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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme 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.

e Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
gc;haden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie

ie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thioridazin-neuraxpharm 50 mg und wofir wird es ange-
wendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Thioridazin-neuraxpharm 50
mg beachten?

3. Wie ist Thioridazin-neuraxpharm 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5. Wie ist Thioridazin-neuraxpharm 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST THIORIDAZIN-NEURAXPHARM 50 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Thioridazin-neuraxpharm 50 mg ist ein Arzneimittel aus der
Gruppe der Phenothiazine zur Behandlung von bestimmten see-
lischen Erkrankungen (Neuroleptikum).
Anwendungsgebiete:
Thioridazin-neuraxpharm 50 mg wird angewendet zur Behandlung
von Patienten mit chronischen Formen schizophrener und anderer
Psychosen, bei denen psychomotorische Unruhe und Erregungs-
zustande im Vordergrund stehen, insbesondere als Alternative
oder Begleitmedikation, wenn andere Standardtherapeutika nicht
ausreichend wirksam sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON THIORI-

DAZIN-NEURAXPHARM 50 MG BEACHTEN?

Thioridazin-neuraxpharm 50 mg darf nicht eingenommen
werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Thioridazin, andere
Phenothiazine (Wirkstoffgruppe, zu der Thioridazin gehort) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Thioridazin-neuraxpharm 50
mg sind,

bei schweren Herzkrankheiten und klinisch relevanten Herz-
rhythmusstorungen (z. B. Torsade de pointes, angeborenes QT-
Syndrom),

bei Cytochrom P450 2D6 - Mangel (wirkstoffabbauendes
Enzym),

zusammen mit Medikamenten, fir die eine mogliche Verande-
rung der Kammererregung im EKG (Verldngerung des QTc-Inter-
valls) bekannt ist, oder die den Abbau des Wirkstoffs hemmen
oder verlangsamen,

bei schweren zentralnervésen Dampfungszusténden,

wenn in der Krankenvorgeschichte Storungen bei der Blutbil-
dung (z. B. Knochenmarksdepressionen) vorkamen,

bei bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. schwe-
rer Photosensitivitat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Thioridazin-
neuraxpharm 50 mg ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Thioridazin-neurax-
pharm 50 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte
lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher
einmal zutrafen.

Warnhinweise:

Herz-Kreislauf-Erkrankungen:

Vor der Behandlung mit Thioridazin und regelmaRig wahrend der
Therapie sind EKG-Kontrollen durchzufiihren. Vorsicht ist geboten
bei Patienten mit bekannten Herz-Kreislauf-Krankheiten, insbeson-
dere bei dlteren Patienten und Patienten mit Herzmuskelschwa-
che, Reizleitungsstérungen, Herzrhythmusstorungen, Kreislauf-
labilitat (siehe unter ,Thioridazin-neuraxpharm 50 mg darf nicht
eingenommen werden:”). Wie bei anderen Arzneimitteln dieser
Wirkstoffgruppe wurde Uber eine Verdnderung der Kammererre-
gung im EKG (Verlangerung des QTc-Intervalls), Herzrhythmus-
stérungen und sehr selten Uber , Torsade de pointes” (Schwindel,
Herzklopfen oder kurzzeitige Bewusstlosigkeit kdnnen Symptome
sein) im Zusammenhang mit Thioridazin berichtet. Diese Verénde-
rungen sind gewohnlich dosisabhangig und treten insbesondere
bei hohen Dosierungen auf. Niedrige Kalium-Blutspiegel kdnnen
sie beginstigen. Daher ist vor Beginn der Thioridazin-Therapie der
Serum-Kaliumspiegel zu kontrollieren und ein niedriger Kalium-
spiegel entsprechend auszugleichen.

Patienten mit einem QTc-Intervall von mehr als 450 ms sollten
nicht mit Thioridazin behandelt werden. Sollte wéhrend einer
Therapie ein QTc-Intervall von mehr als 500 ms auftreten, ist die
Thioridazin-Therapie zu unterbrechen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, welche den Blut-
spiegel an Thioridazin erhdhen kénnen, ist Vorsicht geboten (siehe
unter ,Bei Einnahme von Thioridazin-neuraxpharm 50 mg mit
anderen Arzneimitteln:”).

