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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Mel olsigeln AﬁiST()@ 25 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Melperonhydrochlorid

ARISTO

Pharma GmbH

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Melperon Aristo® und wofr wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Melperon Aristo® beachten?

3. Wie ist Melperon Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Melperon Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Melperon Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Melperon Aristo® ist ein Mittel zur Behand-
lung von Unruhe und Erregungszusténden
bei speziellen geistig-seelischen Erkrankun-
gen, aus der Gruppe der Butyrophenone.

Melperon Aristo® wird angewandt zur Be-
handlung von Schlafstérungen, Verwirrt-
heitszustdnden und zur Dampfung von
psychomotorischer Unruhe und Erregungs-
zustanden, insbesondere bei Patienten der
Geriatrie und Psychiatrie.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Melperon Aristo® beachten?

Melperon Aristo® darf nicht eingenommen

werden:

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff
Melperonhydrochlorid, verwandte Wirkstof-
fe (Butyrophenone), Methyl(4-hydroxyben-
zoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat) oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei Vergiftungen und Bewusstlosigkeit
durch Alkohol-, Schlaf- und Schmerzmittel
sowie Arzneimittel zur Behandlung geistig-
seelischer Stérungen (Neuroleptika, Anti-
depressiva und Lithium),

- bei hochgradiger Leberfunktionsstérung,

- bei einem sogenannten malignen Neuro-
leptika-Syndrom in der Krankengeschichte.

Kinder unter 12 Jahren dirfen nicht mit Mel-
peron Aristo® behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Melperon Aristo® einneh-
men.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Melperon Aristo® ist erforderlich:

- bei Vorschadigung des Herzens

- bei nicht durch Arzneimittel ausgel&ster
Parkinson-Erkrankung

- bei Erkrankungen der blutbildenden Orga-
ne (Leukozytopenie, Thrombozytopenie)

- bei sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blut-
druckabfall beim plétzlichen Aufstehen (or-
thostatische Hypotonie)

- bei bestimmten Geschwilsten (prolaktin-
abhangigen Tumoren, z. B. Brust-Tumoren)

- bei Kaliummangel im Blut

- bei verlangsamtem Herzschlag

- bei bestimmten Herzerkrankungen (ange-
borenes QT-Syndrom oder andere klinisch
bedeutsame Herzschaden, Erregungslei-
tungsstérungen, Herzrhythmusstérungen)

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-
mitteln, die ebenfalls das QT-Intervall im
EKG verldngern oder einen Kaliummangel
hervorrufen konnen (siehe auch Abschnitt 2.)

- wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko
oder eine voribergehende Verringerung
der Blutversorgung des Gehirns haben

- wenn Sie oder ein Verwandter schon ein-
mal vendse Thrombosen (Blutgerinnsel)
hatten, denn derartige Arzneimittel wer-
den mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht

- Erhéhte Mortalitat bei alteren Menschen
mit Demenz-Erkrankungen
Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkran-
kungen, die mit Antipsychotika behandelt
wurden, wurde ein geringer Anstieg in der
Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit den-
jenigen, die keine Antipsychotika einnah-
men, berichtet.

Obwohl Melperon mdglicherweise die
Krampfschwelle etwas anhebt, sollten An-
fallskranke dennoch nur unter Beibehaltung
der antiepileptischen Therapie mit Melperon
Aristo® behandelt werden.

In Einzelfallen wurde Uber bestimmte Bewe-
gungsstorungen, vorzugsweise des Gesichts
(Spatdyskinesien), berichtet. In diesem Fall
suchen Sie bitte Ihren Arzt auf - gegebenen-
falls muss die Dosierung verringert oder Mel-
peron Aristo® abgesetzt werden.

Vor einer Behandlung mit Melperon ist das
Blutbild (einschlieBlich des Differentialblut-
bildes sowie der Thrombozytenzahl) zu kont-
rollieren. Bei abweichenden Blutwerten darf
eine Behandlung mit Melperon nur bei zwin-
gender Notwendigkeit und unter haufigen
Blutbildkontrollen erfolgen.

