BT64 - K487653
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Tiapridal

100 mg Tabletten
Tiapridhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

i

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tiapridal, und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tiapridal beachten?
3. Wie ist Tiapridal einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Tiapridal aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TIAPRIDAL, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Tiapridal ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Bewegungsstorungen.

Tiapridal wird angewendet:

- Zur Behandlung von Bewegungsstérungen, welche durch bestimmte zentral wirksame Arz-
neimittel ausgeldst wurden (Neuroleptika-induzierte Spétdyskinesien) und vorwiegend im
Bereich der Mund- und Gesichtsmuskulatur auftreten (oro-bucco-lingualer Art).

- Klinische Beobachtungen und begrenzte Studiendaten geben Hinweise, dass Tiapridal Bewe-
gungsstorungen bei Chorea Huntington verringern kann.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TIAPRIDAL BEACHTEN?

Tiapridal darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
- Uberempfindlich (allergisch) gegen Tiapridhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Tiapridal sind,

- an prolaktinabhdngigen Tumoren (hypophyséren Prolaktinomen und Brustkrebs) oder
- an einem Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom) leiden,

- gleichzeitig mit Levodopa (siehe ,Bei Einnahme von Tiapridal mit anderen Arzneimitteln®)
behandelt werden,

- gleichzeitig mit sogenannten Dopamin-Agonisten behandelt werden, auBer wenn bei Ihnen
eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist (siehe ,Bei Einnahme von Tiapridal mit anderen Arz-
neimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiapridal ist erforderlich,

- wenn bei Ihnen Risikofaktoren (wie z. B. langsame Herzschlagfolge, Storungen des Elektrolyt-
haushaltes, angeborene Verldngerung des QT-Intervalls, Einnahme bestimmter Medikamente)
vorliegen, die Reizleitungsstérungen am Herzen (QT-Verldngerungen) oder schwerwiegende
Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes) begtinstigen konnen (siehe auch ,Bei Einnahme
von Tiapridal mit anderen Arzneimitteln* sowie Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?).

- 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 Syndrom* handeln, das unter Umstén-
den einentodlichen Ausgang nehmen kann und durch hohes Fieber, Muskelsteifigkeit, autono-
me Fehlfunktion (vegetative Storungen wie Blasse, SchweiBausbriiche, Kreislaufinstabilitét),
Bewusstseinstriibung und erhohte Creatinphosphokinase-(CPK-)Werte gekennzeichnet ist.

= wenn bei lhnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist,

- bei alteren Patienten mit Demenz, da in dieser Patientengruppe ein erhohtes Sterblichkeits-
risiko bei der Anwendung von antipsychotisch wirksamen Arzneimitteln beobachtet wurde,

- wenn bei lhnen eine stark eingeschrankte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) vorliegt. In die-
sem Fall sollte die Dosis vom Arzt vermindert, bei starker Einschrankung der Nierenfunktion
nach drztlicher Anordnung Tiapridal abgesetzt werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Tiapridal
einzunehmen?”), da der Wirkstoff Tiapridhydrochlorid Gberwiegend Uber die Niere ausge-
schieden wird.

-wenn Sie an Epilepsie leiden, da Tiapridal die zerebrale Krampfschwelle herabsetzen und
somit die Neigung zu Krampfanféllen erhéhen kann.

Bei der Behandlung mit Tiapridal wurde Uber eine Verminderung der Zahl weiBer Blutkérper-
chen (Leukopenie, Neutropenie) berichtet, die lebensbedrohend sein kann (Agranulozytose).
Bei Anzeichen einer Infektion oder Fieber wenden Sie sich unverziglich zur Blutuntersu-
chung an lhren Arzt.

Seien Sie besonders vorsichtig,

- wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verringerung
der Blutversorgung des Gehirns haben,

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hat-
ten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Ver-
bindung gebracht (siehe auch Abschnitt 4., Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen Neuroleptika sollte vermieden werden (siehe
,Bei Einnahme von Tiapridal mit anderen Arzneimitteln®).

Altere Menschen
Tiapridal kann bei &lteren Menschen verstérkt sedierend wirken.

Kinder
Kinder und Jugendliche durfen nur nach facharztlicher Nutzen-Risiko-Abwégung mit Tiapridal
behandelt werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Tiapridal einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Tiapridal mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Die Wirkung von Tiapridal kann bei gleichzeitiger
Verabreichung nachfolgend genannter Arzneistoffe beeinflusst werden.