Vereinzelt wurde Uber plotzliche Todesfalle (sudden death) bei Pati-
enten unter Thioridazin berichtet. Obwohl solche Falle im Nachhi-
nein schwierig zu interpretieren sind, konnten einzelne plétzliche
Todesfélle bei jungen, scheinbar gesunden Patienten durch Herz-
rhythmusstérungen als Folge einer Behandlung mit Thioridazin
verursacht worden sein.

Unwilkkirliche Bewegungsstérungen (Extrapyramidale Stérungen):
Eine Vielzahl neurologischer Syndrome, speziell das extrapyrami-
dale System betreffend, treten infolge der Anwendung mancher
antipsychotischer Praparate auf: akute fehlerhafte Spannungszu-
stande von Muskeln (Dystonie), Unfahigkeit zu ruhigem Sitzenblei-
ben (Akathisie), Stérungen wie bei der Parkinsonschen Erkrankung
(Parkinsonismus) und anhaltende Bewegungsstorungen (Spéatdys-
kinesie). Obwohl das Risiko bei Thioridazin relativ gering erscheint
und bei den niedrigen Dosierungen praktisch verschwindet, ist es
trotzdem maoglich, dass extrapyramidale Symptome doch auftre-
ten, speziell bei hohen (neuroleptischen) Dosen von Thioridazin.

Anhaltende Bewegungsstérungen (Spatdyskinesien):

In seltenen Fallen ist bei Patienten wahrend der Thioridazin-
Behandlung Uber das Auftreten von Spéatdyskinesien berichtet
worden. Obwohl kein klarer Zusammenhang zwischen dem Ent-
stehen dieses Syndroms und der Dauer der medikamentésen
antipsychotischen Behandlung nachgewiesen worden ist, sollte
ein Behandlungsabbruch oder eine Verminderung der Dosis auf
das Minimum der wirksamen Dosis in Betracht gezogen werden
bei Patienten, die wahrend einer Thioridazin-Therapie Anzeichen
und Symptome einer Spatdyskinesie entwickeln. Solche Symp-
tome konnen sich graduell verschlimmern und sogar nach einem
Behandlungsabbruch auftreten.

Malignes neuroleptisches Syndrom (MNS):

Dieses Syndrom ist in sehr seltenen Féllen im Zusammenhang mit
Thioridazin beschrieben worden. Das maligne neuroleptische Syn-
drom ist eine potenziell todliche Erkrankung, die durch Muskelstarre
(Rigor), Hyperthermie, veranderte Bewusstseinslage und vegeta-
tive Dysfunktion (unregelméRiger Puls oder Blutdruck, Herzjagen
(Tachykardie), UbermaRige Schweilsekretion und Herzrhythmus-
stérungen) charakterisiert ist. Weitere klinische Befunde umfassen
erhohte Kreatinkinase-Werte, Auflosung quergestreifter Muskelfa-
sern (flhrt zu Myoglobinurie) und akutes Nierenversagen.

Bei Patienten, die ein MNS oder hohes Fieber unklarer Ursache
ohne zusatzliche klinische Symptome eines MNS entwickeln,
muss Thioridazin abgesetzt werden.

Patienten, die bereits schon einmal ein MNS hatten und unbedingt
eine antipsychotische Therapie bendtigen, mussen sorgféltig tber-
wacht werden, da bei einer erneuten Therapie die Gefahr einer wie-
derholten Auslosung von MNS besteht.

Epileptische Anfallsschwelle:

Viele neuroleptische Medikamente, inklusive Thioridazin, kénnen
die Krampfanfallsschwelle herabsetzen und Entladungsmuster
beim EEG induzieren, wie sie auch bei epileptischen Stérungen
auftreten. Trotzdem ist der Nutzen einer Behandlung mit Thiorida-
zin bei der Behandlung von Verhaltensstérungen epileptischer Pati-
enten aufgezeigt worden; in solchen Fallen sollte die Behandlung
beibehalten werden, wobei die Dosierung des Antipsychotikums
graduell erhéht und die Moglichkeit von Interaktionen und Anpas-
sungen der Dosierung des Antiepileptikums in Betracht gezogen
werden muss (siehe unter , Bei Einnahme von Thioridazin-neurax-
pharm 50 mg mit anderen Arzneimitteln:").

