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Biperiden-
neuraxpharm®4

Tabletten
Wirkstoff: Biperidenhydrochlorid

Altere Menschen:

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Biperiden-neuraxpharm 4 mg und wofur
wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Biperiden-
neuraxpharm 4 mg beachten?

3. Wie ist Biperiden-neuraxpharm 4 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Biperiden-neuraxpharm 4 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST BIPERIDEN-NEURAXPHARM 4 MG
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Biperiden-neuraxpharm 4 mg ist ein Arzneimittel
zur Behandlung von bestimmten Bewegungs-
storungen (Anticholinergikum, Parkinsonmittel).

Anwendungsgebiete:

Biperiden-neuraxpharm 4 mg wird angewendet

zur Behandlung von:

e Parkinson-Syndromen, insbesondere Muskelstei-
figkeit (Rigor) und Zittern (Tremor),

e durch bestimmte zentral wirksame Arzneimittel
(Neuroleptika) und dhnlich wirkende Arzneimit-
tel bedingten Bewegungsstorungen (extrapyra-
midalen Symptomen), wie Zungen-, Schlund-
und Blickkrdmpfen (Frihdyskinesien), Sitzun-
ruhe (Akathisie) und der Parkinsonkrankheit
ahnlichen Beschwerden (Parkinsonoid),

¢ anderen extrapyramidalen Bewegungsstorungen,
wie den ganzen Korper (generalisierten) bzw.
einzelne Korperteile betreffenden (segmentalen)
Bewegungsstorungen (Dystonien), besonderen
Storungen der Bewegungsablaufe im Kopfbe-
reich (Meige-Syndrom), Lidkrampf (Blepharo-
spasmus) oder spastischem Schiefhals (Torticollis
spasmodicus).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON BIPERIDEN-NEURAXPHARM 4 MG
BEACHTEN?

Biperiden-neuraxpharm 4 mg darf nicht ein-

genommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Biperiden oder einen der sonstigen Bestandteile
von Biperiden-neuraxpharm 4 mg sind,

e bei unbehandeltem griinem Star (Engwinkel-
glaukom),

® bei mechanischen Verengungen (Stenosen) im
Magen-Darm-Kanal,

e bei Erweiterung des Dickdarms (Megakolon),

e bei Darmverschluss (lleus).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Biperiden-neuraxpharm 4 mg ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Biperiden-

neuraxpharm 4 mg nur unter bestimmten Bedin-

gungen und nur mit besonderer Vorsicht einge-
nommen werden darf. Befragen Sie hierzu bitte

Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei

Ihnen friiher einmal zutrafen:

e \VergroRerung der Vorsteherdrlse (Prostataade-
nom) mit Restharnbildung,

e Harnverhaltung,

e Erkrankungen, die zu bedrohlicher Beschleu-
nigung des Herzschlags (Tachykardien) flihren
koénnen,

e Myasthenia gravis,

e Schwangerschaft (siehe unter ,Schwanger-
schaft und Stillzeit”).

Bei Patienten mit erhohter Krampfbereitschaft ist
Biperiden-neuraxpharm 4 mg vorsichtig zu dosie-
ren.

AulBer beim Auftreten lebensgeféhrlicher Kompli-
kationen ist ein plotzliches Absetzen von Biperi-
den-neuraxpharm 4 mg zu vermeiden.

Bei bestehenden Blasenentleerungsstorungen
sollte der Patient vor der Anwendung des Arznei-
mittels die Blase entleeren.

Der Augeninnendruck sollte regelmafig durch den
Augenarzt kontrolliert werden.

Missbrauch und Abhangigkeitsentwicklung von
Biperiden sind vereinzelt beobachtet worden.
Dies konnte mit der gelegentlich beobachteten
Stimmungsaufhellung und unnatirlich gehobenen
Stimmungslage in Zusammenhang stehen.

Kinder:

Die Erfahrungen mit Biperiden bei Kindern sind
begrenzt und erstrecken sich in erster Linie auf die
zeitlich befristete Anwendung bei medikamentos
ausgelosten Dystonien (anhaltende Muskelkon-
traktionen z. B. durch Neuroleptika oder Metoclo-
pramid und analoge Verbindungen), die als Neben-
wirkungen oder Intoxikationssymptom auftreten
konnen.