Die folgenden Arzneimittel dirfen Sie nicht mit Tiapridal kombinieren, da sich die Wirkungen
der beiden Arzneimittel gegenseitig aufheben konnen:

- Levodopa,

- sogenannte Dopamin-Agonisten (wie Cabergolin, Quinagolid), auBer wenn bei lhnen eine
Parkinson-Erkrankung bekannt ist.

Die gleichzeitige Einnahme von Tiapridal mit folgenden Arzneimitteln wird nicht empfohlen, da
das Risiko einer Reizleitungsstérung am Herzen (Verlangerung des QT-Intervalls) und schwer-
wiegender Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes) erhoht ist:

- Arzneimittel, die eine Verlangsamung der Herzschlagfolge (< 55 Schlége pro Mi-
nute) verursachen konnen, wie z. B. insbesondere Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) der Klassen la und Ill, Betablocker, einige
Calciumkanalblocker (wie Diltiazem und Verapamil), Herzglykoside (Digitalisglyko-
side), Cholinesterasehemmer sowie die Wirkstoffe Pilocarpin, Clonidin, Guanfacin,

- Arzneimittel, die eine Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut verursachen kon-
nen, wie z. B. entwdssernde Arzneimittel (Diuretika), Abfihrmittel, sogenannte Glu-
kokortikoide sowie die Wirkstoffe Amphotericin B (nur bei intravendser Behandlung
gegen Pilzerkrankungen) und Tetracosactid (zur Bestimmung der Funktion der Ne-
bennierenrinde),

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) der Klassen la (wie
Chinidin, Hydrochinidin und Disopyramid) und Il (wie Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid),

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von seelischen/psychischen Storungen (Neurolepti-
ka), wie z. B. Pimozid, Sultoprid, Pipothiazin, Sertindol, Veraliprid, Chlorpromazin, Levomepro-
mazin, Trifluoperazin, Cyamemazin, Sulpirid, Haloperidol, Droperidol, Fluphenazin, Pipampe-
ron, 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/angewen-
dete Medikamente die beschriebenen Eigenschaften aufweisen.

Die Anwendung von diesen Arzneimitteln (mit Ausnahme von Arzneimitteln zur Behandlung von
Infektionskrankheiten) sollte, wenn mdglich, durch Ihren Arzt beendet werden. Wenn eine gleich-
zeitige Behandlung nicht vermieden werden kann, sollte Ihr Arzt die Reizleitung am Herzen (QT-
Intervall) vor dem Beginn der Behandlung tberpriifen und die Herzfunktion (EKG) iiberwachen.

Alkohol verstarkt die sedierende Wirkung von Tiapridal. Die Veranderung des Reaktionsvermd-
gens kann die Fahigkeit zur Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigen. Der Genuss von alkoholischen Getrdanken sowie die Einnahme von Alkohol
enthaltenden Arzneimitteln soll vermieden werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Tiapridal und den folgenden Arzneimitteln ist nicht empfohlen,
wenn bei lhnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist, da sich die Wirkungen der beiden Arz-
neimittel gegenseitig autheben kénnen:

- sogenannte Dopamin-Agonisten (wie Amantadin, Apomorphin, Bromocriptin, Entacapon, Li-
surid, Pergolid, Piribedil, Pramipexol, Ropinirol, Selegilin), mit Ausnahme von Levodopa (darf
nicht zusammen mit Tiapridal eingenommen werden).

Es konnen dadurch bei Ihnen psychotische Erkrankungen ausgeldst oder verschlimmert werden.
Wenn Sie als Parkinson-Patient Dopamin-Agonisten erhalten und eine Einnahme bzw. Anwendung
von Arzneimitteln zur Behandlung von seelischen/psychischen Storungen (Neuroleptika) nicht ver-
mieden werden kann, missen die Dopamin-Agonisten durch lhren Arzt langsam abgesetzt werden.

Bei Kombination von Tiapridal mit fqlqenden Arzneimitteln wird Ihr Arzt gegebenenfalls besonde-
re VorsichtsmaBnahmen ergreifen (Uberwachung in der Klinik und Kontrolle der Herzfunktion), da
sich das Risiko schwerwiegender Herzrhythmusstorungen (Torsade de pointes) erhoht:

- Arzneimittel, die bei einer ,Herzschwdche" zur Verlangsamung des Herzschlages verabreicht
werden, sogenannte Betablocker (wie Bisoprolol, Carvedilol, Metoprolol, Nebivolol).

