fieber Uber 40° C, Muskelstarre und Sto6-
rungen des vegetativen Nervensystems (Herz-
jagen, Bluthochdruck, Bewusstlosigkeit), der das
sofortige Absetzen des Arzneimittels erfordert.

Vereinzelt kénnen Stérungen der Regelblutung,
Absonderung von Milch aus der Brust bei der
Frau, Anschwellen der Brust beim Mann, Stérun-
gen der sexuellen Erregbarkeit und Gewichts-
zunahme auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen, Regulations-
stérungen der Kdrpertemperatur, Sehstérungen,
Mundtrockenheit, Gefuhl der verstopften Nase,
Erhéhung des Augeninnendrucks, Verstopfung
und Schwierigkeiten beim Wasserlassen sowie
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Appetitverlust
kann nicht ausgeschlossen werden.

Das Auftreten von Blutgerinnseln in den Venen,
vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die mégli-
cherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelan-
gen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkei-
ten beim Atmen verursachen kénnen, ist mdglich.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich be-
obachten, holen Sie bitte unverzlglich arztlichen
Rat ein.

Bei Bettlagerigkeit, stark eingeschréankter Bewe-
gungsféhigkeit und/oder entsprechender Vorbe-
lastung ist wie bei allen sedierenden Psycho-
pharmaka, so auch bei Melneurin® 25, die
Gefahr einer Blutpfropfbildung (Thrombose) in
Bein- und Beckenvenen zu beachten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Melneurin® 25 aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

6 Weitere Informationen

Was Melneurin® 25 enthalt
Der Wirkstoff ist Melperonhydrochlorid.
1 Filmtablette enthélt 25 mg Melperonhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile: Cellulose, Lactose, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Ph.Eur.), Macrogol 4000,
Siliciumdioxid, Farbstoffe Eisenoxid (E 172),
Titandioxid (E 171)

Hinweis flr Diabetiker
1 Filmtablette enthélt 0,01 BE.

Wie Melneurin® 25 aussieht und Inhalt
der Packung

Gelbe bis leicht braunliche Filmtabletten mit
Bruchkerbe

Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Filmtabletten

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 Giberarbeitet im Juli 2010.

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