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwir-
kungen ist bei dlteren Patienten grof3er.
Bei alteren Patienten, insbesondere sol-
chen mit hirnorganischer Symptomatik
(bestimmten Hirnleistungsstorungen), ist
eine vorsichtige Dosierung erforderlich.

Bei Einnahme von Biperiden-neurax-
pharm 4 mg mit anderen Arzneimit-

teln:

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 verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Biperi-
den-neuraxpharm 4 mg und anderen auf

das Nervensystem wirkenden Arzneimit-

teln (z. B. Psychopharmaka, Mittel gegen
Allergien [Antihistaminikal, Antiparkinson-

mittel und krampflésende Arzneimittel
[Spasmolytikal) kann zu einer Verstarkung

der zentralen und peripheren Nebenwir-
kungen flhren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chinidin
(Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen) kannes zur Verstarkung

der Herz-Kreislauf-Wirkungen kommen.

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Par-
kinsonkrankheit) und gleichzeitige Gabe von Bipe-
riden-neuraxpharm 4 mg koénnen unwillkirliche
Bewegungen (Dyskinesien) verstarken.

Durch Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung
von psychischen Erkrankungen) ausgeldste
Spatdyskinesien (Bewegungsstérungen) kdnnen
durch Biperiden-neuraxpharm 4 mg verstarkt
werden. Gelegentlich sind Parkinson-Symptome
bei bestehenden unwillkiirlichen Bewegungen
(Spatdyskinesien) so schwerwiegend, dass eine
anticholinerge Therapie notwendig bleibt.

Die Wirkung von Metoclopramid (Arzneimittel zur
Behandlung von Ubelkeit oder anderen Magen-
Darm-Stérungen) und Mitteln mit ahnlicher Wir-
kung auf den Magen-Darm-Trakt wird durch Anti-
cholinergika wie Biperiden-neuraxpharm 4 mg
abgeschwaécht.

Eine Zunahme der Alkoholwirkungen unter Biperi-
den-neuraxpharm 4 mg kann auftreten.
Anticholinergika konnen die zentralnervosen Neben-
wirkungen von Pethidin (starkes Schmerzmittel)
verstarken.

Bei Einnahme von Biperiden-neuraxpharm
4 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Die Wirkungen von Alkohol und Biperiden kénnen
bei gleichzeitiger Anwendung in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstarkt werden. Trin-
ken Sie daher wahrend der Behandlung mit Bipe-
riden-neuraxpharm 4 mg keinen Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Biperiden-neuraxpharm 4 mg sollte wahrend der
Schwangerschaft nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abschatzung angewendet werden, well
keine klinischen Erfahrungen Uber die Anwendung
bei Schwangeren vorliegen.

Stillzeit:

Anticholinergika (wie Biperiden) kdnnen die Milch-
bildung und -absonderung hemmen. Biperiden
gehtin die Muttermilch Uber, gleiche Konzentratio-
nen wie im mdutterlichen Plasma konnen erreicht
werden. Daher sollte Biperiden-neuraxpharm 4
mg in der Stillzeit nicht angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Das Auftreten von zentralnervosen und peripheren
Nebenwirkungen, wie z. B. Mudigkeit, Schwindel
und Benommenheit, kann das Reaktionsvermogen
auch beibestimmungsgemaflem Gebrauch des Arz-
neimittels - unabhangig von der durch das zu behan-
delnde Grundleiden gegebenen Einschrankung - so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StralRenverkehr oder zur Bedienung von
elektrischen oder motorgetriebenen Werkzeugen
und Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt vermindert wird. Dies gilt in verstarktem MalRe
bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentral-
wirksamen Arzneimitteln, Anticholinergika und ins-
besondere mit Alkohol.