Beim Auftreten entziindlicher Erscheinungen
im Mund- und Rachenraum, Halsschmerzen,
Fieber sowie grippedhnlichen Erscheinun-
gen, sollten Sie sofort lhren Arzt aufsuchen.
Nehmen Sie in diesem Falle keine fiebersen-
kenden oder schmerzlindernden Medika-
mente ohne Zustimmung lhres Arztes ein.

Bei einem ,malignen Neuroleptika-Syn-
drom” in der Vorgeschichte darf eine Be-
handlung mit Melperon nur, wenn unbedingt
notwendig, und mit besonderer Vorsicht
durchgefihrt werden.

Einnahme von Melperon Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schlafmit-
teln, Schmerzmitteln, Beruhigungsmitteln
oder anderen das zentrale Nervensystem
démpfenden Medikamenten kann es zu ver-
starkter Mudigkeit, zu Benommenheit und
Atemstorungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit trizykli-
schen Antidepressiva (bestimmte Medika-
mente zur Behandlung von Depressionen)
kann es zu einer gegenseitigen Wirkungsver-
starkung kommen.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Me-
dikamenten kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Melperon Aristo® verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Medi-
kamenten zur Behandlung der Parkinson-

Erkrankung (Dopaminagonisten, z. B. Le-
vodopa oder Lisurid) kann deren Wirkung
abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Melperon
oder verwandten Wirkstoffen (Neuroleptika)
mit ahnlich wirkenden Arzneimitteln (Do-
paminantagonisten, z. B. Metoclopramid,
einem Medikament zur Behandlung von
Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen), kann
es zu einer Verstérkung bestimmter Bewe-
gungsstorungen (extrapyramidal-motorische
Wirkungen) kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Melperon
Aristo® mit Medikamenten, wie z. B. Benza-
tropin, einem Medikament zur Behandlung
der Parkinsonschen Krankheit, kann dessen
“anticholinerge” Wirkung verstarkt werden.
Dies kann sich in Sehstorungen, Erhéhung
des Augeninnendrucks, Mundtrockenheit,
beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Stérun-
gen der Speichelsekretion, Sprechblockade,
Gedachtnisstérungen oder vermindertem
Schwitzen duf3ern.

Obwohl es durch Melperon nur zu einer rela-
tiv geringen und kurzfristigen Erhéhung des
Blutspiegels des Hormons Prolaktin kommt,
kann die Wirkung von Prolaktin-Hemmern,
wie z.B. Gonadorelin, abgeschwacht wer-
den. Diese Wechselwirkung wurde unter
Melperon Aristo® zwar bisher nicht beobach-
tet, kann aber nicht ausgeschlossen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimit-
teln, die ebenfalls das sogenannte QT-Inter-
vall im EKG verlangern (z. B. Antiarrhythmi-
ka Klasse IA oder lll, Makrolid-Antibiotika,
Antihistaminika), zu einem Kaliummangel im
Blut flhren (z. B. bestimmte entwéassernde
Arzneimittel) oder den Abbau von Melperon
Uber die Leber hemmen koénnen (z. B. Cime-
tidin, Fluoxetin) ist zu vermeiden.

Bei Anwendung von Melperon Aristo® und
gleichzeitiger Einnahme von anregenden
Mitteln vom Amphetamin-Typ wird deren
Wirkung vermindert, der gewiinschte Effekt
von Melperon Aristo® kann vermindert sein.
Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomime-
tika (Mittel, die u.a. den Blutdruck erhdhen,
wie z. B. Epinephrin), kann es zu unerwar-
tetem Blutdruckabfall und Beschleunigung
des Herzschlages kommen; die Wirkung von
Phenylephrin kann abgeschwacht werden;
die Wirkung von Dopamin auf die Blutgefa-
Be kann abgeschwécht werden.

Einnahme von Melperon Aristo® zusam-
men mit Getradnken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Melperon
Aristo® sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Melperon in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und ver-
starkt wird.

Melperon kann mit Kaffee, Tee und Milch
schwerlésliche Verbindungen bilden. Da-
durch kann die Aufnahme von Melperon in
den Korper beeintrachtigt, und so dessen
Wirkung abgeschwacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Melperon Aristo® wahrend der
Schwangerschaft nicht einnehmen, da keine
ausreichenden Untersuchungen zur Sicher-
heit fir das ungeborene Kind vorliegen. In-
formieren Sie daher umgehend lhren Arzt
Uber das Eintreten einer Schwangerschaft,
damit er Uber die Beendigung oder das Wei-
terfihren der Therapie entscheiden kann.

