Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Melneurin® 25 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Melperonhydrochlorid

dieses Arzneimittels beginnen.

wie Sie.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
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5. Wie ist Melneurin 25 aufzubewahren?
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Was ist Melneurin 25 und
wofiir wird es angewendet?

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

Anwendungsgebiete

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

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Melneurin 25
beachten?

Melneurin 25 darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Melperonhydrochlorid, anderen Butyro-
phenonen oder einen der sonstigen Be-
standteile von Melneurin 25 sind.

® bei akuten Vergiftungen und komatésen Zu-
stdnden durch Alkohol, Schlaf- und
Schmerzmittel sowie Arzneimittel zur Be-
handlung geistig-seelischer Stérungen (Neu-
roleptika, Antidepressiva und Lithium).

e bei hochgradiger Leberfunktionsstérung (Le-
berinsuffizienz).

e von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Melneurin 25 ist erforderlich bei

e Vorschadigung des Herzens

e Symptomen einer Schittelldhmung, wenn
diese nicht durch Arzneimittel ausgel6st
worden sind (nicht-pharmakogene Parkin-
son-Syndrome)

Erkrankungen der blutbildenden Organe
(Leukopenie, Thrombopenie)

sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckab-
fall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
speziellen Geschwlilsten (prolaktinabhangige
Tumore, z. B. Brust-Tumore)

In diesen Féllen durfen Sie Melneurin 25 nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit be-
sonderer Vorsicht anwenden. Befragen Sie hier-
zu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit
Demenz-Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankun-
gen, die mit Antipsychotika behandelt wurden,
wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der
Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die kei-
ne Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie besonders vorsichtig,

e wenn 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 plétzliche Schwéche oder Geflhllosig-
keit in Gesicht, Armen oder Beinen, beson-
ders auf einer Seite, oder eine verwaschene
Sprache, selbst flir kurze Zeit, bemerken, ist
eine medizinische Behandlung unverziiglich
erforderlich. Dies kénnen Anzeichen eines
Schlaganfalls sein.

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

Kinder
Kinder unter 12 Jahren sind von der Behandlung
mit Melneurin 25 auszuschlieen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Eine Erniedrigung der Krampfschwelle ist bei
der Anwendung von Melneurin 25 in therapeu-
tischen Dosen nicht zu erwarten. Anfallskranke
sollten dennoch nur unter Beibehaltung der an-
tiepileptischen Behandlung mit Melneurin 25
behandelt werden.

Vor einer Behandlung mit Melneurin 25 ist das
Blutbild (einschlieBlich des Differentialblutbil-
des sowie der Thrombozytenzahl) zu kontrollie-
ren. Bei abweichenden Blutwerten darf eine Be-
handlung mit Melneurin 25 nur bei zwingender
Notwendigkeit und unter haufigen Blutbildkon-
trollen erfolgen.

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

Bei einem malignen neuroleptischen Syndrom
in der Vorgeschichte darf eine Behandlung mit
Neuroleptika nur bei zwingender Indikation und
nur mit besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

Bei friiher aufgetretenen Nieren-, Leber- und
Kreislauffunktionsstérungen sollte Melneurin 25
vorsichtig dosiert werden. Die entsprechenden
Funktionen sollten in regelmaBigen Abstanden
Uberprift werden.

Bei Einnahme von Melneurin 25 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schlafmitteln,
Schmerzmitteln, Beruhigungsmitteln oder an-
deren das zentrale Nervensystem dampfenden
Arzneimitteln kann es zu verstarkter Mudigkeit,
Benommenheit und zu Atmungsstérungen
kommen.

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

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

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopamina-
gonisten (z. B. Levodopa) kann die Wirkung
dieser Arzneimittel zur Behandlung der Parkin-
son-Krankheit abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika,
zu denen Melneurin 25 zahlt, und anderen Dopa-
minantagonisten (z. B. Metoclopramid, Arznei-
mittel zur Behandlung von Ubelkeit und Magen-
Darm-Stérungen) kann es zu einer Verstérkung
bestimmter Bewegungsstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die eine anticholinerge Wirkung besitzen (z. B.
Benzatropin, einem Arzneimittel zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit) kann diese Wir-
kung verstarkt werden. Dies kann sich in Seh-
stérungen, Erhéhung des Augeninnendrucks,
Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag,
Verstopfung, Beschwerden beim Wasserlassen,
Storungen der Speichelsekretion, Sprechblo-
ckade, Gedéchtnisstérungen oder vermindertem
Schwitzen auBern.

