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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tiaprid - 1 A Pharma® 200 mg Tabletten

Wirkstoff: Tiaprid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren 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 fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg beachten?

3. Wie ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
und wofiir wird es angewendet?

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg wird angewendet zur Be-
handlung von unwillkirlichen, rhythmischen Bewe-
gungsstorungen (Neuroleptika-induzierte Spatdyskine-
sien), die durch andere Arzneimittel aus der Gruppe der
Antipsychotika ausgelést wurden und die vorwiegend
die Mund-, Gesichts- und Zungenmuskulatur betreffen.

Antipsychotika sind Arzneimittel, die meist zur Behand-
lung von Zusténden mit gestdrter Wahrnehmung der
Wirklichkeit (Psychosen) eingesetzt werden. Antipsy-
chotika kdnnen ihrerseits als Nebenwirkungen Bewe-
gungsstorungen verursachen, die als ,,Spatdyskinesien®
bezeichnet werden. Tiaprid gehdrt zwar auch zur Grup-
pe der Antipsychotika, wirkt aber gegen Bewegungs-
stérungen, die durch andere Arzneimittel dieser Gruppe
verursacht wurden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
beachten?

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Tiaprid oder einen der in
Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen“ genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e wenn Sie an einem Tumor leiden, der von dem Hor-
mon Prolaktin abhangig ist (z. B. hypophyséares Pro-
laktinom und Brustkrebs)

e wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere (Phéo-
chromozytom) leiden

¢ wenn Sie gleichzeitig mit Levodopa behandelt werden

e wenn Sie gleichzeitig mit anderen so genannten Do-
paminagonisten behandelt werden, auBer wenn bei
Ihnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist (sie-
he auch unter ,Einnahme von Tiaprid - 1 A Pharma
200 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Tiaprid -
1 A Pharma 200 mg einnehmen,
e wenn Sie Herzprobleme haben wie z.B.
- sehr langsamer Herzschlag mit weniger als 55
Schldgen pro Minute (Bradykardie)
- anormaler Herzrhythmus in der Vorgeschichte (Be-
funde im Elektrokardiogramm (EKG) des Herzens)
- im EKG sichtbare Veranderungen der elektrischen
Aktivitat des Herzens (QT-Verlangerung) in der Vor-
geschichte
e wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die eine
langsame Herzfrequenz verursachen konnen (sie-
he auch unter ,Einnahme von Tiaprid - 1 A Pharma
200 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln“
wenn Sie Stérungen des Elektrolythaushaltes haben,
vor allem einen niedrigen Kaliumspiegel
wenn bei lhnen eine Einschrankung der Nierenfunk-
tion vorliegt. In diesem Fall wird Ihre Dosis méglicher-
weise vom Arzt vermindert (siehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg einzunehmen?“). Bei
starker Einschrénkung der Nierenfunktion sollte Ihr
Arzt die Behandlung mit Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
bei Ihnen beenden.
e wenn Sie an Epilepsie leiden, da Antipsychotika wie
Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg die Neigung zu Krampf-
anféllen erhdhen kénnen
wenn bei Ihnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt
ist
wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn Arzneimit-
tel wie Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg werden mit dem
Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht
e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorlibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben.
wenn Sie alter sind und Demenz haben, da in dieser
Patientengruppe ein geringer Anstieg in der Anzahl
der Todesfélle bei Patienten, die mit Antipsychotika
behandelt wurden, im Vergleich mit denjenigen, die
keine Antipsychotika einnahmen, berichtet wurde.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der oben genann-
ten Aussagen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit
zutraf.

Altere Patienten
Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg kann bei alteren Patienten
verstérkt beruhigend wirken.

Kinder

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg wird aufgrund von feh-
lender Erfahrung nicht fir die Anwendung bei Kindern
empfohlen.

Einnahme von Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Tia-

prid - 1 A Pharma 200 mg besonders beeinflussen oder

in_ihrer Wirkung von Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg be-

einflusst werden:

e Arzneimittel, die unter ,Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
darf nicht eingenommen werden® aufgefihrt sind

e | evodopa

andere so genannte Dopaminagonisten wie Caber-

golin, Quinaglid, auBer wenn bei lhnen eine Parkin-

son-Erkrankung bekannt ist. Die Wirkungen der bei-

den Arzneimittel heben sich gegenseitig auf.

