Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

IMPROMEN Tropfen, 2 mg/ml Lésung

Wirkstoff: Bromperidol

beginnen.

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren 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 aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie sind IMPROMEN Tropfen einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind IMPROMEN Tropfen aufzubewahren?
Weitere Informationen

ZEGE N

Was sind IMPROMEN Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von IMPROMEN Tropfen beachten?

1. WAS SIND IMPROMEN TROPFEN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

IMPROMEN Tropfen ist ein Mittel zur Behandlung spezi-
eller geistig-seelischer Erkrankungen (Antipsychotikum)
bei Erwachsenen ab 18 Jahre.

IMPROMEN Tropfen werden angewendet bei bestimmten
Psychoseformen, die einer Behandlung mit Antipsycho-
tika bedurfen.

IMPROMEN Tropfen sind in der Regel nicht geeignet zur
Behandlung ausgepragter Erregungszusténde.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
IMPROMEN Tropfen ist erforderlich

bei einer Vergiftung durch Alkohol, Schmerzmittel
(Opioide), Schlafmittel oder zentralddmpfende Psycho-
pharmaka

Pl6tzliche Todesfélle bei Patienten, die
Antipsychotika erhalten

Bei Patienten, die Antipsychotika, einschlief3lich brom-
peridolhaltige Produkte erhielten, traten plétzliche und
unerklarbare Todesfalle auf.

Erhohte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON IMPROMEN TROPFEN
BEACHTEN?

IMPROMEN Tropfen diirfen nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Brom-
peridol, andere Butyrophenone, Methyl(4-hydroxy-
benzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat) oder einen der
sonstigen Bestandteile von IMPROMEN Tropfen sind

— bei einer Dampfung des zentralen Nervensystems

— bei tiefer Bewusstlosigkeit (komatdse Zustande)

— bei depressiven Erkrankungen

Erkrankungen
Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit

Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer
Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit
denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berich-
tet.

Seien Sie besonders vorsichtig,

— wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorliibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben. Zu den Risiken gehéren u. a. hoher
Blutdruck, Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder sonstige
Probleme mit den BlutgefaRen des Gehirns.

— wenn Sie oder Ihr Betreuer eine plétzliche Verande-
rung lhres geistigen Zustandes oder eine plétzliche
Schwache oder Geflhllosigkeit in Gesicht, Armen oder
Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine verwa-
schene Sprache, selbst fir kurze Zeit, bemerken, ist
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eine medizinische Behandlung unverziglich erforder-
lich. Dies kdnnen Anzeichen eines Schlaganfalls sein.
wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinn-
seln in Verbindung gebracht.

Sprechen Sie vor der Einnahme von IMPROMEN Tropfen
mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

wenn Sie oder ein Verwandter Probleme mit dem
Herzen haben, z. B. einen unregelmafigen Herzrhyth-
mus

wenn Sie eine Herz-Kreislauf-Erkrankung, eine
Geschwulst des Nebennierenmarks (Phéo-
chromozytom), eine mangelnde Durchblutung des
Gehirns, Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen oder zu niedrigen Blutdruck haben, denn
IMPROMEN Tropfen kénnen einen Blutdruckabfall
verursachen. Wenn Sie Arzneimittel fiir Ihren Blutdruck
einnehmen, sollte Ihre Dosis gegebenenfalls ange-
passt werden.

wenn Sie jemals in einem Zustand waren, dessen
Symptome hohes Fieber, Muskelsteifheit, Schweif3-
ausbriche, Herzjagen, Bluthochdruck oder eine
Bewusstseinsminderung einschliefien (auch bekannt
als ,Malignes Neuroleptisches Syndrom*). Siehe auch
unter 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*.
wenn bei lhnen unwillkirliche Bewegungen der Zunge,
des Mundes, des Kiefers oder im Gesicht auftreten
oder aufgetreten sind

wenn bei Ihnen Zittern, Muskelsteifheit, GbermaRiger
Speichelfluss oder unwillkirliche Bewegungen auftre-
ten (extrapyramidale Stérungen). Diese kénnen nach
dem Auftreten mit speziellen Arzneimitteln behandelt
werden.

wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

wenn Sie eine Erkrankung der blutbildenden Organe
haben

wenn Sie an Epilepsie, an der Parkinson-Krankheit
oder anderen Erkrankungen oder Schaden des
Gehirns leiden

wenn Sie unter einer psychischen Krankheit leiden
wenn Sie anomal hohe Werte des Hormons Prolaktin in
Ihrem Blut haben oder wenn Sie an einem Tumor
leiden, der mdglicherweise prolaktinabhé&ngig ist
wenn Sie eine Schilddriisentberfunktion haben