Obwohl es durch Melneurin 25 nur zu einer re-
lativ geringen und kurzfristigen Erhdhung des
Prolaktin-Spiegels kommt, kann die Wirkung von
Prolaktinhemmern wie z. B. Gonadorelin abge-
schwacht werden. Diese Wechselwirkung wurde
unter Melperonhydrochlorid (Wirkstoff von Mel-
neurin 25) zwar bisher nicht beobachtet, kann
aber nicht ausgeschlossen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Stimulanzien
vom Amphetamin-Typ wird deren Wirkung ver-
mindert und die gewlnschte Wirkung von Mel-
neurin 25 kann abgeschwéacht 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
abgeschwaécht werden. Die gefaBerweiternde
Wirkung geringer Dopamin-Dosen kann ebenso
wie die gefaBengstellende Wirkung hoher Do-
pamin-Dosen durch Melneurin 25 abgeschwacht
werden.

Bei Einnahme von Melneurin 25 zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Waéhrend der Behandlung mit Melneurin 25 soll-
ten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die
Wirkung von Melneurin 25 in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstarkt wird.

Butyrophenone (Wirkstoffgruppe, zu der Mel-
neurin 25 gehort) kénnen mit Kaffee, Tee und
Milch schwerlésliche Komplexe bilden, welche
die Aufnahme in den Korper (Resorption) beein-
trachtigen kénnen. Die Einnahme von Melneu-
rin 25 mit diesen Getréanken ist daher zu ver-
meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Sie sollten Melneurin 25 wéhrend der Schwan-
gerschaft nicht anwenden, da keine ausrei-
chenden Untersuchungen zur Sicherheit fir das
ungeborene Kind vorliegen. Informieren Sie da-
her umgehend Ihren Arzt Uber das Eintreten ei-
ner Schwangerschaft, damit er entscheiden
kann, ob die Behandlung beendet oder weiter-
gefuhrt wird.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Mel-
peron im letzten Trimenon (letzte drei Monate
der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen fol-
gende Symptome auftreten: Zittern, Muskel-
steifheit und/oder -schwache, Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwie-
rigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines die-
ser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt
kontaktieren.

Stillzeit

Sie sollten Melneurin 25 wahrend der Stillzeit
nicht anwenden, da nicht auszuschlieBen ist,
dass Melperonhydrochlorid (Wirkstoff von Mel-
neurin 25) und seine Stoffwechselprodukte in
die Muttermilch Gbergehen. Ist die Behandlung
unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsver-
mogen so weit verdndern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Daher sollten Sie das Fuhren von Fahr-
zeugen, das Bedienen von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Téatigkeiten ganz, zumin-
dest jedoch wahrend der ersten Tage der Be-
handlung unterlassen. Die Entscheidung in je-
dem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter
Berucksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen tiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Melneurin 25
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Melneurin 25 erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Melneurin 25 einzu-
nehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach der individuel-
len 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 moglich zu halten.

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

Fir eine milde beruhigende und vorwiegend
angstlésende Wirkung mit Verbesserung der
Stimmungslage reichen 1-3 Filmtabletten Mel-
neurin 25 (entsprechend 25-75 mg Melperon-
hydrochlorid) 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 meh-
rerer Tage bis auf 8 Filmtabletten Melneurin 25
(entsprechend 200 mg Melperonhydrochlorid/
Tag) gesteigert werden.

Bei schweren Unruhe- und Verwirrtheitszustén-
den mit Aggressivitat sowie wahnhaften und
halluzinatorischen Zustdnden kann die Tages-
dosis auf bis zu maximal 400 mg Melperonhy-
drochlorid heraufgesetzt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Zur Dosisanpassung stehen auch Zubereitun-
gen mit anderer Wirkstoffmenge zur Verfigung.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium soll-
ten beide Arzneimittel so niedrig wie mdglich
dosiert werden.

Wie, wann und wie lange sollten Sie Melneu-
rin 25 einnehmen?

Die Tagesdosis ist auf mehrere Einzelgaben zu
verteilen, die am besten nach den Mahlzeiten
bzw. vor dem Schlafengehen eingenommen
werden. Zur Erzielung eines starker beruhigen-
den Effektes kann eine héhere 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 gewlnschten antipsychotischen Effekte
treten manchmal erst nach einer 2-3-wdchigen
Behandlung auf. Im Einzelfall kann dann eine
Verminderung der Dosis vorgenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Mel-
neurin 25 eingenommen haben als Sie
sollten

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

Die Symptome einer Uberdosierung treten ver-
stérkt unter dem Einfluss von Alkohol und an-
deren auf das Gehirn dampfend wirkenden Mit-
teln auf.

Wenn Sie die Einnahme von Melneu-
rin 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 Melneu-
rin 25 abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wol-
len, so besprechen Sie dies vorher mit Ihrem
Arzt. Beenden Sie nicht eigenméachtig ohne
arztliche Beratung die Behandlung mit diesem
Arzneimittel, weil Sie sonst den Behandlungs-
erfolg geféhrden kénnten.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Melneurin 25 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Behandlung haben im Allgemeinen an-
gewendete Dosen in der Regel keinen oder nur
einen geringen Einfluss auf Atmung, Kreislauf,
Verdauung, Harnausscheidung und Leberfunk-
tion.