Die gleichzeitige Einnahme von Tiaprid - 1 A Phar-

ma 200 mg mit folgenden Arzneimitteln wird nicht emp-

fohlen, es sei denn, lhr Arzt halt die Einnahme fiir nétig:

e bestimmte andere Antipsychotika (Arzneimittel zur

Behandlung von seelischen/psychischen Erkrankun-

gen) wie z.B. Pimozid, Sultoprid, Pipothiazin, Ser-

tindol, Veraliprid, Chlorpromazin, Levomepromazin,

Trifluoperazin, Cyamemazin, Sulpirid, Haloperidol,

Droperidol, Fluphenazin, Pipamperon, Zuclopenthi-

xol, Flupentixol, Thioridazin

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung eines unre-

gelméBigen Herzschlags z. B. Chinidin, Hydrochinidin,

Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid

Arzneimittel, die eine Verlangsamung der Herzschlag-

folge verursachen kénnen, z.B.

- Betablocker

- einige Calciumkanalblocker wie Diltiazem und Ver-
apamil

- Herzglykoside (Digitalis)

- Cholinesterasehemmer

- Pilocarpin, in Augentropfen oder Arzneimitteln zur
Behandlung von Mundtrockenheit

- Clonidin, ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck

- Guanfacin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
z.B. Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Sto-
rungen (ADHS)

Arzneimittel, die eine Erniedrigung des Kaliumspiegels

im Blut verursachen kdnnen, wie z.B.

- einige Diuretika (,Wassertabletten®)

- bestimmte Abfihrmittel

- Glukokortikoide (Arzneimittel zur Behandlung von
Entziindungen)

- Amphotericin B bei intravendser Gabe (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Tetracosactid (zur Bestimmung der Funktion der
Nebennierenrinde)

Bevor Sie Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg einnehmen,

sollten lhre Kaliumspiegel im Blut korrigiert werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Malaria (Halofantrin,

Lumefantrin)
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® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung bakterieller
Infektionen, wie Erythromycin oder Spiramycin (nur
bei intravendser Behandlung), Moxifloxacin, Sparflo-
xacin, Pentamidin

e \lincamin bei intravendser Gabe (Arzneimittel zur Ver-
besserung des Blutflusses im Gehirn)

e Methadon (Arzneimittel zur Behandlung der Abhan-
gigkeit von Arzneimitteln aus der Gruppe der so ge-
nannten Opioide)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen, wie z. B. trizyklische Antidepressiva

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Ar-
ten von psychiatrischen Erkrankungen)

e Bepridil (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Herzprobleme)

e Cisaprid (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
oder Darmerkrankungen)

¢ Diphemanil (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Magenprobleme oder sehr langsamen Herzschlags)

e Mizolastin (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien)
Die Anwendung von diesen Arzneimitteln (mit Aus-
nahme von Arzneimitteln zur Behandlung von Infek-
tionskrankheiten) sollte, wenn mdglich, durch Ihren
Arzt beendet werden, da ein erhdhtes Risiko flir eine
Veréanderung im EKG (QT-Verldngerung) und damit
verbundenen Herzrhythmusstérungen besteht. Wenn
eine gleichzeitige Behandlung nicht vermieden wer-
den kann, sollte Ihr Arzt die Reizleitung am Herzen
mittels EKG (QT-Intervall) vor und wéahrend der Be-
handlung tberpriifen.

e so genannte Dopaminagonisten (wie z. B. Amantadin,

Apomorphin, Bromocriptin, Entacapon, Lisurid, Per-
golid, Piribedil, Pramipexol, Ropinirol, Selegilin), mit
Ausnahme von Levodopa (siehe unter Abschnitt , Tia-
prid - 1 A Pharma 200 mg darf nicht eingenommen
werden®)
Wenn Sie als Parkinson-Patient Dopaminagonisten
nehmen und die Anwendung von Tiaprid - 1 A Phar-
ma 200 mg nicht vermieden werden kann, sollte der
Dopaminagonist von lhrem Arzt langsam abgesetzt
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Tiaprid - 1 A Pharma
200 mg einnehmen, wenn Sie bereits eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen:

e Betablocker, die bei einer ,Herzschwéche® verab-
reicht werden, wie Bisoprolol, Carvedilol, Metoprolol,
Nebivolol. lhr Arzt wird Ihre Herzfunktion tberprifen.