Auch wahrend der Stillzeit sollten Sie Mel-
peron Aristo® nicht einnehmen, da nicht
auszuschlieBen ist, dass Melperon und sei-
ne Stoffwechselprodukte in die Muttermilch
Ubergehen. Ist die Behandlung unausweich-
lich, sollte abgestillt werden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die
Melperon im letzten Trimenon (letzte drei
Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
kénnen folgende Symptome auftreten: Zit-
tern, Muskelsteifheit und/oder -schwache,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwer-
den und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn
Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt,
sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemalBem Gebrauch das Reakti-
onsvermdgen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraB3en-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.
Daher sollten Sie das Flihren von Fahrzeu-
gen, die Bedienung von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zu-
mindest jedoch wahrend der ersten Tage der
Behandlung unterlassen.

Die Entscheidung dazu trifft Ihr behandeln-
der Arzt.

Melperon Aristo® enthélt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte
nehmen Sie Melperon Aristo® daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucke-
runvertréglichkeit leiden. Bei Beachtung der
Dosierungsanleitung werden pro Tag bis zu
8,4 g Sorbitol zugefiihrt.

Hinweis fur Diabetiker:
5 ml enthalten 0,56 g Sorbitol (entsprechend
0,05 BE).

3. Wie ist Melperon Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die Dosierung richtet sich nach lhrer Reakti-
onslage, lhrem Alter und Gewicht, sowie Art
und Schwere des Krankheitsbildes. Hierbei
gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und
die Behandlungsdauer so kurz wie méglich
zu halten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gel-
ten folgende Dosierungsrichtlinien:

Fir eine milde beruhigende und vorwiegend
angstlésende Wirkung mit Verbesserung der
Stimmungslage reichen im Allgemeinen 5 bis
15 ml Melperon Aristo® (entsprechend 25 bis
75 mg Melperonhydrochlorid) pro Tag aus.

Bei unruhigen und verwirrten Patienten be-
tragt die Tagesdosis zu Beginn der Behand-
lung 10 bis 20 ml Melperon Aristo® (entspre-
chend 50 bis 100 mg Melperonhydrochlorid),
erforderlichenfalls kann sie innerhalb mehre-
rer Tage auf bis zu 40 ml Melperon Aristo®
(entsprechend 200 mg Melperonhydrochlo-
rid) gesteigert werden. Firr hhere Dosierun-
gen stehen erforderlichenfalls Préparate mit
héherem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Bei schweren Unruhe- und Verwirrtheitszu-
stdnden mit Aggressivitat sowie wahnhaften
und halluzinatorischen Zustédnden kann die
Tagesdosis auf bis zu 400 mg Melperonhyd-
rochlorid heraufgesetzt werden. Auch dafir
stehen Arzneimittel mit einem hoheren Wirk-
stoffgehalt zur Verfigung.

Zur Dosierung des Arzneimittels wird der
beiliegende MeBbecher bis zur entsprechen-
den Markierung gefillt. Zur Dosierung von
40 ml werden 2 mal 20 ml eingenommen.

Die Tagesdosis ist auf mehrere Einzelgaben
zu verteilen. Zur Erzielung einer stérker beru-
higenden Wirkung kann lhr Arzt zum Abend
eine hohere Dosis verordnen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium
und Melperon Aristo® sollten beide Medi-
kamente so niedrig wie moglich dosiert wer-
den.

Die Behandlung mit Melperon Aristo® ist bei
alteren Patienten aufgrund der meist héhe-
ren Empfindlichkeit auf Medikamente vor-
sichtig durchzufihren. Oft reicht eine nied-
rige Dosis aus.

Auch bei friher aufgetretenen Nieren-, Le-
ber- und Kreislauf-Funktionsstérungen sollte
Melperon Aristo® vorsichtig dosiert und die
entsprechenden Funktionen in regelmafi-
gen Abstanden Uberprift werden.

Art der Anwendung
Die Einnahme von Melperon Aristo® mit Kaf-
fee, Tee oder Milch ist zu vermeiden.

