Gebrauchsinformation

Tiaprid 100 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Tiapridhydrochlorid
Tiaprid 100 mg pro Tablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit
einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Angaben
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Was ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma und wofiir wird es
. angewendet?

Tiaprid 100 - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Bewegungsstérungen, welche durch bestimmte zentral wirk-
same Arzneimittel ausgeldst wurden. Tiaprid 100 - 1 A Pharma
wird angewendet zur Behandlung von Bewegungsstérungen,
die durch Neuroleptika-induzierte Spatdyskinesien und vorwie-
gend im Bereich der Mund- und Gesichtsmuskulatur auftreten
(oro-bukko-lingualer Art).

Klinische Beobachtungen und begrenzte Studiendaten geben
Hinweise, dass Tiaprid 100 - 1 A Pharma Bewegungsstorun-
gen bei Chorea Huntington verringern kann.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Tiaprid 100 -
. 1A Pharma beachten?

Tiaprid 100 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Tiapridhydrochlo-
rid oder einen der sonstigen Bestandteile von Tiaprid 100 -
1A Pharma reagieren

-wenn Sie an einem Tumor leiden, der von dem Hormon Pro-
laktin abhangig ist (z.B. hypophysére Prolaktinome und Brust-
krebs)

-wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere (Phédochromozy-
tom) leiden

-wenn Sie gleichzeitig mit Levodopa (Arzneimittel zur Behand-
lung der Parkinson-Erkrankung) behandelt werden (siehe
auch "Bei Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma mit anderen
Arzneimitteln")

-bei "malignem neuroleptischem Syndrom" (siehe folgender
Abschnitt).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiaprid 100 -

1 A Pharma ist erforderlich

- wenn bei Ihnen Fieber, Muskelsteitheit oder eines der folgen-
den Symptome auftreten, miissen Sie sofort lhren Arzt infor-
mieren. Es kann sich hierbei um ein méglicherweise lebensbe-
drohliches "malignes neuroleptisches Syndrom" handeln. Die-
ses Syndrom ist durch hohes Fieber, Muskelsteifheit, autono-
me Instabilitat (vegetative Stérungen wie Blésse, Schweilaus-
briiche, Kreislaufinstabilitdt), Bewusstseinstriibung und erhoh-
te Blutwerte des Muskelenzyms Creatinphosphokinase (CPK)
gekennzeichnet. Da diese Symptome einen lebensgefahrli-
chen Zustand hervorrufen kénnen, miissen Sie sich in diesem
Fall sofort an Ihren Arzt wenden!

-wenn bei lhnen eine Einschrankung der Nierenfunktion vor-
liegt. In diesem Fall sollte Ihre Dosis vom Arzt vermindert wer-
den. Bei starker Einschrénkung der Nierenfunktion sollte Ihr
Arzt die Behandlung mit Tiaprid 100 - 1 A Pharma bei lhnen
beenden (siehe Abschnitt 3 "Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma
einzunehmen?").

-wenn Sie an Epilepsie leiden, da Tiaprid 100 - 1 A Pharma die
Neigung zu Krampfanfallen erhdhen kann

-wenn bei lhnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist

-wenn bei lhnen eine Herz-Kreislauferkrankung (z.B. Herz-
insuffizienz oder Neigung zu Herzrhythmusstdrungen) vorliegt,
da durch eine Verénderung der Reizleitung im Herzmuskel
(QT-Intervallverlangerung) in seltenen Féllen Herzrhythmus-
stérungen (Torsades de pointes) ausgeldst werden kénnen.
Die Herzfunktion muss vor Beginn der Behandlung ausfiihrlich
untersucht werden.

- Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann in seltenen Fallen den Blutspie-
gel des Hormons Prolaktin erhéhen. Untersuchungen deuten
darauf hin, dass ein erhéhter Prolaktin-Spiegel im Blut mit
einem erhéhten Brustkrebsrisiko im Zusammenhang stehen
kann. Daraus kann aber nicht geschlossen werden, dass ein
erhohter Prolaktin-Spiegel im Blut als alleiniger Risikofaktor fiir
Brustkrebs angesehen werden kann.

Wenn eine langere Einnahme des Préparates erforderlich ist,

missen regelméRige érztliche Kontrollen der Brustdriisen und

der Herz-Kreislauffunktion durchgefiihrt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig,

- wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriiber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

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

Eine Untersuchung des Knochenstoffwechsels ist eventuell
ratsam.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der oben genannten
Aussagen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit bei lhnen
aufgetreten ist.

Altere Menschen

Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann bei alteren Patienten ver-
starkt beruhigend wirken. Daher ist hier besondere Vorsicht
geboten.

Kinder

Kinder und Jugendliche dirfen nur nach facharztlicher Nut-
zen-Risiko-Abwagung mit Tiaprid 100 - 1 A Pharma behandelt
werden.