* Bei gleichzeitiger Verabreichung von Arzneimitteln
gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva) besteht auf-
grund der blutdrucksenkenden Wirkung das erhéhte
Risiko eines Blutdruckabfalls beim Wechsel in die auf-
rechte Korperlage (so genannte orthostatische Hypo-
tonie).

e andere Arzneimittel, die eine ddmpfende Wirkung auf
das zentrale Nervensystem haben:

- einige Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen) wie z.B. Amitriptylin, Doxepin,
Mianserin, Mirtazapin, Trimipramin

- Betaubungsmittel (schmerzstillende Mittel, Arznei-
mittel gegen Husten, die Opioide wie z.B. Codein
enthalten, Arzneimittel flr eine Drogenersatzthera-
pie)

- Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanféllen)

- Hypnotika wie z.B. Benzodiazepine (Arzneimittel
zur Behandlung von Schlaflosigkeit etc.)

- Anxiolytika (Arzneimittel zur Behandlung von Angst-
zustanden)

- bestimmte H,-Antihistaminika (Arzneimittel zur Be-
handlung von Allergien etc.)

- Clonidin und verwandte Substanzen, Arzneimittel
gegen Bluthochdruck

- Baclofen (Arzneimittel zur Muskelrelaxation)

- Thalidomid (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

- Pizotifen (Arzneimittel zur Behandlung von migréne-
artigen Kopfschmerzen)

Die dadurch verminderte Aufmerksamkeit kann die

Fahigkeit zur Teilnahme am StraBenverkehr und zum

Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

e Betablocker, die gegen Bluthochdruck oder Herzer-
krankungen verabreicht werden (mit Ausnahme von
Esmolol, Sotalol und Betablockern, die bei Herz-
schwéche gegeben werden (siehe oben)). Durch die
verstarkte Wirkung auf die Erweiterung der Blutgefa-
Be besteht ein erhdhtes Risiko eines Blutdruckabfalls,
insbesondere beim Aufstehen.

¢ Nitratverbindungen wie z.B. Isosorbiddinitrat (Arz-
neimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen wie
Angina pectoris)

e so genannte Anticholinergika (Arzneimittel zur Be-
handlung der Parkinson-Erkrankung) wie z. B. Biperi-
den. Diese Arzneimittel kénnen die Wirkung von Tia-
prid - 1 A Pharma 200 mg abschwéchen.

Bitte beachten Sie, dass diese Beeintrachtigungen auch
auftreten kdnnen, wenn Sie eines dieser Arzneimittel
kurz vor Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg eingenommen
haben.

Einnahme von Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Alkohol verstérkt die beruhigende Wirkung von Tiaprid -
1 A Pharma 200 mg. Der Genuss von alkoholischen Ge-
tranken und die Einnahme von Alkohol enthaltenden Zu-
bereitungen sollten vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen unzureichende Daten tber die Anwendung von
Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg bei Schwangeren vor.

Bei neugeborenen Babys von Mdttern, die Tiaprid im
letzten Trimenon (letzte 3 Monate der Schwangerschaft)
einnahmen, kénnen folgende Symptome auftreten: Zit-
tern, Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten
beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome ent-
wickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Antipsychotika werden meist zur Behandlung von Zu-
stdnden mit gestdrter Wahrnehmung der Wirklichkeit
(Psychosen), aber auch bei Ubelkeit und Erbrechen, an-
deren Stérungen und - wie bei Tiaprid - Bewegungs-
stérungen eingesetzt.

