zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation:
Information fur Patienten

Tiaprid AbZ
100 mq Tabletten

Wirkstoff: Tiaprid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tiaprid AbZ und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tiaprid AbZ beachten?

3. Wie ist Tiaprid AbZ einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Tiaprid AbZ aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Tiaprid AbZ und wofiir

. wird es angewendet? E@

Tiaprid AbZ wird angewendet zur Behandlung von
unwillkdrlichen, rhythmischen Bewegungsstorungen,
die vorwiegend im Bereich der Mund- und Gesichts-
muskulatur auftreten und durch eine bestimmte
Arzneimittel-Gruppe (Neuroleptika) ausgeldst werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme

. von Tiaprid AbZ beachten?

Tiaprid AbZ darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Tiaprid oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie einen Prolaktin-abhdngigen Tumor haben.

* wenn Sie einen Tumor der Nebenniere haben, der
zuviel Adrenalin oder Noradrenaln produziert.

* wenn Sie Levodopa (wird zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung angewendet) einnehmen.

 wenn Sie gleichzeitig sogenannte dopaminerge
Arzneimittel (werden zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung angewendet) einnehmen.

* bei Vorliegen eines malignen neuroleptischen
Syndroms (lebensbedrohliche Erkrankung mit
Symptomen wie Fieber, Muskelsteifigkeit, SchweiB-
ausbriiche und Bewusstseinseintriibung).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tiaprid AbZ
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Tiaprid AbZ einnehmen.

* wenn Ihr Herzschlag verlangsamt ist.

* wenn bei lhnen eine Elektrolytstorung im Blut
vorliegt, insbesondere wenn der Kaliumwert
erniedrigt ist.

* wenn Sie Herzprobleme haben, vor allem wenn Sie
einen unregelméaBigen Herzschlag haben.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die eine Ver-
langsamung des Herzschlags, Elektrolytstérungen
oder einen unregelmaBigen Herzschlag herbei-
fuhren kénnen (siehe ,,Einnahme von Tiaprid AbZ
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

* wenn Sie Nierenprobleme haben. Ihr Arzt wird dann
gegebenenfalls Ihre Dosis verringern.

 wenn Sie an Epilepsie leiden.

e wenn Sie an der Parkinson-Erkrankung leiden.

* wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blut-
gerinnseln in Verbindung gebracht.

* wenn Sie ein alterer Patient sind. Die beruhigende
Wirkung von Tiaprid AbZ kann in diesem Fall
starker ausfallen.

 wenn bei lhnen das Schlaganfallrisiko erhoht ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tiaprid AbZ
einnehmen.

Altere Menschen mit Demenz, die mit Antipsychotika
behandelt werden, weisen gegentiber Menschen, die
keine Behandlung erhalten, ein erhdhtes Sterberisiko
auf.

Wenn bei Ihnen Symptome wie Fieber, Muskelsteifig-
keit, SchweiBausbriiche oder Bewusstseinsein-
trlibung auftreten, brechen Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels ab und informieren Sie lhren Arzt oder
suchen Sie das ndchstgelegene Krankenhaus auf.
Es kann sich hierbei um eine lebensbedrohliche
Erkrankung handeln, um ein sogenanntes ,malignes
neuroleptisches Syndrom®,

Kinder
Tiaprid AbZ ist nicht zur Anwendung bei Kindern
bestimmt.

Einnahme von Tiaprid AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie insbesondere mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie die folgenden Arzneimittel
einnehmen:
e | evodopa oder dopaminerge Arzneimittel
(zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung) (siehe
LTiaprid AbZ darf nicht eingenommen werden®).
* Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmaBigen

Herzschlags (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyra-

mid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid, Bepridil).

* Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychi-
scher Erkrankungen (Sultoprid, Pipothiazin, Ser-
tindol, Veralipid, Chlorpromazin, Levomepromazin,
Trifluoperazin, Cyamemazin, Sulpirid, Pimozid,
Haloperidol, Droperidol, Fluphenazin, Pipamperon,
Flupentixol, Zuclopentixol).

 Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten-
Infektionen (Halofantrin, Lumefrantin, Pentamidin).

* Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen (Erythromycin und Spiramycin in Form
von Injektionen, Moxifloxacin).

* Arzneimittel zur Behandlung von beispielsweise
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts (Cisaprid,
Diphemanil).

» Mizolastin (zur Behandlung von allergischen
Erkrankungen).

* VVincamin (als Injektion, zur Behandlung von Durch-
blutungsstorungen des Gehirns).

* Methadon (zur Behandlung einer Opiatabhangigkeit).

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung (Amantadin, Apomorphin, Bromocriptin,
Entacapon, Lisurid, Pergolid, Piribedil, Pramipexol,
Ropinirol, Selegilin).

* Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
und/oder Herzschwache (z. B. Betablocker
[wie Bisoprolol, Carvedilol, Metoprolol, Nebivolol],
Calciumantagonisten, Herzglykoside).

* Pilocarpin (zur Behandlung des Glaukoms).

* Cholinesterasehemmer (zur Behandlung z. B. der
Alzheimer-Erkrankung).

* Arzneimittel, die die Wasserausscheidung aus dem
Korper erhohen (kaliumsenkende Diuretika).

o Abflihrmittel.

» Amphotericin B (als Injektion, zur Behandlung von
Pilzinfektionen).

* Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen
und/oder Allergien (Glukokortikoide).

* Cosyntropin (Arzneimittel zur Beurteilung der
Nebennierenfunktion).

* Arzneimittel mit ddmpfender Wirkung auf das
Zentralnervensystem

- Analgetika, Hustenmittel und Arzneimittel zur
Behandlung der Opiatabhdngigkeit.

- Arzneimittel zur Behandlung von Angst (Barbitu-
rate, Benzodiazepine und Nicht-Benzodiazepin-
Anxiolytika).

- Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstorungen
(Hypnotika).

- Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten
psychischen Erkrankungen (Neuroleptika).

- Arzneimittel zur Behandlung von Depression
(Amitriptylin, Doxepin, Mianserin, Mirtazapin,
Trimipramin).

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
(Hy-Antihistaminika).

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
(zentral wirkende Antihypertonika).

- Baclofen (zur Behandlung von Muskelkrémpfen).

- Thalidomid (zur Behandlung von Knochenmark-
krebs).

- Pizotifen (zur Behandlung von Migréne).

* Arzneimittel zur Behandlung von Herz- und/oder
GeféBerkrankungen (Nitratderivate und verwandte
Wirkstoffe).

* Biperiden (zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung).

Einnahme von Tiaprid AbZ zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Tabletten sollten mit etwas Fllssigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) nach den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Alkohol verstérkt die ddmpfende Wirkung von Tiaprid
AbZ. Vermeiden Sie daher bitte die Einnahme von
alkoholischen Getrdnken und von Zubereitungen, die
Alkohol enthalten.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebér-
fahigkeit

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 Ihren Arzt um Rat. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob Sie es einnehmen konnen.

Bei neugeborenen Babys von Mttern, die Tiaprid
AbZ im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) einnahmen, konnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwache, Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen.
Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt,
sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Tiaprid AbZ kann das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zum Steuern eines
Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MafBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

3 Wie ist Tiaprid AbZ einzunehmen?

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

In Abh&ngigkeit von der Schwere der Erkrankung
und dem Kérpergewicht, betrdgt die tbliche Dosis
bei Erwachsenen 1 - 2 Tabletten (entsprechend

100 - 200 mg Tiaprid) 3-mal taglich.

Sie missen die Tabletten mindestens 4 - 6 Wochen
lang einnehmen, bevor Sie eine Verbesserung spiiren
konnen.