Blutbildungsstérungen (z. B. Verringerung weif3er Blut-
kérperchen) kénnen in Ausnahmeféllen vorkommen.
Daher sollten Sie der Aufforderung des Arztes, sich zuden
regelmaRig erforderlichen Blutbildkontrollen einzufinden,
unbedingt nachkommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
aufgeflihrten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IMPROMEN Trop-
fen einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Eine Behandlung von Kindern unter 18 Jahren mit
IMPROMEN Tropfen ist nicht angezeigt. Kinder entwi-
ckeln bereits bei niedrigen Dosierungen Stérungen des
Bewegungsablaufs.

Bei Einnahme von IMPROMEN Tropfen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Es ist fiir Sie besonders wichtig, mit lhrem Arzt oder
Apotheker zu sprechen, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

— Arzneimittel, die die elektrische Aktivitat Ihres Herzens
verandern kénnen

— Arzneimittel, die den Elektrolythaushalt (Salzhaushalt)
verandern

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.
IMPROMEN Tropfen kénnen zu niedrigem Blutdruck
fuhren

— Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(wie Bromocriptin, Lisurid oder Levodopa)

— Bestimmtes Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(Methyldopa), weil es zu einer verstarkten Wirkung auf
das Gehirn kommen kann.

— Arzneimittel, die beruhigen oder miide machen, z. B.
Barbiturate (Schlafmittel), Benzodiazepine (Beruhi-
gungsmittel), Arzneimittel zur Behandlung seelischer
Probleme, Antihistaminika (Mittel gegen Allergien) und
auch Alkohol. Diese Mittel kbnnen die beruhigende
oder mide machende Wirkung der IMPROMEN Trop-
fen bis hin zu einer Atemdepression verstarken.

Beim Auftreten von Zahnfleisch- und Mundschleimhau-
tentzindungen, eitriger Angina, Halsschmerzen, Fieber
sowie grippedhnlichen Erscheinungen sollten Sie sofort
einen Arzt aufsuchen. Nehmen Sie keine fiebersenken-
den oder schmerzlindernden Mittel ohne Zustimmung
lhres Arztes ein.

lhr Blutbild, Ihre Nieren- und Leberfunktion sowie |hr
Kreislauf sollten wahrend der Behandlung mit IMPRO-
MEN Tropfen in regelmafligen Abstdnden vom Arzt

Uberwacht werden. Vor Beginn der Behandlung sollten fiir

spatere Verlaufskontrollen ein EKG sowie EEG (Herz-
bzw. Hirnstrombild) durchgefuhrt werden.

Zusatzlicher Alkoholgenuss kann auch zu einem Blut-
druckabfall fihren.

Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (trizykli-
sche Antipsychotika), weil IMPROMEN zu einem
Anstieg des Blutspiegels dieser Arzneimittel fihren
kann.

Arzneimittel, die die Wirkung der kdrpereigenen
Substanz Dopamin unterdriicken (Dopamin-Antago-
nisten), wie z. B. Metoclopramid (Mittel zur Férderung
der Magen-Darm-Bewegungen), weil es bei einer
Kombination dieser Arzneimittel und IMPROMEN
Tropfen zu einer Verstarkung bestimmter Nebenwir-
kungen (extrapyramidale Stérungen) kommen kann.
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— Bestimmte Antibiotika gegen schwere Infektionen (z.
B. Capreomycin, Colistin, Polymyxin B), weil die
gemeinsame Anwendung zu Schwierigkeiten beim
Atmen fUhren kann.

— Gerinnungshemmende Arzneimittel (z. B. Phenindion),
weil deren Wirkung abgeschwécht werden kénnte.

— Stimulanzien vom Amphetamin-Typ: Die stimulierende
Wirkung des Amphetamins und der antipsychotische
Effekt von Bromperidol kdnnen vermindert sein.