Mdidigkeit kann insbesondere zu Beginn der
Behandlung auftreten, ferner seltener Blut-
druckabfall bzw. niedriger Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen verbunden
mit einer Beschleunigung des Herzschlags.

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

Insbesondere bei hoher Dosierung oder bei be-
sonderer Reaktionsbereitschaft des Patienten
kénnen Stérungen im Bereich der unwillkirli-
chen Bewegungsablaufe (extrapyramidale Be-
gleitsymptome) auftreten. Sie duBern sich als
sogenannte Fruhdyskinesien (krampfartiges
Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der
Schlundmuskulatur, Schiefhals, Versteifung der
Rlckenmuskulatur, Kiefermuskelkrampfe), Sto-
rungen wie bei der Parkinson-Krankheit (Zit-
tern, Steifheit) und Bewegungsdrang mit der
Unféhigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie). In die-
sen Féllen kann der Arzt die Dosis verringern
und/oder ein Gegenmittel verabreichen, das
diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.
Nach Absetzen des Neuroleptikums bilden sich
diese Nebenwirkungen ganz zuriick.

Einzelfalle von besonderen Bewegungsauffal-
ligkeiten (Spatdyskinesien) sind im zeitlichen
Zusammenhang mit der Behandlung mit Mel-
peronhydrochlorid (Wirkstoff von Melneurin 25)
aufgetreten. Jedoch wurde in allen diesen Fal-
len gleichzeitig oder friiher mit anderen Arznei-
mitteln behandelt, fir die diese Nebenwirkun-
gen bekannt sind.

Nach zumeist langerer und hoch dosierter Be-
handlung kann es zu anhaltenden Stoérungen
des Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwill-
kurliche Bewegungen vor allem im Bereich von
Kiefer- und Gesichtsmuskulatur, aber auch un-
willklrliche Bewegungen an Armen und Bei-
nen). Nach heutigem Erkenntnisstand lassen
sich diese Stérungen nur schwer behandeln.
Obwohl wahrend einer Behandlung mit Melpe-
ronhydrochlorid (Wirkstoff von Melneurin 25)
bisher nur in Einzelféllen tber das Auftreten
derartiger Stérungen berichtet wurde, sollten
Sie Ihren Arzt sofort auf Muskelkrampfe im
Mund- und Gesichtsbereich sowie an Armen
und Beinen aufmerksam machen, auch wenn
diese erst nach Beendigung der Behandlung
mit Melneurin 25 auftreten.

Selten kénnen vortibergehend Erhéhungen der
Leberenzyme, Abflussstorungen der Galle (int-
rahepatische Cholestase) und Gelbsucht auf-
treten.

Selten kénnen allergische Hautreaktionen (Ex-
anthem) auftreten.

Blutzellschéaden (z. B. Verringerung weiBer Blut-
korperchen) 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 ge-
hért, zu einem lebensbedrohlichen Zustand
kommen (malignes neuroleptisches Syndrom)
mit Fieber tUber 40 °C, Muskelstarre und St6-
rungen des vegetativen Nervensystems (Herz-
jagen, Bluthochdruck, Bewusstlosigkeit), der das
sofortige Absetzen des Arzneimittels erfordert.

Vereinzelt kdnnen Stérungen der Regelblutung,
Absonderung von Milch aus der Brust bei der
Frau, Anschwellen der Brust beim Mann, St6-
rungen der sexuellen Erregbarkeit und Ge-
wichtszunahme auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen, Regulations-
stérungen der Kérpertemperatur, Sehstérungen,
Mundtrockenheit, Geflihl der verstopften Nase,
Erhdéhung des Augeninnendrucks, Verstopfung
und Schwierigkeiten beim Wasserlassen sowie
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Appetitver-
lust kann nicht ausgeschlossen werden.

Das Auftreten von Blutgerinnseln in den Venen,
vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die mog-
licherweise Uber die Blutbahn in die Lunge ge-
langen und dort Brustschmerzen sowie Schwie-
rigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen, ist
moglich. Wenn Sie eines dieser Symptome bei
sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich
arztlichen Rat ein.

Bei Bettlagerigkeit, stark eingeschrénkter Be-
wegungsfahigkeit und/oder entsprechender
Vorbelastung ist wie bei allen sedierenden Psy-
chopharmaka, so auch bei Melneurin 25, die
Gefahr einer Blutpfropfbildung (Thrombose) in
Bein- und Beckenvenen zu beachten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Melneurin 25 aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

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 enthalt 25 mg Melperonhydro-
chlorid.

Sonstige Bestandteile: mikrokristalline Cellulo-
se, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hypromellose, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Macrogol 4000, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Farbstoffe Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172), Titandioxid (E 171)

Hinweis fiir 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, 50 und 100 Filmta-
bletten
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