Vegetatives Nervensystem (anticholinerge Eigenschaften):

Infolge seiner anticholinergen Eigenschaften sollte Thioridazin mit
Vorsicht bei Patienten mit erhdhtem Augeninnendruck, Engwinkel-

glaukom, Unvermdgen Harn zu lassen (z. B. bei Prostatahypertro-
phie) und chronischer Verstopfung angewendet werden.

Blutbild:

Obwohl Thioridazin nur in seltenen Fallen eine Abnahme
an weilden Blutkérperchen (Leukopenie) oder die
Stérung der Neubildung bestimmter weilder Blutkor-
perchen (Agranulozytose) auslost, sind - wie bei jeder
Phenothiazin-Behandlung - in den ersten drei oder vier
Behandlungsmonaten regelmaRige Blutbildkontrollen
durchzufiihren. Wenn im Laufe der Behandlung klini-
sche Symptome auftreten, die auf Blutbildstérungen
hinweisen, muss sofort eine Blutbildkontrolle durch-
geflihrt werden. Der Patient sollte angehalten werden,
bei Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhautentz(in-
dungen, Halsschmerzen oder eitriger Angina sowie
grippedhnlichen Symptomen keine Selbstmedikation
durchzuftihren, sondern umgehend den behandelnden
Arzt aufzusuchen.

Blutdruck:

Ein plétzlicher Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthos-
tatische Hypotonie) wird bei Patienten unter Thiorida-
zin haufig beobachtet. Zu Beginn einer Behandlung
mit Thioridazin ist es deshalb ratsam, den Blutdruck zu
Uberprifen, speziell bei élteren Patienten und Patienten
mit orthostatischer Hypotonie oder Kreislauflabilitat.

Leberstérungen:
Bei Patienten mit Leberschaden sind regelméaRige Kon-
trollen der Leberfunktion erforderlich.

Alkohol:

Da Alkohol das Risiko einer schweren Leberschédi-

gung sowie von Hitzekollaps, Akathisie, Dystonie oder

anderen Storungen des ZNS verstarken kann, sollte der

Genuss von Alkohol wahrend der Thioridazin-Behand-

lung unterbleiben.

Geriatrische Patienten:

Altere Patienten scheinen eher zu einem plétzlichen Blutdruckab-
fall beim Aufstehen zu neigen und zeigen eine erhhte Empfang-
lichkeit fur die anticholinergen und beruhigenden Wirkungen von
Phenothiazinen. Dariiber hinaus sind sie anfélliger fir extrapyrami-
dale Nebenwirkungen wie Spatdyskinesien und Parkinsonismus.
Sorgfaltige Uberwachung wahrend der Behandlung und - falls
notig - Dosierungsanpassung sind deshalb ratsam (siehe unter
.. 3. Wie ist Thioridazin-neuraxpharm 50 mg einzunehmen?”).

Erhéhte Mortalitét bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankun-

gen:

Bei élteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Anti-

psychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der

Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit denjenigen, die keine Anti-

psychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriberge-
hende 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.

Toleranzentwicklung:

Toleranz gegenliber den beruhigenden Effekten von Phenothiazi-
nen und Kreuztoleranz zwischen antipsychotischen Medikamen-
ten sind beschrieben worden. Maglicherweise ist Toleranz auch
die Ursache fur entzugsbedingte Funktionsstérungen.

Kinder:

Kinder sind von der Behandlung mit Thioridazin-neuraxpharm 50
mg auszuschliefRen. Thioridazin sollte bei Kindern nur angewen-
det werden, wenn sémtliche anderen Arzneimittel ausgeschlos-
sen wurden.

Altere Menschen:

Bei élteren Patienten kdnnte u. U. eine Verminderung der Dosie-
rung angezeigt sein (siehe unter , 3. Wie ist Thioridazin-neurax-
pharm 50 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Thioridazin-neuraxpharm 50 mg mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Substanzen wie Cimetidin, Fluoxetin,
Paroxetin oder Moclobemid kann die Wirkung von Thioridazin ver-
stéarkt und verlangert werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Thioridazin und Fluvoxamin
kann zu einer Erhéhung des Thioridazin-Plasmaspiegels und
somit zum Auftreten von toxischen Begleiterscheinungen fihren.

Trizyklische Antidepressiva:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Thioridazin und trizyklischen Anti-
depressiva sind Herzrhythmusstérungen bei Patienten beschrie-
ben worden.

