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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tiaprid 100 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Tiapridhydrochlorid
Tiaprid 100 mg pro Tablette

schnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e 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.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tiaprid 100 - 1 A Phar-
1 ma und wofiir wird es ange-
wendet?
Tiaprid 100 - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Bewegungsstdrungen.

Tiaprid 100 - 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung von Bewegungsstérungen, welche
durch bestimmte zentral wirksame Arzneimittel
ausgeldst wurden (Neuroleptika-induzierte Spét-
dyskinesien) und vorwiegend im Bereich der Mund-
und Gesichtsmuskulatur auftreten (oro-bucco-lin-
gualer Art).

Klinische Beobachtungen und begrenzte Studien-
daten geben Hinweise, dass Tiaprid Bewegungs-
stérungen bei Chorea Huntington verringern kann.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Tiaprid 100 -
1 A Pharma beachten?

Tiaprid 100 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen Tiapridhydrochlorid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

an prolaktinabhangigen Tumoren (hypophysére
Prolaktinome und Brustkrebs) oder an einem Tu-
mor der Nebenniere (Phdochromozytom) leiden
gleichzeitig mit Levodopa (siehe Abschnitt ,,Ein-
nahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln“) behandelt werden
gleichzeitig mit so genannten Dopaminagonis-
ten behandelt werden, auBer wenn bei lhnen
eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist (sieche
Abschnitt ,,Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Tiaprid 100 - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tia-

prid 100 - 1 A Pharma ist erforderlich

e wenn bei Ihnen Risikofaktoren (wie z. B. lang-

same Herzschlagfolge, Stérungen des Elektro-

lythaushaltes, angeborene Verldngerung des

QT-Intervalls, Einnahme bestimmter Medika-

mente) vorliegen, die Reizleitungsstorungen am

Herzen (QT-Verldngerungen) oder schwerwie-

gende Herzrhythmusstorungen (Torsade de poin-

tes) beglinstigen kénnen (siehe auch Abschnitt

»Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitteln“ sowie Abschnitt

4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?“).

wenn bei lhnen Fieber, Muskelsteifigkeit oder

eines der nachfolgend genannten Symptome
auftritt; in diesem Fall wenden Sie sich bitte
sofort an Ihren behandelnden Arzt. Es kann sich
hierbei um ein ,malignes neuroleptisches Syn-
drom“ handeln, das unter Umstéanden einen
tédlichen Ausgang nehmen kann und durch ho-
hes Fieber, Muskelsteifigkeit, autonome Fehl-
funktion (vegetative Stérungen wie Blésse,

SchweiBausbriiche, Kreislaufinstabilitat), Be-

wusstseinstriibung und erhéhte Creatinphos-

phokinase-(CPK-)Werte gekennzeichnet ist.

e wenn bei Ihnen eine Parkinson-Erkrankung be-
kannt ist

® bei dlteren Patienten mit Demenz, da in dieser
Patientengruppe ein erhdhtes Sterblichkeitsri-
siko bei der Anwendung von antipsychotisch
wirksamen Arzneimitteln beobachtet wurde

e wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nieren-
funktion (Niereninsuffizienz) vorliegt. In diesem
Fall sollte die Dosis vom Arzt vermindert, bei
starker Einschrankung der Nierenfunktion nach
arztlicher Anordnung Tiaprid 100 - 1 A Pharma
abgesetzt werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist
Tiaprid 100 - 1 A Pharma einzunehmen?*), da
der Wirkstoff Tiapridhydrochlorid Giberwiegend
Uber die Niere ausgeschieden wird.

e wenn Sie an Epilepsie leiden, da Tiaprid 100 -
1 A Pharma die zerebrale Krampfschwelle herab-
setzen und somit die Neigung zu Krampfanfal-
len erhdhen kann.

Bei der Behandlung mit Tiaprid 100 - 1 A Pharma
wurde Uber eine Verminderung der Zahl weiBer
Blutkoérperchen (Leukopenie, Neutropenie) berich-
tet, die lebensbedrohend sein kann (Agranulozy-
tose). Bei Anzeichen einer Infektion oder Fieber
wenden Sie sich unverziiglich zur Blutuntersu-
chung an Ihren Arzt.