Die Tabletten sollten mit etwas Flussigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) nach den Mahizeiten eingenommen
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tiaprid AbZ
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Tabletten eingenommen haben,
informieren Sie ihren Arzt oder gehen Sie in das
ndchste Krankenhaus.

Sie kdnnen sich aufgrund eines zu niederigen Blut-
drucks schldfrig, mide oder schwindelig flhlen, es
konnen bei Ihnen Muskelzittern oder Muskelsteifheit,
vermehrter Speichelfluss, verlangsamte Bewegungen
oder ein Unvermdgen ruhig zu sitzen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid AbZ
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie
mit der Einnahme der Tabletten wie von Ihrem Arzt
verordnet weiter fort,

Wenn Sie die Einnahme von Tiaprid AbZ
abbrechen

Sie konnen damit den Behandlungserfolg gefahrden.
Beenden Sie die nicht die Einnahme dieses Arznei-
mittels, auBer Ihr Arzt sagt es Ihnen.

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

Welche Nebenwirkungen sind E@E ?

. moglich?

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

Sehr héufig betrifft mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 100

Gelegentlich | betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

Selten betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 10.000

Sehr selten betrifft weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt | Hdufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
unverziiglich an lhren Arzt.

Nicht bekannt

* malignes neuroleptisches Syndrom (lebens-
bedrohliche Erkrankung mit Symptomen wie
Fieber, Muskelsteifigkeit, SchweiBausbriichen oder
Bewusstseinseintriibung).

* 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
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobach-
ten, holen Sie bitte unverziglich arztlichen Rat ein.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Haufig

e erhohter Spiegel des Hormons Prolaktin im Blut

* Benommenheit/Midigkeit, Ein- und/oder Durch-
schlafstérungen, Unruhe, Teilnahmslosigkeit

* Schwindel, Kopfschmerzen

* Muskelzittern oder -steifigkeit, verlangsamte
Bewegungen, erhohter Speichelfluss
e Energie- und Kraftmangel

Gelegentlich

* Unvermagen, still zu stehen oder still zu sitzen,
Bewegungsstorungen aufgrund anhaltender
Muskelkontraktionen (Spasmen, Schiefhals,
krampfhafte Bewegung der Augépfel in eine
starre Position, Kiefersperre)

* spontaner Milchfluss aus der Brust, Menstruations-
storungen bei Frauen, Zunahme der BrustgroBe,
Brustschmerzen, Orgasmus- und Potenzstorungen
bei Mannern

* Gewichtszunahme

Selten

* Bewegungsstorung (akute Dyskinesie; verminderte
willktirliche Bewegungen, unwillkirliche oder
abnorme Bewegungen)

Nicht bekannt

* rhythmische, unwillkiirliche Bewegungen vornehm-
lich der Zunge und/oder der Gesichtsmuskulatur;
tritt vor allem nach einer Behandlung tber mehr als
3 Monate auf

* unregelmaBiger Herzschlag, kann zu Herzstillstand
und/oder plotzlichem Herztod flihren

* Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen,
die mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein
Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit
denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen,
berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

auch direkt dem Bundesinstitut fr Arzneimittel

und Medizinprodukte, 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 Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Tiaprid AbZ

. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6 Inhalt der Packung und weitere

. Informationen

Was Tiaprid AbZ enthalt

Der Wirkstoff ist Tiaprid.
Jede Tablette enthélt 100 mg Tiaprid
(als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Povidon K30, wasserfreies
kolloidales Siliciumdioxid.

Wie Tiaprid AbZ aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde Tabletten mit abgeschréagter Kante und
einer Kreuzbruchrille auf beiden Seiten.

Tiaprid AbZ ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland:  Tiaprid AbZ 100 mg Tabletten
Niederlande: Tiazet 100 mg, Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2014.

AbZ-Pharma wiinscht lhnen gute
Besserung!

Versionscode: Z07
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