Bei Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirksamkeit von Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann beeintrach-
tigt werden, wenn gleichzeitig folgende Arzneimittel eingenom-
men werden:

Es kann zu einer Verstarkung der Wirkung von Tiaprid 100 -

1 A Pharma kommen, wenn Sie gleichzeitig mit Tiaprid 100 -

1 A Pharma Arzneimittel einnehmen, die auf das Zentralner-

vensystem dampfend wirken. Hierzu gehdren:

- Morphin-Abkdmmlinge (codeinhaltige Arzneimittel gegen
Husten und schmerzstillende Mittel)

- Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden)

- Schlafmittel wie Benzodiazepine (Arzneimittel z. B. zur Be-
handlung von Schlafstérungen)

- Anxiolytika (Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustéanden)

- die meisten Hq-Antihistaminika (Arzneimittel z. B. zur Be-
handlung von Allergien)

-im Zentralnervensystem wirkende Arzneimittel gegen zu
hohen Blutdruck wie Clonidin und verwandte Substanzen.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die u. a. zur Behandlung von als
Psychosen bezeichneten seelischen/psychischen Zustdnden
angewendet werden (Neuroleptika), kann ebenfalls verstarkt
werden.

Die Wirksamkeit von Tiaprid 100 - 1 A_Pharma kann durch
andere Arzneimittel abgeschwécht werden:

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung) und Tiaprid 100 - 1 A Pharma diirfen nicht gleich-
zeitig eingenommen werden, da sich die Arzneimittel in ihrer
Wirkung gegenseitig aufheben.

Anticholinergika (Arzneimittel z. B. zur Behandlung der Parkin-
son-Erkrankung oder von Muskelkrampfen im Magen-Darm-
Bereich) kénnen die Wirkung von Tiaprid 100 - 1 A Pharma
abschwéchen.

Bitte beachten Sie, dass diese Beeintrachtigungen auch auf-
treten kénnen, wenn Sie eines dieser Arzneimittel vor kurzem
eingenommen haben.

Bei Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Alkohol verstarkt die beruhigende Wirkung von Tiaprid 100 -
1 A Pharma. Der Genuss von alkoholischen Getranken und
die Einnahme von Alkohol enthaltenden Zubereitungen soll-
ten vermieden werden.

Schwangerschaft

Es gibt keine Daten Uber die Anwendung von Tiaprid 100 -
1 A Pharma bei Schwangeren. Tierstudien zeigten schadliche
Wirkungen in Bezug auf die Entwicklung des Embryo bzw. F6-
ten. Es ist bekannt, dass eine Langzeitanwendung von gegen
Psychosen wirksamen Arzneimitteln vor der Geburt beim Neu-
geborenen so genannte extrapyramidale Beschwerden (wie
z. B. Muskelzittern, Steifheit, vermehrter Speichelfluss, Verlang-
samung der Bewegungen) und Absetzerscheinungen auslost.

Aufgrund mangelnder Erfahrung sollte Tiaprid 100 - 1 A Pharma
wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es
sei denn lhr Arzt halt es fiir absolut notwendig.

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

Stillzeit

Tiaprid 100 - 1 A Pharma soll in der Stillzeit nicht angewendet
werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch tGbergeht. Bei erfor-
derlicher Behandlung wahrend der Stillperiode ist abzustillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann auch bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem Malle im Zusammenwirken mit
Alkohol.

3 . Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Tiaprid 100 - 1 A Pharma immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Abhangig von der Art Ihrer Beschwerden wird Ihr Arzt entschei-
den wie und in welcher Dosierung Sie Tiaprid 100 - 1 A Pharma
einnehmen sollen. Die Dauer der Behandlung hangt in hohem
MaRe davon ab, wie gut Sie auf die Therapie mit Tiaprid 100 -
1 A Pharma ansprechen.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene bei
der Behandlung von Bewegungsstrungen, die durch bestimm-
te zentral wirksame Arzneimittel ausgelOst wurden, in der Regel
3-mal taglich 1 bis 2 Tabletten (entsprechend 300-600 mg Tia-
prid) ein.

Bei Bewegungsstorungen bei Chorea Huntington sollen Er-
wachsene in der Regel 3 - 10 Tabletten (entsprechend 300 bis
1000 mg Tiaprid) taglich einnehmen. Die gesamte Dosis soll
auf 3 - 5 Einzelgaben verteilt werden: 3 x 1 bis 5 x 2.

Kinder nehmen 3-mal téglich %2 bis 1 Tablette (entsprechend
einer Gesamtdosis von 150 - 300 mg Tiaprid).

Die Wirkung der Behandlung wird méglicherweise erst nach
einem Zeitraum von 4-6 Wochen deutlich.



Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

50-80 ml/min | =75%
Kreatinin- | 10-50 ml/min | =50% der normalen
Clearance | weniger als =25% Tagesdosis
10 mi/min

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tiaprid 100 -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tiaprid 100 - 1 A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit er erforderli-
che MaRRnahmen einleiten kann.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das Vorliegen
einer Mehrfachvergiftung durch mégliche Einnahme oder An-
wendung mehrerer Arzneimittel gedacht werden.