Deshalb sollten Sie das Fihren eines Fahrzeuges,
das Bedienen von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung unter-
lassen bzw. nicht ohne arztlichen Rat austiben.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Biperiden-neuraxpharm
4 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Biperiden-neuraxpharm 4 mg daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST BIPERIDEN-NEURAXPHARM 4 MG
EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Biperiden-neuraxpharm 4 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Dieses Arzneimittel muss individuell dosiert
werden. Die Behandlung sollte mit der niedrigsten
Dosis beginnen und dann bis zu der fr den Pati-
enten gunstigsten Dosis gesteigert werden.

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

Erwachsene:

Zur Behandlung des Parkinson-Syndroms anfangs
2-mal % Tablette Biperiden-neuraxpharm 4 mg
taglich (entsprechend 2 mg Biperidenhydrochlorid/
Tag). Die Dosis kann taglich um 2 mg Biperi-
denhydrochlorid erhoht werden. Als Erhaltungsdo-
sis werden 3- bis 4-mal taglich % - 1 Tablette
Biperiden-neuraxpharm 4 mg (entsprechend 3 -
16 mg Biperidenhydrochlorid/Tag) gegeben. Die
Tageshochstdosis von 16 mg Biperidenhydrochlorid
(entsprechend 4 Tabletten Biperiden-neuraxpharm
4 mg/Tag) darf nicht Uberschritten werden.

Zur Behandlung medikamentds bedingter extrapy-
ramidaler Symptome werden begleitend zum Neu-

roleptikum 1- bis 4-mal taglich % - 1 Tablette Bipe-
riden-neuraxpharm 4 mg (entsprechend 1 - 16
mg Biperidenhydrochlorid/Tag), je nach Starke der
Symptome, gegeben.

Die Einstellung auf die anticholinerge Therapie ande-
rer_extrapyramidaler Bewegungsstérungen erfolgt
langsam, durch wochentliche Steigerung der Aus-
gangsdosis von 2 mg Biperidenhydrochlorid bis zur
tolerierten Erhaltungsdosis, die auch die bei ande-
ren Indikationen Ublichen Hochstmengen um ein
Mehrfaches Ubersteigen kann.

Kinder (von 3 - 15 Jahren):

Zur Behandlung medikamentds bedingter extrapy-
ramidaler Symptome erhalten Kinder begleitend
zum Neuroleptikum 1- bis 3-mal taglich %4 - %
Tablette Biperiden-neuraxpharm 4 mg (entspre-
chend 1 -6 mg Biperidenhydrochlorid/Tag).
Hinweis:

Fir Falle, bei denen ein rascher Wirkungseintritt
erforderlich ist, steht eine Injektionsldsung zur
Verflgung.

Art der Anwendung:

Die Tabletten sind viertelbar und sind mit aus-
reichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) vor-
zugsweise wahrend oder nach einer Mahlzeit ein-
zunehmen. Unerwinschte Wirkungen auf den
Magen-Darm-Bereich lassen sich durch die Ein-
nahme unmittelbar nach den Mahlzeiten vermin-
dern.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behan-
delnde Arzt. Sie kann von einer kurzfristigen Gabe
(z. B. bei medikamentds bedingten extrapyrami-
dalen Syndromen), insbesondere bei Kindern, bis
zu einer Dauermedikation (z. B. beim Parkinson-
Syndrom) reichen.

Das Absetzen einer Behandlung mit diesem Arz-
neimittel sollte schrittweise erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Biperiden-neuraxpharm 4 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Biperiden-
neuraxpharm 4 mg eingenommen haben, als
Sie sollten:

Das Vergiftungsbild gleicht im Prinzip einer Atro-
pinvergiftung. Als Folge einer Uberdosierung
konnen die unter den Nebenwirkungen beschrie-
benen unerwlnschten Wirkungen verstarkt auf-
treten. Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine
Uberdosierung sofort lhren Arzt, damit dieser tber
das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Als Gegenmittel empfehlen sich Acetylcholineste-
rasehemmer, besonders das liquorgangige Phy-
sostigmin, das auch die zentral ausgeldste Symp-
tomatik beeinflusst (bzw. Physostigminsalicylat
bei positivem Physostigmintest). Bei Bedarf sind,
den Symptomen entsprechend, Unterstlitzung
der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion (Sauerstoff-
Beatmung), Warmeabfuhr bei Fieber und das
Anlegen eines Blasenkatheters vorzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Biperiden-neurax-
pharm 4 mg vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal keinesfalls
zusétzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie
die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Biperiden-neurax-
pharm 4 mg abbrechen:

Keinesfalls ddrfen Sie die Behandlung mit Bipe-
riden-neuraxpharm 4 mg eigenmachtig beenden.
Sprechen Sie bitte auf jeden Fall vorher mit Ihrem
Arzt, z. B. wenn Nebenwirkungen oder Anderungen
in Threm Krankheitsbild auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?
Wie alle Arzneimittel kann Biperiden-neuraxpharm
4 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Nebenwirkungen treten besonders zu
Beginn der Behandlung und bei zu rascher
Dosissteigerung auf.

Zentralnervensystem:

Mudigkeit, Schwindelgeftihl und Benom-
menheit; vornehmlich bei héheren Dosen
Unruhe, Angst-, Erregungs- und Verwirrt-
heitszustande, unnattrlich gehobene Stim-
mung, gelegentlich Gedachtnisstérungen
sowie selten Bewusstseinsanderungen,
Sinnestduschungen (delirante Syndrome
undHalluzinationen), Nervositat, Kopfschmer-
zen, Schlaflosigkeit. Vereinzelt wurden durch
Biperiden ausgeloste unwillkirliche Bewe-
gungen (Dyskinesien), Stérungen der Bewe-
gungskoordination (Ataxie), Muskelzuckun-
gen und Sprechstorungen beobachtet.

Bei Patienten mit Hirnleistungsstoérungen
ist eine zentral erregende Wirkung haufig.

Vegetatives Nervensystem:
Mundtrockenheit, selten mit Schwellung
bzw. Entzlndungen der Ohrspeichel-
drisen, Sehstérungen, Pupillenerweite-
rung mit erhéhter Lichtempfindlichkeit, Ver-
minderung der SchweilRabsonderung, Ver-
stopfung, Magenbeschwerden, Ubelkeit
und Beschleunigung, sehr selten auch Ver-
langsamung der Herzschlagfolge.

Sonstige: .
Weiterhin wurden das Auftreten von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen sowie vereinzelt aller-
gische Hautausschlage beobachtet.

Gelegentlich kann es zu Stérungen der Harnent-
leerung kommen, besonders bei Patienten mit
Vergroferung der VorsteherdrUse, seltener zu Harn-
verhaltung (siehe unter ,Hinweise"”).

Das Auftreten eines griinen Stars (Engwinkelglau-
kom) ist moglich.

Hinweise:

In jedem Fall ist beim Auftreten von Nebenwirkun-
gen der Arzt zu verstandigen.

Die zentral erregenden Wirkungen von Biperiden-
neuraxpharm 4 mg kénnen ebenfalls zu einer Do-
sisverringerung zwingen.

Beim Auftreten einer Harnverhaltung muss der
Arzt sofort informiert werden.

Beim Auftreten der oben beschriebenen Harnent-
leerungsstorungen kénnen eine Verringerung der
Dosis oder die Gabe eines Gegenmittels (Carba-
chol) erforderlich sein.

Eine ausgepragte Mundtrockenheit lasst sich
durch hdufiges Trinken kleiner Flissigkeitsmengen
oder durch Kauen von zuckerfreiem Kaugummi
bessern.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST BIPERIDEN-NEURAXPHARM 4 MG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Biperiden-neuraxpharm 4 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Biperidenhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 4 mg Biperidenhydrochlorid, ent-
sprechend 3,6 mg Biperiden.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.).

Wie Biperiden-neuraxpharm 4 mg aussieht und
Inhalt der Packung:

Weilde, runde Tabletten mit einseitiger Kreuzbruch-
kerbe und Préagung ,,Bip4".
Biperiden-neuraxpharm 4 mg ist in Packungen mit
30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2009.

Weitere Darreichungsformen:
Biperiden-neuraxpharm 2 mg, viertelbare Tabletten
Biperiden-neuraxpharm, Injektionslosung
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