Antiepileptika:

Phenothiazine (Wirkstoffgruppe, zu der Thioridazin gehort), ein-
schlieBlich Thioridazin, konnen die Krampfanfallsschwelle ernied-
rigen. Serumkonzentrationen von Phenytoin kénnen durch den
Einsatz von Thioridazin erhoht oder erniedrigt werden und eine
Dosierungsanpassung kann erforderlich werden. Die gleichzei-
tige Einnahme von Carbamazepin hat keine Auswirkungen auf die
Serumkonzentrationen von Thioridazin oder Carbamazepin ergeben.

Barbiturate:

Die gleichzeitige Anwendung mit Phenothiazinen (Wirkstoff-
klasse von Thioridazin) kann reduzierte Serumkonzentrationen
beider Wirkstoffe und eine erhdhte Wirkung beim Absetzen eines
der beiden Stoffe zur Folge haben.

Antihypertensiva und B-Blocker (z. B. Pindolol, Propranolol):

Die gleichzeitige Behandlung mit Phenothiazinen kann die Plas-
makonzentrationen beider Wirkstoffe erhohen, was potenziell
starken Blutdruckabfall, Herzrhythmusstérungen oder ZNS-
Nebenwirkungen zur Folge haben kann.

Antikoagulantien:

Die gleichzeitige Einnahme mit Phenothiazinen kann eine Sen-
kung der Prothrombinzeit verursachen, was eine sorgféltige Uber-
wachung der Plasma-Prothrombinzeit notig macht.

ZNS-Depressoren:

Phenothiazine kénnen die Effekte von Alkohol und anderen ZNS-
dampfenden Substanzen wie Benzodiazepinen, Maprotilin oder
Narkosemitteln verstarken.

MAO-Hemmer:

Die gleichzeitige Anwendung kann die beruhigende und anticho-
linerge Wirkung entweder des MAO-Hemmers oder der Pheno-
thiazine verlangern und verstarken.

Lithium:

Schwere neurotoxische Komplikationen, extrapyramidale Neben-
wirkungen und schlafwandlerische Episoden sind bei Patienten
beschrieben worden, die gleichzeitig mit Lithium und Phenothiazi-
nen, einschlieflich Thioridazin, behandelt wurden.

Anticholinergika:

Die gleichzeitige Verabreichung von Phenothiazinen kann die
anticholinergen Nebenwirkungen verstarken, einschlieflich atro-
pinartiger Psychosen, schwerer Verstopfung, Darmverschluss
durch Darmléhmung (paralytischer lleus) und hyperpyretischer
Wirkungen, die potenziell zu einem Hitzschlag flhren kénnen.
Gute Uberwachung und Dosierungsanpassung werden deshalb
erforderlich, wenn Thioridazin gleichzeitig mit Medikamenten wie
Antihistaminika, trizyklischen Antidepressiva oder atropinartigen
Stoffen verabreicht wird.

Antiparkinsonmittel:

Die Wirkungen sowohl von Levodopa wie auch von Thioridazin
kénnen gehemmt werden, wenn diese Préaparate gleichzeitig ver-
wendet werden.

Adrenerge Vasokonstriktoren:

Phenothiazine konnen die blutdruckerhohende Wirkung adrener-
ger, gefalverengender Stoffe (wie z. B. Ephedrin, Phenylephrin)
herabsetzen.

Chinidin:

Die gleichzeitige Verabreichung mit Thioridazin kann zu geringerer
Herzmuskelaktivitat fihren.

Antiarrhythmika / Verlangerung des QTc-Intervalls:

Da Phenothiazine, einschlieRlich Thioridazin, EKG-Verédnderungen
wie Verlangerung des QTc-Intervalls zur Folge haben kénnen,
sollten sie mit Vorsicht verwendet werden bei Patienten, denen
Medikamente mit ahnlichen Wirkungen verabreicht werden.
Thiazid-Diuretika:

Die gleichzeitige Verabreichung von Phenothiazinen und Thiazid-
Diuretika kann zu einem starken Blutdruckabfall fihren. Ferner
kann durch diese harntreibenden Medikamente ein niedriger Kali-
umspiegel verursacht werden und in Folge eine durch Thioridazin
verursachte Herzschadigung verschlimmern.