Seien Sie besonders vorsichtig

e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder
eine vorlUbergehende Verringerung der Blutver-
sorgung des Gehirns haben

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal
vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten,
denn derartige Arzneimittel werden mit dem
Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung ge-
bracht (siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?“).

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen Neuro-
leptika sollte vermieden werden (siehe Abschnitt
+Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Altere Menschen
Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann bei alteren Men-
schen verstéarkt sedierend wirken.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche diirfen nur nach fachérzt-
licher Nutzen-Risiko-Abwéagung mit Tiaprid 100 -
1 A Pharma behandelt werden (siehe Abschnitt 3.
»Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Pharma einzunehmen?“).

Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann
bei gleichzeitiger Verabreichung nachfolgend ge-
nannter Arzneistoffe beeinflusst werden.

Die folgenden Arzneimittel diirfen Sie nicht mit

Tiaprid 100 - 1 A Pharma kombinieren, da sich

die Wirkungen der beiden Arzneimittel gegensei-

tig aufheben kénnen:

e | evodopa

e so genannte Dopaminagonisten (wie Caber-
golin, Quinagolid), auBer wenn bei lhnen eine
Parkinson-Erkrankung bekannt ist

Die gleichzeitige Einnahme von Tiaprid 100 -
1 A Pharma mit folgenden Arzneimitteln wird
nicht empfohlen, da das Risiko einer Reizlei-
tungsstérung am Herzen (Verlangerung des QT-
Intervalls) und schwerwiegender Herzrhythmus-
stérungen (Torsade de pointes) erhoht ist:
¢ Arzneimittel, die eine Verlangsamung der Herz-
schlagfolge (< 55 Schlége pro Minute) verursa-
chen kénnen wie z. B. insbesondere Arzneimit-
tel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika) der Klassen | a und lll, Beta-
blocker, einige Kalziumkanalblocker (wie Diltia-
zem und Verapamil), Herzglykoside (Digitalis-
glykoside), Cholinesterasehemmer sowie die
Wirkstoffe Pilocarpin, Clonidin, Guanfacin

—
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* Arzneimittel, die eine Erniedrigung des Kalium-
spiegels im Blut verursachen kdnnen wie z. B.
entwassernde Arzneimittel (Diuretika), Abflhr-
mittel, so genannte Glukokortikoide sowie die
Wirkstoffe Amphotericin B (nur bei intravendser
Behandlung gegen Pilzerkrankungen) und Te-
tracosactid (zur Bestimmung der Funktion der
Nebennierenrinde)

* Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen (Antiarrhythmika) der Klassen | a (wie
Chinidin, Hydrochinidin und Disopyramid) und
Il (wie Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
seelischen/psychischen Storungen (Neurolep-
tika) wie z. B. Pimozid, Sultoprid, Pipothiazin,
Sertindol, Veraliprid, Chlorpromazin, Levome-
promazin, Trifluoperazin, Cyamemazin, Sulpirid,
Haloperidol, Droperidol, Fluphenazin, Pipam-
peron, Zuclopenthixol, Flupentixol, Thioridazin

¢ einige Arzneimittel, die gegen Parasiten wirken
wie z. B. Antimalariamittel (Halofantrin, Lume-
fantrin) und Pentamidin

¢ Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten:
Erythromycin, Spiramycin oder Vincamin (nur
bei intravendser Behandlung), Moxifloxacin,
Methadon, Arzneimittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva), Lithium, Bepridil,
Cisaprid, Diphemanil, Mizolastin, Sparfloxacin

Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, ob von
Ihnen gleichzeitig eingenommene/angewendete
Medikamente die beschriebenen Eigenschaften
aufweisen.

Die Anwendung von diesen Arzneimitteln (mit Aus-
nahme von Arzneimitteln zur Behandlung von In-
fektionskrankheiten) sollte, wenn méglich, durch
Ihren Arzt beendet werden. Wenn eine gleichzei-
tige Behandlung nicht vermieden werden kann,
sollte Ihr Arzt die Reizleitung am Herzen (QT-Inter-
vall) vor dem Beginn der Behandlung tberprifen
und die Herzfunktion (EKG) Gberwachen.