Aufgrund mangelnder Erfahrung sollte Tiaprid - 1 A Phar-
ma 200 mg wahrend der Schwangerschaft nicht einge-
nommen werden, es sei denn, Ihr Arzt halt es fiir absolut
notwendig.

Stillzeit

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg soll in der Stillzeit nicht an-
gewendet werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergeht. Bei erforderlicher Behandlung wahrend der
Stillperiode ist abzustillen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg kann den Prolaktinspiegel
im Blut erhéhen, wodurch es zu einem Ausbleiben der
Regelblutung oder des Eisprungs sowie zu einer beein-
trachtigten Fruchtbarkeit kommen kann (siehe Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch Sedierung hervorrufen und
somit das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wie ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
einzunehmen?

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

Abhangig von der Art lhrer Beschwerden wird lhr Arzt
entscheiden wie und in welcher Dosierung Sie Tiaprid -
1 A Pharma 200 mg einnehmen sollen. Falls vom Arzt
nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene in der
Regel 3-mal taglich %2-1 Tablette (entsprechend 300-
600 mg Tiaprid taglich) ein. Wenn Sie eine eingeschrank-
te Nierenfunktion haben, sollte Ihre Dosis vom Arzt ent-
sprechend reduziert werden.

Die Dauer der Behandlung hangt gréBtenteils davon ab,
wie gut Sie auf die Therapie mit Tiaprid - 1 A Pharma
200 mg ansprechen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sollten vorzugsweise mit etwas Flissig-
keit (z.B. einem Glas Wasser) nach den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Der Therapieerfolg zeigt sich eventuell erst nach 4-6 Wo-
chen Behandlungsdauer.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tiaprid -
1 A Pharma 200 mg eingenommen haben als
Sie sollten

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

Die Erfahrungen mit Uberdosierungen von Tiaprid sind
begrenzt. Die Einnahme hoher Dosen weit Uber dem
therapeutischen Bereich (3000-4000 mg anstatt 300-
600 mg) flhrte zu keinen schweren und nicht riickgén-
gig zu machenden Folgeerscheinungen. Schwindelge-
fuhl, schnelle Ermidbarkeit, Koma (Bewusstlosigkeit),
Blutdrucksenkung und Bewegungsstérungen kénnen
im Zusammenhang mit einer Uberdosierung auftreten.
Treten solche Krankheitszeichen auf, ist umgehend ein
Arzt zu informieren, der Uiber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen ent-
scheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid - 1 A Phar-
ma 200 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Bitte nehmen Sie
bei der ndchsten Einnahme das Arzneimittel so ein, wie
es lhnen verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid - 1 A Phar-
ma 200 mg abbrechen
Falls Sie die Behandlung mit Tiaprid - 1 A Pharma
200 mg abbrechen wollen, wenden Sie sich bitte vorher
an lhren behandelnden Arzt. Sie kdnnen sonst den Be-
handlungserfolg geféhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Beenden Sie sofort die Einnahme von Tiaprid - 1 A Phar-
ma 200 mg und kontaktieren Sie unverziglich Ihren Arzt,
wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Neben-
wirkungen bemerken oder vermuten. Mdglicherweise ist
eine umgehende medizinische Behandlung nétig.
¢ Fieber, Muskelsteifigkeit oder eines der nachfolgend
genannten Symptome: Autonome Fehlfunktion (ve-
getative Stérungen wie Blasse, SchweiBausbriiche,
Kreislaufinstabilitdt), Bewusstseinstriibbung und er-
hohte Creatinphosphokinase-(CPK-)Werte. Es kann
sich hierbei um ein ,malignes neuroleptisches Syn-
drom“ handeln, das unter Umstanden einen tédlichen
Ausgang nehmen kann.
Infektion mit Symptomen wie Fieber und allgemeinem
Unwohlsein, oder Fieber mit lokalen Infektionszeichen
wie Schmerzen im Hals-, Rachen- oder Mundraum
oder Probleme beim Wasserlassen. Dies kann Zei-
chen einer schwerwiegenden Verminderung der Zahl
weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose) sein. lhr Arzt
kann moglicherweise die Anzahl Ihrer weien Blutkor-
perchen Uberprifen.