Antidiabetika:
Phenothiazine beeinflussen den Kohlenhydratstoffwechsel. Der
Blutzuckerspiegel sollte deshalb Uberwacht werden.
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Antazida, Antidiarrhoika:
Diese Medikamente kénnen die Wirkung oral verabreichter Phe-
nothiazine herabsetzen.

Bei Einnahme von Thioridazin-neuraxpharm 50 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Der Genuss von Alkohol ist zu vermeiden, da Thioridazin den zen-
traldampfenden Effekt des Alkohols verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

In der Schwangerschaft sollte Thioridazin-neuraxpharm 50 mg
nur in Ausnahmeféllen und auf ausdriickliche Verordnung des
Arztes eingenommen werden.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Thioridazin im letzten
Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
konnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit
und/oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembe-
schwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby
eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontak-
tieren.

Bitte informieren Sie umgehend den Arzt, wenn eine Schwanger-
schaft eingetreten ist. Er wird Uber eine Weiterbehandlung mit
Thioridazin-neuraxpharm 50 mg oder ein Beenden der Therapie
entscheiden.

Stillzeit:

Thioridazin-neuraxpharm 50 mg sollte in der Stillzeit nicht ange-
wendet werden. Ist eine Behandlung unumgénglich, sollte abge-
stillt werden.

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

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Das Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé&Rem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die aktive Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Das Risiko ist besonders hoch zu Beginn der
Behandlung, bei Dosiserhdhung oder bei zusatzlicher Einnahme
von auf das Nervensystem wirkenden Substanzen oder bei Alko-
holgenuss. Sie kénnen auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr so schnell und gezielt reagieren. Fahren Sie nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werk-
zeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit
noch weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Thioridazin-neuraxpharm 50 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Thio-
ridazin-neuraxpharm 50 mg daher erst nach Ricksprache mit
Ilhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST THIORIDAZIN-NEURAXPHARM 50 MG EINZU-
NEHMEN?
Nehmen Sie Thioridazin-neuraxpharm 50 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.
Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der Anwendung
missen an die individuelle Reaktionslage und die Schwere der
Krankheit angepasst werden. Die antipsychotische Wirkung
erreicht ihr Maximum zuweilen erst nach ein- bis dreiwdchiger
Behandlung, wéhrend eine psychomotorisch dampfende Wir-
kung sofort eintritt. Ein Behandlungsbeginn mit langsam anstei-
gender Dosierung wird fir die ambulante Behandlung vorgeschla-
gen. Bei stationarer Behandlung kann auch mit hoheren Dosen
begonnen werden, um eine rasche Wirkung zu erzielen. Abrupte
starke Dosisanderungen sollten wegen des erhohten Nebenwir-
kungsrisikos vermieden werden. Nach langerfristiger Therapie
soll der Abbau der Dosis in sehr kleinen Schritten Uber groRRe
Zeitraume erfolgen. Die im Folgenden aufgeflihrten Tagesdosen
konnen als Richtwerte gelten. Die Tagesdosen sind gewodhnlich
auf drei Einzeldosen aufzuteilen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:
Ambulante Behandlung:

Taglich bis 200 mg Thioridazinhydrochlorid (entsprechend 4 Film-
tabletten Thioridazin-neuraxpharm 50 mg).

Tageshdchstdosis: 200 mg Thioridazinhydrochlorid.

Stationdre Behandlung:

Taglich bis 600 mg Thioridazinhydrochlorid (entsprechend 12
Filmtabletten Thioridazin-neuraxpharm 50 mg).

Bitte beachten Sie, dass fir hohe Dosierungen auch andere Film-
tabletten mit hoherer Wirkstarke zur Verfigung stehen.
Dosierung bei élteren Patienten:

Bei alteren Patienten kann in der Regel mit niedrigeren Dosen
eine ausreichende therapeutische Wirkung erzielt werden.
Dosierung bei Jugendlichen:

Fir Jugendliche wird eine Tagesgesamtdosis zwischen 1 und 2
mg Thioridazinhydrochlorid pro kg Kérpergewicht empfohlen.
Dosierung bei Kindern:

Thioridazin sollte bei Kindern nur angewendet werden, wenn
samtliche anderen Arzneimittel ausgeschlossen wurden. In diesen
Féallen wird fur Kinder eine Tagesgesamtdosis zwischen 1 und 2 mg
Thioridazinhydrochlorid pro kg Kdrpergewicht empfohlen.
Dosierung bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion ist
die Dosis zu reduzieren.