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

- Bei gleichzeitiger Verabreichung von Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva)
besteht aufgrund der blutdrucksenkenden Wirkung das erhohte Risiko eines Blutdruckab-
falls beim Wechsel in die aufrechte Korperlage (sogenannte orthostatische Hypatonie).

- Es kann zu einer Verstdrkung der Wirkung von Tiapridal kommen, wenn Sie gleichzeitig
mit Tiapridal Arzneimittel einnehmen, die zentral ddmpfend wirken. Hierzu gehéren Betdu-
bungsmittel (Arzneimittel gegen Husten, schmerzstillende Mittel, Arzneimittel fur eine Dro-
genersatztherapie), Barbiturate in der Behandlung von Anfallsleiden, Schlafmittel wie Ben-
zodiazepine, angstldsende Mittel (Anxiolytika), Arzneimittel zur Behandlung von seelischen/
psychischen Stérungen (Neuroleptika), Arzneimittel gegen Depressionen (sedierend wirken-
de Antidepressiva wie Amitriptylin, Doxepin, Mianserin, Mirtazapin, Trimipramin), sedierend
wirkende H1-Antihistaminika (zur Behandlung allergischer Reaktionen), zentral wirksame
blutdrucksenkende Mittel (wie Clonidin und verwandte Substanzen) sowie weitere Arzneimit-
tel (Baclofen, Thalidomid, Pizotifen).

Die dadurch verminderte Aufmerksamkeit kann die Fahigkeit zur Teilnahme am StraBenver-
kehr und zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen.

- Die Kombination mit Betablockern (mit Ausnahme von Esmolol, Sotalol und Betablockern, die
bei Herzschwéche verabreicht werden) bewirkt eine Erweiterung der BlutgeféBe. Wegen der
Wirkungsverstarkung besteht das Risiko eines Blutdruckabfalls, insbesondere beim Aufstehen.

- Weitere Wechselwirkungen treten bei gleichzeitiger Anwendung von Nitratverbindungen und
analogen Substanzen auf.

- Anticholinergika (Arzneimittel zur Behandlung von Parkinson), wie z. B. Biperiden, kdnnen die
Wirkung von Tiapridal abschwéchen.

Bei Einnahme von Tiapridal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol, da dieser Ihre Reaktionsfahigkeit zusatz- E
lich negativ beeinflussen kann.

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

Uber die Sicherheit von Tiapridhydrochlorid, dem Wirkstoff in Tiapridal, wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Die Injektion von Arzneimitteln zur Behandlung von seelischen/psychischen Stérun-
gen (Neuroleptika) kann bei Ihnen einen niedrigen Blutdruck auslosen.

Gegen Ende der Schwangerschaft kann die Einnahme von Tiapridal, insbesondere
hoher Dosen, bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Parkinson eine Be-
schleunigung des Herzschlages, Ubererregbarkeit, ein Spannungsgefihl im Bauch, eine
verzogerte erste Darmentleerung des Neugeborenen sowie eine Sedierung auslosen.

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

Tiapridal soll deshalb wahrend der gesamten Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risi-
ko-Abwdgung durch den behandelnden Arzt angewendet werden.

Tiapridal soll in der Stillzeit nicht angewendet werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch tiber-
geht. Bei erforderlicher Behandlung wahrend der Stillperiode ist abzustillen.

Tiapridal kann den Prolaktinspiegel im Blut erh6hen, wodurch es zu einem Ausbleiben der Re-
gelblutung oder des Eisprungs sowie zu einer beeintréchtigten Fruchtbarkeit kommen kann
(siehe Abschnitt 4., Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

=

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen (z. B. durch Sedierung) so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?*). Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE IST TIAPRIDAL EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Tiapridal immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Tagesdosis Tabletten zu 100 mg
Chorea Huntington 300-1.000 mg 3x1hbisbx?2
Dosierung bei Kindern 150-300 mg 3xY2bis3x 1
Spétdyskinesien
Dyskinesien nach Neurolep- ~ 300-600 mg 3x1his3x2
tikatherapie (Hinweis: Thera-
pieerfolg evitl. erst nach 4-6
Wochen Behandlungsdauer)
Dosierung bei einge-
schrankter Nierenfunktion
Kreatinin-Clearance: 50-80 ml/Min.=75% der

10-50 ml/Min. = 50 % normalen

Tagesdosis

unter 10 ml/Min. = 25 %

Art der Anwendung:
Nehmen Sie Tiapridal am besten nach einer Mahlzeit mit einem Glas Wasser ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tiapridal eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit er erforderliche MaBnahmen einleiten kann.