Alkohol verstarkt die sedierende Wirkung von Tia-
prid 100 - 1 A Pharma. Die Verdnderung des Re-
aktionsvermdgens kann die Fahigkeit zur Teilnah-
me am StraBenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen. Der Genuss von al-
koholischen Getranken sowie die Einnahme von
Alkohol enthaltenden Arzneimitteln soll vermieden
werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Tiaprid 100 - 1 APhar-

ma und den folgenden Arzneimitteln ist nicht emp-

fohlen, wenn bei Ihnen eine Parkinson-Erkrankung

bekannt ist, da sich die Wirkungen der beiden

Arzneimittel gegenseitig aufheben kdnnen:

¢ so genannte Dopaminagonisten (wie Amantadin,
Apomorphin, Bromocriptin, Entacapon, Lisurid,
Pergolid, Piribedil, Pramipexol, Ropinirol, Sele-
gilin), mit Ausnahme von Levodopa (darf nicht
zusammen mit Tiaprid 100 - 1 A Pharma ein-
genommen werden)

Es kdnnen dadurch bei lhnen psychotische Er-
krankungen ausgel6st oder verschlimmert wer-
den. Wenn Sie als Parkinson-Patient Dopamin-
agonisten erhalten und eine Einnahme bzw.
Anwendung von Neuroleptika (Wirkstoffgruppe,
zu der Tiaprid gehort) nicht vermieden werden
kann, mussen die Dopaminagonisten durch lhren
Arzt langsam abgesetzt werden.

Bei Kombination von Tiaprid 100 - 1 A Pharma
mit folgenden Arzneimitteln wird lhr Arzt ge-
gebenenfalls besondere VorsichtsmaBBnahmen
ergreifen (Uberwachung in der Klinik und Kon-
trolle der Herzfunktion), da sich das Risiko schwer-
wiegender Herzrhythmusstérungen (Torsade de
pointes) erhéht:

e Arzneimittel, die bei einer ,Herzschwache“ zur
Verlangsamung des Herzschlages verabreicht
werden, so genannte Betablocker (wie Bisoprolol,
Carvedilol, Metoprolol, Nebivolol)

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Arz-

neimitteln

¢ Bei gleichzeitiger Verabreichung von Arzneimit-
teln gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva)
besteht aufgrund der blutdrucksenkenden Wir-
kung das erhéhte Risiko eines Blutdruckabfalls
beim Wechsel in die aufrechte Korperlage (so
genannte orthostatische Hypotonie).

e Es kann zu einer Verstarkung der Wirkung von
Tiaprid 100 - 1 A Pharma kommen, wenn Sie
gleichzeitig mit Tiaprid 100 - 1 A Pharma Arz-
neimittel einnehmen, die zentral ddmpfend wir-
ken. Hierzu gehéren Betdubungsmittel (Arznei-
mittel gegen Husten, schmerzstillende Mittel,
Arzneimittel flr eine Drogenersatztherapie),
Barbiturate in der Behandlung von Anfallslei-
den, Schlafmittel wie Benzodiazepine, angst-
I6sende Mittel (Anxiolytika), Arzneimittel zur
Behandlung von seelischen/psychischen Sto-
rungen (Neuroleptika), Arzneimittel gegen De-
pressionen (sedierend wirkende Antidepressiva
wie Amitriptylin, Doxepin, Mianserin, Mirtaza-
pin, Trimipramin), sedierend wirkende H,-Anti-
histaminika (zur Behandlung allergischer Re-
aktionen), zentral wirksame blutdrucksenkende
Mittel (wie Clonidin und verwandte Substanzen)
sowie weitere Arzneimittel (Baclofen, Thalido-
mid, Pizotifen). Die dadurch verminderte Auf-
merksamkeit kann die Fahigkeit zur Teilnahme
am StraBenverkehr und zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigen.

e Die Kombination mit Betablockern (mit Aus-
nahme von Esmolol, Sotalol und Betablockern,
die bei Herzschwache verabreicht werden) be-
wirkt eine Erweiterung der BlutgefaBe. Wegen
der Wirkungsverstarkung besteht das Risiko
eines Blutdruckabfalls, insbesondere beim Auf-
stehen.

¢ Weitere Wechselwirkungen treten bei gleich-
zeitiger Anwendung von Nitratverbindungen
und analogen Substanzen auf.

e Anticholinergika (Arzneimittel zur Behandlung
von Parkinson), wie z. B. Biperiden, kénnen die
Wirkung von Tiaprid 100 - 1 A Pharma abschwa-
chen.

Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol

Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol, da
dieser Ihre Reaktionsfahigkeit zusatzlich negativ
beeinflussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Uber die Sicherheit von Tiapridhydrochlorid, dem
Wirkstoff in Tiaprid 100 - 1 A Pharma, wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor.

Die Injektion von Neuroleptika (Wirkstoffgruppe,
zu der Tiaprid gehdrt) kann bei lhnen einen nied-
rigen Blutdruck auslésen.

Gegen Ende der Schwangerschaft kann die Ein-
nahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma, insbeson-
dere hoher Dosen, bei gleichzeitiger Einnahme
von Arzneimitteln gegen Parkinson eine Beschleu-
nigung des Herzschlages, Ubererregbarkeit, ein
Spannungsgefihl im Bauch, eine verzdgerte ers-
te Darmentleerung des Neugeborenen sowie eine
Sedierung auslésen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Tiaprid
im letzten Trimenon (letzte 3 Monate der Schwan-
gerschaft) einnahmen, kénnen folgende Sympto-
me auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
-schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen.
Wenn |hr Baby eines dieser Symptome entwickelt,
sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Tiaprid 100 - 1 A Pharma soll deshalb wahrend
der gesamten Schwangerschaft nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den behandeln-
den Arzt angewendet werden.

Tiaprid 100 - 1 A Pharma soll in der Stillzeit nicht
angewendet werden, da der Wirkstoff in die Mut-
termilch Ubergeht. Bei erforderlicher Behandlung
wahrend der Stillperiode ist abzustillen.

Tiaprid 100 - 1 A Pharma kann den Prolaktinspie-
gel im Blut erhéhen, wodurch es zu einem Aus-
bleiben der Regelblutung oder des Eisprungs so-
wie zu einer beeintréchtigten Fruchtbarkeit kommen
kann (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?*).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen (z. B.
durch Sedierung) so weit veréandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird
(siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?“). Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Tagesdosis Tabletten zu
100 mg
Chorea 300-1.000 mg 3-mal 1 Tablette
Huntington bis 5-mal 2 Tab-
letten
Dosierung bei | 150-300 mg 3-mal V2 Tablette
Kindern bis 3-mal 1 Tab-
lette
Spatdyskine- 300-600 mg 3-mal 1 Tablette
sien bis 3-mal 2 Tab-
Dyskinesien letten

nach Neurolep-
tika-Therapie
(Hinweis: The-
rapieerfolg
eventuell erst
nach 4-6 Wo-
chen Behand-
lungsdauer)

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion
Kreatinin-Clearance

50-80 mlI/Min. = 75 % der normalen Tagesdosis
10-50 mI/Min. = 50 % der normalen Tagesdosis
unter 10 ml/Min. =25 % der normalen Tagesdosis

Art der Anwendung
Nehmen Sie Tiaprid 100 - 1 A Pharma am besten
nach einer Mahlzeit mit einem Glas Wasser ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tia-
prid 100 - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit
er erforderliche MaBnahmen einleiten kann.

Die Erfahrungen mit Tiaprid-Uberdosierungen sind
begrenzt. Die Einnahme hoher Dosen weit tber
dem therapeutischen Bereich (3-4 g) fihrte zu kei-
nen schweren und nicht riickgangig zu machen-
den Folgeerscheinungen. Benommenheit, Sedie-
rung, Koma, Blutdrucksenkung und Bewegungs-
stérungen kénnen im Zusammenhang mit einer
Vergiftung auftreten.

Treten solche Krankheitszeichen in Erscheinung,
ist umgehend ein Arzt zu informieren, der Uber
den Schweregrad und die gegebenenfalls erfor-
derlichen weiteren MaBnahmen entscheidet.

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

Erhéhen Sie auf keinen Fall die Dosis bei der
nachsten Einnahme. Bitte nehmen Sie bei der
nachsten Einnahme lhr Arzneimittel so ein, wie es
verordnet ist.