— Arzneimittel mit den folgenden Wirkstoffen: Lithium,
Gonadorelin, Epinephrin, Phenylephrin, Dopamin. Die
Wirkungen dieser Arzneimittel kénnen in Kombination
mit IMPROMEN Tropfen veradndert sein oder Neben-
wirkungen verursachen.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung von

IMPROMEN Tropfen herabsetzen:

— Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arzneimittel
gegen Epilepsie)

— Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimm-
ter Infektionen)

— Disulfiram (Arzneimittel gegen Alkoholkrankheit),
wenn Alkohol getrunken wird

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung der

IMPROMEN Tropfen steigern:

— ltraconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

— Méglicherweise Chinidin, Buspiron oder Fluoxetin

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel begin-

nen oder die Einnahme beenden, brauchen Sie eventuell

eine andere Dosierung von IMPROMEN Tropfen oderden
anderen Arzneimitteln.

Zuséatzlich ist Folgendes zu beachten:

— Wenn Patienten mit einer Kokain-Vergiftung mit
IMPROMEN Tropfen behandelt werden, kénnen
verstarkt extrapyramidale Symptome auftreten.

— Wenn die Resorptionsfahigkeit Inres Magen-Darm-
Traktes eingeschrankt ist, kann die Wirkung von
IMPROMEN Tropfen abgeschwécht sein.

Bei Einnahme von IMPROMEN Tropfen zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und IMPROMEN
Tropfen kann zu einer Verstarkung der Alkoholwirkung
und zu einer Blutdrucksenkung fiihren.

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

Schwangerschaft

Der Eintritt einer Schwangerschaft wahrend der Behand-
lung mit IMPROMEN Tropfen sollte nach Mdéglichkeit
vermieden werden. Daher sollte vor Behandlungsbeginn
ein Schwangerschaftstest vorgenommen werden.
Waéhrend der Behandlung sollten Sie eine geeignete
Schwangerschaftsverhiitung durchfiihren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie IMPROMEN
Tropfen einnehmen, wenn Sie schwanger sind. lhr Arzt
wird die Risiken einer Behandlung besonders sorgfaltig
gegenuber den Vorteilen abwéagen und entscheiden, ob
Sie IMPROMEN Tropfen einnehmen kénnen.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die IMPROMEN
Tropfen im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symp-
tome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwa-
che, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

IMPROMEN Tropfen kénnen Schlafrigkeit oder eine
verminderte Aufmerksamekeit verursachen. Die gleichzei-
tige Aufnahme von Alkohol kann diese Wirkungen
verstérken. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen oder Werkzeuge
bedienen, wenn IMPROMEN Tropfen Sie schlafrig
machen oder lhre Aufmerksamkeit beeintrachtigen.

3. WIE SIND IMPROMEN TROPFEN
EINZUNEHMEN?

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

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

Ihre tégliche Dosis muss flr Sie persénlich ermittelt
werden. Die Behandlung sollte mit der niedrigsten noch
wirksamen Dosis begonnen werden.

Die optimale Erhaltungsdosis liegt bei 2 ml Losung
(entspr. 10 Tropfen) bzw. 1 mg Bromperidol bis 5 ml
Lésung bzw. 10 mg Bromperidol. Durchschnittlich werden
2> ml Lésung bzw. 5 mg Bromperidol taglich benétigt.
Die antipsychotische Wirkung kann schon nach

24 Stunden beurteilt werden. Die Dosis wird nor-
malerweise von Tag zu Tag erhéht, bis die wirksame Dosis
erreichtist. Die erwiinschten Wirkungen werden meistens
innerhalb von 3 Tagen erreicht.

Dosisanpassung

Die Dosis kann um maximal 5 ml Lésung entspr. 10 mg
Bromperidol pro Woche erhéht werden. Eine tégliche
Dosis von 25 ml L&sung entspr. 50 mg Bromperidol darf
nicht Gberschritten werden.
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Wenn die gewiinschte Wirkung eingetreten ist, wird die
Dosis um 5 ml Lésung entspr. 10 mg Bromperidol
wochentlich reduziert bis zur geringsten Dosis, die die
gewunschte Wirkung aufrechterhait.

Dosierung bei subakuter und chronischer Schizophrenie:
1% taglich 2-3 ml Lésung entspr. 4-6 mg Bromperidol.

Dosierung bei &lteren Patienten:
Bei dlteren Patienten sollte die Dosis halbiert werden.

Art der Anwendung

IMPROMEN Tropfen werden in einer einzigen Tages-
dosis, im Allgemeinen nach dem Abendessen, in der vom
Arzt festgelegten Dosis mit etwas Flussigkeit eingenom-
men.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach der Schwere
des Krankheitsbildes. Ihr Arzt wird die Dauer der Therapie
regelmafig uberprifen.

Wenn Sie eine groBere Menge IMPROMEN Tropfen
eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit dorthin.