Die Erfahrung mit einer Uberdosierung von Tiaprid 100 -
1 A Pharma ist begrenzt. Die Einnahme hoher Dosen weit
iber dem im Rahmen von Behandlungen (iblichen Bereich (3-
4 g) fuhrt zu keinen schweren oder nicht rlickgéngig zu
machenden Folgeerscheinungen. Im Zusammenhang mit
einer Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit, schnelle Ermi-
dung, Koma (Bewusstlosigkeit), Blutdruckabfall und Bewe-
gungsstorungen auftreten.

Treten solche Krankheitszeichen auf, ist umgehend ein Arzt
zu informieren. Der Arzt bestimmt den Schweregrad und ent-
scheidet Uber die gegebenenfalls erforderlichen weiteren
MaRnahmen.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Bitte nehmen Sie bei der nachsten Einnahme das Arzneimittel
so ein, wie es Ihnen verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma
abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Tiaprid 100 - 1 A Pharma abbre-
chen wollen, wenden Sie sich bitte vorher an Ihren behandeln-
den Arzt. Sie kénnen sonst den Behandlungserfolg geféhrden.

Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt, wenn Unvertréglichkei-
ten oder eine Anderung in lhrem Krankheitsbild eintreten.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tiaprid 100 - 1 A Pharma Neben-
wirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

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

Stérungen im Hormonhaushalt

Gelegentlich:

erhohte Blutspiegel des Hormons Prolaktin, die allgemein zu
Brustschmerzen, einer VergroRerung der Brustdriise und
Milchfluss (Gynakomastie, Galaktorrhoe) sowie bei der Frau
zu Zyklusstérungen (Dysmenorrhoe, Amenorrhoe) und beim
Mann zu Orgasmus- und Potenzstérungen fiihren kénnen.
Diese Stérungen bilden sich in der Regel nach Absetzen des
Praparates in kurzer Zeit wieder zurtick.

Méglich ist eine Beeinflussung des Knochenstoffwechsels
(Osteoporoserisiko).

Psychiatrische Stérungen

Haufig:

Mudigkeit und Schlafrigkeit, gesteigerte korperliche Er-
regbarkeit (Agitiertheit), Teilnahmslosigkeit (Apathie) und
Schlaflosigkeit.

Stérungen des zentralen und peripheren Nervensystems
Haufig:

Schwindel, Kopfschmerzen. Zu Beginn einer Behandlung:
extrapyramidale Beschwerden wie bei der Parkinson-Erkran-
kung (Zittern, Muskelsteifigkeit, verminderte Bewegungen
[Hypokinesie] und vermehrter Speichelfluss). Im Allgemeinen
bilden sich diese Symptome nach Anwendung eines Anticho-
linergikums (z. B. Biperiden) zuriick.

Gelegentlich:

Friihdyskinesien (Schiefhals, Blickkrampfe, Kiefersperre)
und Unvermdgen ruhig zu sitzen (Akathisie); diese bilden
sich im Allgemeinen nach Anwendung eines Anticholinergi-
kums (z. B. Biperiden) zuriick.

Sehr selten:

Nach einer langeren Behandlungsdauer (mehr als 3 Monate)
kann das Auftreten von Spatdyskinesien nicht aus-
geschlossen werden. Diese Spatdyskinesien sind durch rhy-
thmische, unwillkiirliche Bewegungen vornehmlich der Zun-
ge und/oder der Gesichtsmuskulatur gekennzeichnet. Treten
solche Bewegungsstorungen auf, ist umgehend ein Arzt zu
informieren, der Uber die erforderlichen Mafinahmen ent-
scheidet. Antiparkinsonmittel sollten in diesem Fall nicht ein-
gesetzt werden, da sie unwirksam sind oder die Beschwer-
den verstarken kénnen.

Sehr selten:

malignes neuroleptisches Syndrom (siehe
Abschnitt 2: "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Tiaprid 100 - 1 A Pharma ist erforderlich").

Gefale

Haufig:

Blutdruckabfall beim Wechsel
(orthostatische Hypotonie).

vom Sitzen ins Stehen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
méglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und
dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen ver-
ursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverzliglich arztlichen Rat ein.

Stérungen des Allgemeinbefindens

Haufig:

Asthenie (schnelle Ermiidbarkeit/Schwache), Midigkeit und
Benommenheit.

Gelegentlich:
Gewichtszunahme.

Herzerkrankungen
Sehr selten:

Herzrhythmusstérungen.

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

5 . Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma aufzubewahren?

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Blister angegebenen Datum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6 . Weitere Angaben

Was Tiaprid 100 - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist: Tiapridhydrochlorid.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Povidon K 30, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Tiaprid 100 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

WeiRe runde Tabletten mit einer Kreuzbruchrille auf beiden
Seiten.

Tiaprid 100 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 20, 50, 100
und 120 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
April 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46063201