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

Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Tia-
prid 100 - 1 A Pharma eigenméchtig verandern,
unterbrechen oder vorzeitig beenden. Bitte spre-
chen Sie vorher mit lhrem behandelnden Arzt,
wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in
Ihrem Krankheitsbild eintreten. Sie kdnnen sonst
den Behandlungserfolg geféhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in kon-
trollierten klinischen Studien berichtet. In eini-
gen Féllen ist es schwer mdglich zu differenzieren,
ob es sich bei den auftretenden Effekten um eine
Nebenwirkung handelt oder um ein Symptom der
zugrunde liegenden Krankheit.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Schwindel/Drehschwindel, Kopfschmer-
zen. Zu Beginn einer Behandlung: parkinsonahn-
liche Symptome (Zittern, Muskelsteifigkeit, erhoh-
ter GefaB- oder Muskeltonus, Bewegungsmin-
derung und vermehrter Speichelfluss). Diese
Symptome bilden sich in der Regel nach Gabe
eines Anticholinergikums (z. B. Biperiden) zurtick.
Gelegentlich: Frihdyskinesien, Dystonien (Mus-
kelkrampfe, Schiefhals, Blickkrampfe, Kiefersper-
re) und Sitzunruhe. Diese Symptome bilden sich
in der Regel nach Gabe eines Anticholinergikums
(z. B. Biperiden) zurtick.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Benommenheit und Schlafrigkeit, Gleich-
glltigkeit, Erregtheit, Schlaflosigkeit

Endokrine Erkrankungen
Héufig: Erhdhung des Prolaktinspiegels im Blut,
die die Ursache fur weitere Erkrankungen (siehe
unter , Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdriise) sein kann

Allgemeine Erkrankungen

Héufig: Asthenie (schnelle Ermidbarkeit/Schwa-
che), Mudigkeit

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Gelegentlich: Brustschmerzen, eine VergroBerung
der Brustdrise und Milchfluss (Gynékomastie, Ga-
laktorrho), Zyklusstérungen (Dysmenorrhd, Ame-
norrhd) bei der Frau, Orgasmus- und Potenzsto-
rungen beim Mann

Folgende Nebenwirkungen wurden auBerdem
in Spontanmeldungen nach der Markteinfiih-
rung berichtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems (Haufigkeit nicht bekannt)
Verminderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen
(Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose)

Erkrankungen des Nervensystems (Haufigkeit
nicht bekannt)

Nach einer langeren Behandlungsdauer (mehr als
3 Monate) wurde, wie bei allen Neuroleptika (Wirk-
stoffgruppe, zu der Tiaprid gehdort), Uber das Auf-
treten von Spatdyskinesien, die durch rhythmi-
sche, unwillkiirliche Bewegungen vornehmlich der
Zunge und/oder der Gesichtsmuskulatur gekenn-
zeichnet sind, berichtet. Treten solche Bewe-
gungsstdrungen auf, ist umgehend ein Arzt zu
informieren, der Uber die erforderlichen MaBnah-
men entscheidet. Als Gegenmittel sollen Antipar-
kinsonmittel nicht eingesetzt werden, da sie un-
wirksam sind oder die Symptome verstarken
kénnen.

Wie bei allen Neuroleptika kann ein malignes neu-
roleptisches Syndrom auftreten, das unter Um-
stédnden einen tédlichen Ausgang nehmen kann
(siehe unter Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma beach-
ten?%).

Herzerkrankungen (Haufigkeit nicht bekannt)
Falle von Reizleitungsstérungen am Herzen (QT-
Verlangerungen) sowie von schwerwiegenden
Herzrhythmusstoérungen (Torsade de pointes) bis
hin zum Herzstillstand mit Todesfolge wurden be-
richtet (siehe auch unter Abschnitt 2. ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen“ und ,,Einnahme
von Tiaprid 100 - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln®).

GefaBerkrankungen (Haufigkeit nicht bekannt)
Blutdruckabfall, im Allgemeinen beim Aufstehen,
Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Bei-
nen (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 unverztglich arztli-
chen Rat ein (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Tiaprid 100 - 1 A Pharma
beachten?”). Lungenembolien kénnen manchmal
tddlich verlaufen.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich beobachten, benach-
richtigen Sie unverziglich lhren Arzt, damit er Giber
die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaB-
nahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Tiaprid 100 - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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Was Tiaprid 100 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Tiapridhydrochlorid.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Povidon K30, hochdisperses Silicium-
dioxid

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

Tiaprid 100 - 1 A Pharma sind weiBe, runde Tab-
letten 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 moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iber-
arbeitet im Juni 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46161238
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