Im Falle einer Uberdosierung filhlen Sie sich méglicher-
weise schléfrig oder miide oder haben anomale Kérper-
bewegungen (z. B. Muskelkrampfe im Mund- und
Gesichtsbereich). Bei Einnahme erheblich zu hoher
Arzneimengen kann es zu Schléfrigkeit bis Koma und
Erregungszustanden, Krampfanféllen, Stérungen der
Kérpertemperatur, Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg, zu
schnellem oder zu langsamem Herzschlag, Herzrhyth-
musstorungen (QT-Verlangerung), Herz- und Kreislauf-
versagen, Sehstérungen, Verstopfung, Harnverhalt sowie
Stoérungen der Atemfunktion kommen.

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

Hinweise fiir den behandelnden Arzt:

Es gibt kein spezifisches Antidot. Die Therapie erfolgt

symptomatisch und unterstiitzend, orientiert an den

allgemeinen Prinzipien der Vorgehensweise bei Uber-
dosierungen, mit folgenden Besonderheiten:

— Versuche, ein Erbrechen zu induzieren, kénnen wegen
antiemetischer Wirkungen von Neuroleptika erschwert
sein. Wegen der schnellen Resorption ist eine Magen-
spulung nur in frih erkannten Fallen sinnvoll. Forcierte
Diurese oder Dialyse sind wenig hilfreich.

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

— Bei schweren extrapyramidalen Symptomen Antipar-
kinsonmittel, z. B. Biperiden i. v.; u. U. kann es erfor-

derlich sein, die Antiparkinsonmedikation tGber
mehrere Wochen zu verabreichen. Komat&se Patien-
ten sollten intubiert werden. Eine Verkrampfung der
Schlundmuskulatur kann eine Intubation erschweren,
in diesem Fall kann ein kurz wirksames Muskelrela-
xanz angewendet werden.

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

— Bei Hypotonie wegen der paradoxen Verstarkung
keine epinephrinartig wirkenden Kreislaufmittel,
sondern norepinephrinartig wirkende Mittel (z. B.
Norepinephrin-Dauertropfinfusionen) oder Angioten-
sinamid geben. Beta-Rezeptorenagonisten sollten
vermieden werden, weil sie die Vasodilatation erhéhen.

— Eine Hypothermie sollte mit langsamer Erwarmung
behandelt werden. Infusionslésungen fiir unterkihlte
Patienten sollten erwarmt werden.

— Hohes Fieber sollte mit Antipyretika, ggf. mit Eisba-
dern, behandelt werden.

— Anticholinerge Symptome lassen sich ggf. durch die
Gabe von Physostigminsalicylat (1-2mg i. v.) behan-
deln (evtl. wiederholen); von einer routinemafigen
Anwendung muss jedoch wegen der schweren
Nebenwirkungen abgeraten werden.

— Bei wiederholten epileptischen Anfallen sind Antikon-
vulsiva indiziert unter der Voraussetzung, dass eine
kiinstliche Beatmung méglich ist, weil die Gefahr einer
Atemdepression besteht.

Wenn Sie die Einnahme von IMPROMEN Tropfen

vergessen haben

— Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen,
nehmen Sie diese, sobald Sie dies bemerken, ein.
Wenn jedoch fast die Zeit fir Ihre nachste Dosis
gekommen ist, Uberspringen Sie die verpasste Dosis
und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie zwei oder
mehrere Einnahmen verpassen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (zwei Dosen
zur gleichen Zeit), um eine vergessene Dosis
auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von IMPROMEN Tropfen ab-
brechen

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht
beenden, aulRer wenn es lhnen von lhrem Arzt gesagt
wird. Ansonsten kdnnen lhre Symptome wieder auftreten.
Wenn lhr Arzt entscheidet, das Arzneimittel abzusetzen,
wird lhre Dosis schrittweise Uber einige Tage herabge-
setzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kbnnen IMPROMEN Tropfen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdu- mehr als 1 Behandelter von 10

fig:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1.000

lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr sel- |weniger als 1 Behandelter von 10.000

ten:

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
bekannt: |nicht abschatzbar

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie:

— Blutgerinnselin den Venen entwickeln, vor allemin den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die mdglicherweise Gber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverztglich arztlichen Rat ein.

— Demenz haben und bei Ihnen plétzlich eine Verande-
rung lhres geistigen Zustands auftritt oder Sie ein
plétzliches Schwéche- oder Taubheitsgefihl in
Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer
Seite, oder eine undeutliche Sprache, selbst nur kurz-
fristig, entwickeln. Dies kénnen Hinweise auf einen
Schlaganfall sein.