Hinweis:

Bei niedrigen Dosierungen sollten Darreichungsformen mit
einem geringeren Wirkstoffgehalt verwendet werden.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sollen mit ausreichend Flissigkeit eingenom-
men werden.

Dauer der Anwendung:

Eine bestimmte Begrenzung der Anwendungsdauer ist nicht vor-
gesehen.

Zur Beendigung einer langandauernden Therapie ist eine gradu-
elle Reduktion Uber Wochen erforderlich.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Thioridazin-neuraxpharm 50
mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei Uberdosierungen kann es zu einer Verstérkung von Neben-
wirkungen wie z. B. Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen,
Darmverschluss durch Darmlahmung, Nasenverstopfung, Unver-
mogen Harn zu lassen, verschwommenem Sehen, Aufldsung der
quergestreiften Muskelfasern, Schlafrigkeit, Desorientiertheit,
Verwirrung, motorischer Unruhe, extrapyramidalen Wirkungen,
UbermaRigem Bewegungsdrang, Uberhitzung, Krampfen (Kon-
vulsionen) und Koma kommen.

Herzjagen, Herzrhythmusstorungen, starker Blutdruckabfall, Kol-
laps sowie Atemdepression, Atemstillstand, Lungenédem, Aspi-
rationspneumonie kdnnen auftreten.

Sofortige, sorgféltige Uberwachung von Herz-Kreislauf-Funktion,
Atmung und Zentralnervensystem sowie unterstiitzende, symp-
tomatische MaRRnahmen sind wichtig. Als Behandlung wird die
Verabreichung hoher Dosen Aktivkohle empfohlen, ebenfalls
kann eine MagenspuUlung in Betracht gezogen werden. Das
Erbrechen soll auf Grund der Gefahr dystonischer Reaktionen und
einer eventuellen Aspiration des erbrochenen Mageninhaltes nicht
geférdert werden. Die Behandlung eines Blutdruckabfalls kann
eine intravendse Flussigkeitszufuhr und gefalverengende Medika-
mente erfordern. Weiterhin soll beachtet werden, dass die hem-
menden a-adrenergen Eigenschaften der Phenothiazine keine Ver-
abreichung von gefalverengenden Arzneimitteln mit gemischten
a- und B-adrenergen Eigenschaften, einschliefflich Adrenalin und
Dopamin, zulassen. Paradoxe GefaRerweiterung und Blutdruckab-
fall kénnen die Folge sein.

Bei der Behandlung von Krdmpfen (Konvulsionen) missen Ben-
zodiazepine und Barbiturate vermieden werden, da sie die Pheno-
thiazin-bedingte Atemdepression verstarken konnen.

Wenn Sie die Einnahme von Thioridazin-neuraxpharm 50
mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Thioridazin-neuraxpharm 50 mg
abbrechen:

Ein abrupter Entzug neuroleptischer Praparate kann bei einigen
Patienten mit hohen Dosierungen oder in der Langzeitanwendung

5.

Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen, Zit-
tern, Schwindel, Angstgefiinl, motorische Unruhe und Schlaflo-
sigkeit wie auch vorUbergehende abnorme Muskelbewegungen
zur Folge haben. Diese kénnen félschlich als Anzeichen einer
beginnenden depressiven oder psychotischen Episode gedeutet
werden.

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Thioridazin-neuraxpharm 50 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten muissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-
figkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

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

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

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

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

Wie auch bei anderen Arzneimitteln aus der Wirkstoff-
gruppe von Thioridazin sind die Nebenwirkungen dosis-
abhéangig. Die meisten sind innerhalb des empfohlenen
Dosierungsbereichs milder und voriibergehender Natur.
Schwerere Formen wurden hauptsachlich bei héheren
Dosierungen beobachtet.

Zentralnervensystem:

Sehr haufig: Ruhigstellung und Schlafrigkeit.

Haufig: Schwindelgefihl.

Gelegentlich: Verwirrung, motorische Unruhe, Wahn-
vorstellungen, Reizbarkeit, Kopfschmerzen.