Die Behandlung mit Melperon kann nor-
malerweise zeitlich unbegrenzt fortgefihrt
werden. Die erwiinschten Wirkungen treten
manchmal erst nach einer zwei- bis dreiwo-
chigen Behandlung auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Melperon Aristo® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Melperon
Aristo® eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergif-
tung ist sofort ein Arzt um Rat zu fragen
(z. B. Vergiftungsnotruf).

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen die
im Abschnitt 4 aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen in verstarkter Form sein. In Abhangig-
keit von der aufgenommenen Dosis kénnen
die Erscheinungen bis zu Bewusstlosigkeit,
Atemstoérungen, Herz- und Kreislaufversa-
gen reichen.

Die Symptome einer Uberdosierung treten
verstarkt unter dem Einfluss von Alkohol und
anderen auf das Gehirn déampfend wirken-
den Mitteln auf.

Wenn Sie die Einnahme von Melperon
Aristo® vergessen haben

Nehmen Sie zum néachsten vorgesehenen
Zeitpunkt die verordnete Dosis ein, jedoch
nicht etwa die doppelte Menge.

Wenn Sie die Behandlung mit Melperon
Aristo® abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen
wollen, besprechen Sie dies bitte unbedingt
vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht
eigenmachtig ohne arztliche Beratung die
Behandlung. Sie gefdhrden damit den The-
rapieerfolg.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
Insbesondere zu Beginn der Behandlung
kann Mudigkeit auftreten.

Bei der Behandlung mit Melperon Aristo®
kénnen, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung bzw. bei héherer Dosierung, Blut-
druckabfall (Hypotonie bzw. orthostatische
Dysregulation) und eine Beschleunigung des
Herzschlages auftreten. Melperon kann das
sogenannte QT-Intervall im EKG verléngern;
u. U. kénnen schwere Herzrhythmusstérun-
gen (Torsades de Pointes) auftreten.

In diesen Féllen ist die Behandlung mit Mel-
peron Aristo® durch den Arzt zu beenden.
Bei Patienten mit Erkrankungen des Herzens
sollten deshalb regelmé&Big EKG-Kontrollen
durchgefiihrt werden.

Insbesondere bei hoher Dosierung oder bei
besonderer Reaktionsbereitschaft des Pa-
tienten kénnen Stérungen im Bereich der
unwillkiirlichen Bewegungsablaufe (extrapy-
ramidale Begleitsymptome) auftreten, die
sich in Form von sogenannten Friihdyskine-
sen (krampfartiges Herausstrecken der Zun-
ge, Verkrampfung der Schlundmuskulatur,
Schiefhals, Versteifungen der Rickenmusku-
latur, Kiefermuskelkréampfe), Stérungen wie
bei der Parkinsonschen Krankheit (Zittern,
Steifigkeit), Bewegungsdrang und der Un-
fahigkeit sitzenzubleiben (Akathesie) duBern
kénnen. In diesen Féllen kann der Arzt die
Dosis verringern und/oder ein Gegenmittel
verabreichen, das diesen Nebenwirkungen
sofort entgegenwirkt. Nach Absetzen von
Melperon Aristo® bilden sich diese Neben-
wirkungen ganz zuriick.

Nach zumeist langerer und hochdosierter
Behandlung kann es u. U. auch zu anhal-
tenden Storungen des Bewegungsablaufs
kommen (,Spatdyskinesien”, z. B. unwillkir-

lichen Bewegungen vor allem im Bereich von
Kiefer- und Gesichtsmuskulatur, aber auch
unwillklirlichen Bewegungen an Armen und
Beinen). Nach heutigem Erkenntnisstand
lassen sich diese Stérungen nur schwer be-
handeln. Obwohl unter der Behandlung mit
Melperon Aristo® bisher nur in Einzelfallen
Uber das Auftreten derartiger Stérungen be-
richtet wurde, sollten Sie lhren Arzt sofort auf
Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbe-
reich sowie an Armen und Beinen, auch nach
einer beendeten Behandlung mit Melperon
Avristo® aufmerksam machen.

AuBerdem kénnen voriibergehend Erhéhun-
gen der Leberenzyme, Abflussstérungen der
Galle (intrahepatische Cholestase) und Gelb-
sucht auftreten.

Dariiber hinaus wurde Uber allergische Haut-
reaktionen (Exantheme) berichtet.