— Fieber, Muskelsteifheit, Schweillausbriiche oder eine
Bewusstseinsminderung (eine Erkrankung, die
,Malignes Neuroleptisches Syndrom“ genannt wird)
bemerken. Eine sofortige medizinische Behandlung
kénnte erforderlich sein.

— unwillkdrliche, rhythmische Bewegungen der Zunge,
des Mundes oder im Gesicht bemerken. Ein Absetzen
von IMPROMEN Tropfen kann dann notwendig sein.

Wenn Sie eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen

bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziglich &rzt-

lichen Rat ein.

Des Weiteren kénnen die folgenden Nebenwirkungen

auftreten:

Sehr haufig:

Erregtheit, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Schwindel,
Unfahigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie), extrapyramidale
Symptome (siehe unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von IMPROMEN Tropfen ist erforderlich®),
Zittern, verschwommenes Sehen, beschleunigter Herz-
schlag, Mundtrockenheit, Verstopfung, erhéhter Spei-

chelfluss, Muskelsteifheit, schnelle Ermidbarkeit,
Erschépfung.

Haufig:

Depression, Schlafstérung, Parkinsonismus (dies ist eine
medizinische Bezeichnung, die viele Symptome umfasst:
wassriger Mund oder vermehrter Speichelfluss aus dem
Mund durch einen Anstieg der Speichelsekretion, Reflexe
beim Abwinkeln der Extremitaten, langsame, beeintrach-
tigte Bewegungen, Ausdruckslosigkeit des Gesichts,
Muskelsteifheit, kleine, schlurfende, eilige Schritte und
Fehlen normaler Armbewegungen beim Gehen, als
anomaler Reflex anhaltendes Blinzeln nach Klopfen auf
die Stirn), Bewegungsstarre (Akinesie), verminderte oder
unwillktrliche Bewegungen, (Hypo-, Dyskinesie), Sedie-
rung, erhdhter Muskelwiderstand bei Bewegungsversuch
(Zahnradphanomen), Stérung der Koordination von
Bewegungsabldufen (Ataxie), Blickkrampf, verringerter
Herzschlag, Ubelkeit, Erbrechen, Absonderung aus der
Brustdrise, anomales EKG (Elektrokardiogramm = Auf-
zeichnung der Herzstréme), Gewichtserhhung

Gelegentlich:
Kopfschmerzen

Nicht bekannt:

Verminderung der weilen Blutkdrperchen, Verminderung
der Blutplattchen, unangemessene Absonderung eines
Hormons, das die Harnmenge kontrolliert (Syndrom der
inadaquaten ADH-Sekretion), Krampfanfélle, Zustand mit
Fieber, Schweilausbriichen oder Bewusstseinsminde-
rung (Malignes Neuroleptisches Syndrom), rhythmische
unwillktrliche Bewegungen von Zunge, Mund, Kiefer oder
Gesicht (tardive Dyskinesie), Leberentziindung durch
Vergiftung, Lebererkrankung, allergische Hautentziin-
dung, Hautausschlag mit R6tungen und/oder Papeln
nach Arzneimitteleinnahme, Abbau von Muskelfasern
und Schmerzen in den Muskeln (Rhabdomyolyse), Unfa-
higkeit, Wasser zu lassen, Anschwellen der Brust beim
Mann, plétzlicher Tod, Fieber, anomaler Leberfunktions-
test.

Bei einem Depotpréaparat von IMPROMEN wurde
zusétzlich sehr haufig Gber anomal hohe Werte des
Hormons Prolaktin im Blut und anomalen Spannungszu-
stand der Muskeln (muskulare Hypertonie) und haufig
Uber Sprechstérung und ein anomales EEG (Elektroen-
zephalogramm = Aufzeichnung der Hirnstréme) berich-
tet.