Selten: Pseudoparkinsonismus, Krampfe, unwillkir-

liche Bewegungsstorungen (extrapyramidale Symp-

tome): Zittern, Muskelstarre, Unfahigkeit zu ruhigem
Sitzenbleiben (Akathisie), fehlerhafte Spannungszu-

stande von Muskeln (Dystonie), Stérung oder schmerzhafte
Fehlfunktion eines Bewegungsablaufs (Dyskinesie), ibermaRige
Bewegungsaktivitat (Hyperkinesie), anhaltende Bewegungssto-
rungen (Spatdyskinesie).

Sehr selten: Depression, Schlafstérungen, Alptrdume, psychoti-
sche Reaktionen, malignes neuroleptisches Syndrom.

Hinweis: Ausfihrungen zu extrapyramidalen Symptomen, Spét-
dyskinesie und malignem neuroleptischem Syndrom siehe unter
.Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Thioridazin-neurax-
pharm 50 mg ist erforderlich:".

Vegetatives Nervensystem / anticholinerge Effekte:

Haufig: Mundtrockenheit, Sehstorungen, Sehschérfenfehleinstel-
lung, Nasenverstopfung.

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Appe-
titlosigkeit, Unvermégen Harn zu lassen bzw. Harn zu halten.
Selten: Blésse, Zittern.

Sehr selten: Darmverschluss durch Darmlahmung.
Herz-Kreislauf-System (Kardiovaskulédres System):

Haufig: plotzlicher Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostati-
sche Hypotonie).

Gelegentlich: EKG-Veranderungen wie Verlangerung des QTc-
Intervalls, Herzjagen.

Selten: Herzrhythmusstoérungen.

Sehr selten: Torsade de pointes, plétzlicher Tod (sudden death).
Hinweis: Weitere Einzelheiten zu Herz-Kreislauf Erkrankungen
siehe unter , Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Thiori-
dazin-neuraxpharm 50 mg ist erforderlich:".

GefélBerkrankungen:

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die moglicher-
weise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen
kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.

Hormonstérungen (Endokrines System):

Haufig: Absonderungen von Milch aus der Brust (Galaktorrho).
Gelegentlich: Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhé), Mens-
truationsstorungen, Gewichtsveranderungen, Erektionsstorun-
gen, Ejakulationsstérungen.

Selten: schmerzhafte Dauererektion (Priapismus).

Sehr selten: Anschwellung der Briste, periphere Wasseran-
sammlungen.

Blutbild:

Selten: Abnahme der weien Blutkérperchen (Leukopenie),
Abnahme der Blutplattchen (Thrombozytopenie), Stérung der
Neubildung bestimmter weilder Blutkérperchen (Agranulozytose)
(siehe auch unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Thioridazin-neuraxpharm 50 mg ist erforderlich: ).

Sehr selten: Blutarmut (Andmie), Vermehrung der weiRen Blutkor-
perchen (Leukozytose).

Leber:

Gelegentlich: Abnormalitaten von Leberenzymwerten.

Selten: Hepatitis.

Haut:
Selten: Hautentziindungen (Dermatitis), Hautausschlége, allergi-
sche Hautreaktionen (Urticaria), Photosensibilisierung.

Weitere Nebenwirkungen: .

Selten: Schwellung der Ohrspeicheldrise, Uberhitzung, Atemde-
pression.

Selten wurde Uber degenerative Prozesse der Netzhautgefalie (Reti-
nopathia pigmentosa) nach Langzeitbehandlung berichtet, meistens
bei Patienten mit Dosen oberhalb von 800 mg/Tag.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

WIE IST THIORIDAZIN-NEURAXPHARM 50 MG AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den
Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:" angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thioridazin-neuraxpharm 50 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Thioridazinhydrochlorid.
1 Filmtablette enthéalt 50 mg Thioridazinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Povidon
(K'30), Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Talkum,
Propylenglycol.

Wie Thioridazin-neuraxpharm 50 mg aussieht und
Inhalt der Packung:

WeiRe, runde Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe und Pra-
gung , T 50"

Thioridazin-neuraxpharm 50 mg ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 o Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2012.

Weitere Darreichungsformen:

Thioridazin-neuraxpharm 25 mg, teilbare Filmtabletten
Thioridazin-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten
Thioridazin-neuraxpharm 200 mg, viertelbare Filmtabletten

Hinweis fiir die Teilung der Filmtablette

Die Filmtablette Thioridazin-neuraxpharm 50 mg lasst sich exakt teilen,
wenn Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine harte Unter-

lage legen. Die Teilung erfolgt durch Daumendruck.
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