Blutzellschdden (z. B. eine gefahrliche Verrin-
gerung der weiBBen Blutkdrperchen) kénnen
in Ausnahmefallen vorkommen, daher soll-
ten Sie der Aufforderung des Arztes, sich zu
ggf. erforderlichen Blutbildkontrollen einzu-
finden, nachkommen.

Wie bei anderen Neuroleptika, wurde auch
wéhrend einer Behandlung mit Melperon
ein sogenanntes malignes neuroleptisches
Syndrom beobachtet, eine seltene, ange-
borene Uberempfindlichkeitsreaktion, die
durch stark erhéhte Temperatur, allgemeine
Muskelsteife, Kreislauf- und Bewusstseins-
stérungen gekennzeichnet ist. Fieber ist oft
ein friihes Warnzeichen dieses Krankheitsbil-
des. In diesem Fall sollte die Behandlung mit
Melperon Aristo® sofort beendet und unver-
ziiglich ein Arzt aufgesucht werden.

Vereinzelt kénnen Stérungen der Regelblu-
tung, Absonderung von Milch aus der Brust
bei der Frau, Anschwellen der Brust beim
Mann, Stérungen der sexuellen Erregbarkeit
und Gewichtszunahme auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen, Regula-
tionsstérungen der Kérpertemperatur, Seh-
storungen, Mundtrockenheit, Gefihl der
verstopften Nase, Erhéhung des Augenin-
nendrucks, Verstopfung und Schwierigkeiten
beim Wasserlassen sowie Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall und Appetitverlust kann nicht
ausgeschlossen werden.

Bei Bettlagerigkeit, stark eingeschrankter
Bewegungsfahigkeit und/oder entsprechen-
der Vorbelastung ist bei allen Beruhigungs-
mitteln, so auch bei Melperon Aristo® , die
Gefahr einer Blutpfropfbildung (Thrombose)
in Bein- und Beckenvenen zu beachten.

Das Auftreten eines ausgepragten Natrium-
mangels im Blut kann nicht ausgeschlossen
werden.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und
Rétungen der Beine), die moglicherweise
Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverziiglich
arztlichen Rat ein.

Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hyd-
roxybenzoat) kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spétreaktionen, hervorru-
fen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Melperon Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach
.Verwendbar bis:” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Die Lésung zum Einnehmen ist nach dem
Offnen 12 Wochen haltbar.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Melperon Aristo® enthilt:

Der Wirkstoff ist Melperonhydrochlorid.

5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten
25 mg Melperonhydrochlorid.

Die sonstigen wirksamen Bestandteile sind
(Konservierungsstoffe):

1,5 mg/5 ml Propyl(4-hydroxybenzoat) (Ph.
Eur)[E 216], 3,5 mg/5 ml Methyl(4-hydroxy-
benzoat) (Ph. Eur.)[E 218].

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carmellose-Natrium, wasserfreie Citronen-
saure (Ph. Eur.), Sorbitol-Lésung 70% (nicht
kristallisierend) (Ph.Eur.), Aroma Tropica, ge-
reinigtes Wasser.

Wie Melperon Aristo® aussieht und Inhalt
der Packung:

Melperon Aristo® 25 mg/5 ml Lésung zum
Einnehmen ist eine klare, farblose Flissigkeit.
Melperon Aristo® 25 mg/5 ml Lésung zum
Einnehmen ist in Packungen mit 100 ml,
200 ml und 300 ml Lésung zum Einnehmen
mit 5 mg/ml Melperonhydrochlorid erhélt-
lich.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

ARISTO

Pharma GmbH

Offnungsanweisung fiir kindersicheren Verschluss

Bevor Sie am Schraubverschluss zu drehen beginnen, driicken Sie bitte den Verschluss
senkrecht nach unten; noch wahrend des Driickens erfolgt die erste Drehbewegung,
durch die die Sperre geldst wird. Die weiteren Schraubdrehungen kénnen dann, wie ge-
wohnt, ohne Druck erfolgen. Beim VerschlieBen der Flasche achten Sie bitte darauf, dass
der Schraubverschluss fest angezogen wird. Wird fir den laufenden Gebrauch keine Si-
cherung gewiinscht, ist der Verschluss nur bis zum ersten Widerstand zuzudrehen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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