Nebenwirkungen, die fiir Antipsychotika typisch sind:

Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System:

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
mdglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim
Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unver-
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ziglich arztlichen Rat ein. Insbesondere zu Beginn der
Behandlung ist eine Beschleunigung der Herzschlagrate
méglich. Uber eine anomale elektrische Erregungsaus-
breitung des Herzens (QT-Verlangerung), anomalen
Herzrhythmus (ventrikuldre Arrhythmien, Kammerflim-
mern, ventrikuldre Tachykardie, Herzstillstand und Tors-
ades de Pointes) wurde bei Patienten, die Antipsychotika,
einschlieBlich bromperidolhaltige Produkte, einnehmen,
berichtet. Ventrikuldre Arrhythmien kénnen haufiger bei
der Verabreichung hoher Dosen und bei Patienten, die
dazu veranlagt sind, auftreten. Bei Patienten, die aus
anderen Griinden eine QT-Verlédngerung oder zu niedrige
Kaliumwerte im Blut haben oder die andere Arzneimittel
einnehmen, die die QT-Zeit verlangern, muss vorsichtig
vorgegangen werden.

Bei Patienten, die Antipsychotika, einschlief3lich brom-
peridolhaltige Produkte, einnehmen, wurde Uber niedri-
gen Blutdruck berichtet und, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, Uiber eine Blutdrucksenkung beim Ubergang
vom Liegen zum Stehen.

Hormonelle Wirkungen:

Die hormonellen Wirkungen von Antipsychotika schlie-
Ren erhdhte Blutwerte des Hormons Prolaktin ein. Als
Folge kénnen Milchabsonderung aus der Brustdriise,
Anschwellen der Brust beim Mann und Menstruationss-
térungen wie fehlende Monatsblutung oder verlangerter
Zeitraum zwischen den Monatsblutungen auftreten. Auch
Uber sexuelle Funktionsstérungen wie Erek-
tionsstérungen wurde berichtet sowie Gber Stérungen des
Zucker-Stoffwechsels.

Wirkungen auf das zentrale Nervensystem:
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen
Benommenheit, Lethargie, seltener delirante Symptome
(insbesondere unter Kombination mit anticholinerg
wirkenden Substanzen), Regulationsstérungen der
Koérpertemperatur sowie Sprach- und Gedéachtnisstérun-
gen auftreten.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Selten wurde Uber voriibergehende Erhéhung der Leber-
enzymaktivitaten, in Einzelfallen auch Gber Leberentziin-
dungen (meist mit Abflussstérungen der Galle einherge-

hend) berichtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Lebensbedrohliche Verlangsamung der Darmbewegung.
Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxyben-
zoat) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, hervorrufen.

5. WIE SIND IMPROMEN TROPFEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und der &ufleren Umhdillung nach "Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lager-
ungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MalRinahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was IMPROMEN Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Bromperidol.

1 ml Lésung (entsprechend 20 Tropfen) enthélt 2,43 mg
Bromperidollactat (entsprechend 2 mg Bromperidol)
Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxyben-
zoat) (Parabene) als Konservierungsmittel, Milchsaure,
Gereinigtes Wasser.

Wie IMPROMEN Tropfen aussehen und Inhalt der
Packung

IMPROMEN Tropfen sind eine klare, farblose Losung.
100 ml Lésung mit einer Dosierungspipette (zertifiziertes
Medizinprodukt, 1 Tropfen = 0,1 mg)

Hinweise zum Offnen der Flasche und zum Gebrauch
der Dosierungspipette

Der 100-ml-Flasche IMPROMEN Tropfen liegt eine
Dosierungspipette bei [Markierung in Millilitern (ml)]. Die
Flasche hat einen kindersicheren Verschluss, der durch
die kindersichere Pipette ausgetauscht wird.

Wenn die Flasche zum ersten Mal gedéffnet wird:

Abb. 1 5 Den Schraubverschluss nach unten driicken,
(e gedrickt halten und gleichzeitig gegen den
@J Uhrzeigersinn drehen. Verschluss abneh-

men.

Die Pipette aus der Schutzhiille nehmen und
auf die Flasche schrauben.

Danach wird die Entnahme des Arzneimittels wie folgt
durchgefihrt:

Abb. 3 Die Pipette von der Flasche entfernen. Ben6-
tigte Menge des Arzneimittels mit der Pipette
/ entnehmen. Die bendtigte Menge in ml kann
an der Pipette abgelesen werden. Die Pipette
wieder auf die Flasche schrauben.
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Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

PORTUGAL

JANSSEN-CILAG GmbH

Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Dezember 2011.

Stand: Dezember 2011



	1. WAS SIND IMPROMEN TROPFEN UND WOFÜR WERDEN SIE ANGEWENDET?
	2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IMPROMEN TROPFEN BEACHTEN?
	3. WIE SIND IMPROMEN TROPFEN EINZUNEHMEN?
	4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
	5. WIE SIND IMPROMEN TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
	6. WEITERE INFORMATIONEN