Ein Geflihl von Herzklopfen oder unregelmaBigem

Herzschlag. lhr Arzt wird méglicherweise ein EKG

durchfuihren, um lhren Herzrhythmus zu messen.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen

(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Bei-

ne), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lun-

ge gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwie-
rigkeiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen

Sie bitte unverziglich arztlichen Rat ein.

e Bewegungsstorungen (Spatdyskinesien) nach einer
langeren Behandlungsdauer (mehr als 3 Monate), die
durch rhythmische, unwillkirliche Bewegungen vor-
nehmlich der Zunge und/oder der Gesichtsmuskulatur
gekennzeichnet sind. Tiaprid kann selbst Bewegungs-
stérungen (Spatdyskinesien) verursachen, obwohl es
zu deren Therapie eigentlich eingesetzt wird (siehe
Abschnitt 1. ,Was ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
und woflr wird es angewendet?*). Antiparkinsonmit-
tel, die oft bei Bewegungsstérungen angewendet wer-
den, sollen bei der Entwicklung von Spéatdyskinesien
nicht eingesetzt werden, da sie unwirksam sind und
die Symptome sogar noch verstéarken kénnen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufigkei-
ten auftreten:

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e erhohte Blutspiegel des Hormons Prolaktin, die die
Ursache fur weitere Erkrankungen (siehe unter ,Gele-
gentlich®) sein kdnnen

e gesteigerte korperliche Erregbarkeit (Agitiertheit), Teil-
nahmslosigkeit (Apathie), Benommenheit, Schlafrig-
keit und Schlaflosigkeit

e Schwindel/Vertigo, Kopfschmerzen

® so genannte extrapyramidale Beschwerden wie bei
der Parkinson-Erkrankung (Zittern, Steifigkeit, erhéh-
ter Muskeltonus, Bewegungsminderung und vermehr-
ter Speichelfluss).

e Schwéchegefuhl, Midigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e Frihdyskinesien, Dystonie (Muskelkrampfe, Schief-
hals, Blickkrampfe, Kiefersperre) und Unvermdgen
ruhig zu sitzen (Akathisie)

e Brustschmerzen, VergroBerung der Brustdriise und
Milchfluss sowie bei der Frau zuséatzlich Zyklussto-
rungen (Dysmenorrhd, Amenorrhd) und beim Mann
Orgasmus- und Potenzstorungen. Diese Erkrankun-
gen werden durch erhdhte Blutspiegel des Hormons
Prolaktin hervorgerufen und bilden sich in der Regel
nach Absetzen von Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg in
kurzer Zeit wieder zurtick.

¢ Gewichtszunahme

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e akute Bewegungsstorungen (akute Dyskinesie)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Verminderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leuko-
penie, Neutropenie, Agranulozytose) (siche auch oben
unter ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®)

* Bewegungsstérungen (Spatdyskinesien), (siehe auch
oben unter ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen®)

¢ malignes neuroleptisches Syndrom (siehe auch oben
unter ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®)

e im EKG sichtbare Veranderungen der elektrischen
Aktivitat des Herzens (QT-Verlangerung) und schwe-
re Herzrhythmusstdrungen (ventrikulare Arrhythmien
wie z. B. Torsade de pointes, ventrikulére Tachykardie)
(siehe auch oben unter ,Schwerwiegende Nebenwir-
kungen®)

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(siehe auch oben unter ,Schwerwiegende Nebenwir-
kungen®)

e Blutdruckabfall beim Aufstehen

e extrapyramidale Symptome des Neugeborenen, Arz-
neimittelentzugssyndrom des Neugeborenen (siehe
Abschnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit*)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
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 Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Tiaprid.

1 Tablette enthélt 200 mg Tiaprid (als Tiapridhydrochlo-
rid)

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Po-
vidon K30, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg Tabletten sind runde, weiBe
Tabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Tiaprid - 1 A Pharma 200 mg ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroBen 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 tber-
arbeitet im Februar 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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