Die Erfahrungen mit Tiapridal-Uberdosierungen sind begrenzt. Die Einnahme hoher Dosen weit
iiber dem therapeutischen Bereich (3-4 g) fuhrte zu keinen schweren und nicht rlickgdngig
zu machenden Folgeerscheinungen. Benommenheit, Sedierung, Koma, Blutdrucksenkung und
Bewegungsstorungen kdnnen im Zusammenhang mit einer Vergiftung auftreten.

Treten solche Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der dber
den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Tiapridal vergessen haben
Erhdhen Sie auf keinen Fall die Dosis bei der nachsten Einnahme. Bitte nehmen Sie bei der
ndchsten Einnahme Ihr Arzneimittel so ein, wie es verordnet ist.

Wenn Sie die Einnahme von Tiapridal abbrechen

Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Tiapridal eigenmdchtig verdndern, unterbrechen
oder vorzeitig beenden. Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem behandelnden Arzt, wenn Unver-
traglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild eintreten. Sie konnen sonst den Be-
handlungserfolg gefahrden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Tiapridal Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschétzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in kontrollierten klinischen Studien berichtet.
In einigen Fallen ist es schwer moglich zu differenzieren, ob es sich bei den auftretenden Effek-
ten um eine Nebenwirkung handelt oder um ein Symptom der zugrunde liegenden Krankheit.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel/Drehschwindel, Kopfschmerzen. Zu Beginn einer Behandlung:
parkinsondhnliche Symptome (Zittern, Muskelsteifigkeit, erhdhter GefaB- oder Mus-
keltonus, Bewegungsminderung und vermehrter Speichelfluss). Diese Symptome
bilden sich in der Regel nach Gabe eines Anticholinergikums (z. B. Biperiden) zurtick.
Gelegentlich: Frihdyskinesien, Dystonien (Muskelkrdmpfe, Schiethals, Blickkrdmpfe,
Kiefersperre) und Sitzunruhe. Diese Symptome bilden sich in der Regel nach Gabe
eines Anticholinergikums (z. B. Biperiden) zurtick.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Benommenheit und Schldfrigkeit, Gleichgltigkeit, Erregtheit, Schlaflosigkeit.

Endokrine Erkrankungen
Haufig: Erhohung des Prolaktinspiegels im Blut, die die Ursache flir weitere Erkrankungen (sie-
he unter ,Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise®) sein kann.

Allgemeine Erkrankungen
Haufig: Asthenie (schnelle Ermiidbarkeit/Schwéche), Mudigkeit.
Gelegentlich: Gewichtszunahme.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich: Brustschmerzen, eine VergréBerung der Brustdriise und Milchfluss (Gyndkomas-
tie, Galaktorrhd), Zyklusstorungen (Dysmenorrhd, Amenorrhd) bei der Frau, Orgasmus- und
Potenzstérungen beim Mann.

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

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems (Hdufigkeit 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
Arzneimitteln zur Behandlung von seelischen/psychischen Stérungen (Neuroleptika),
Uber das Auftreten von Spatdyskinesien, die durch rhythmische, unwillkrliche Bewe-
gungen vornehmlich der Zunge und/oder der Gesichtsmuskulatur gekennzeichnet
sind, berichtet. Treten solche Bewegungsstorungen auf, ist umgehend ein Arzt zu
informieren, der Uber die erforderlichen MaBnahmen entscheidet. Als Gegenmittel
sollen Antiparkinsonmittel nicht eingesetzt werden, da sie unwirksam sind oder die
Symptome verstarken konnen.

Wie bei allen Neuroleptika kann ein malignes neuroleptisches Syndrom auftreten, das
unter Umsténden einen tédlichen Ausgang nehmen kann (siehe unter Abschnitt 2.
,Was miissen Sie vor der Einnahme von Tiapridal beachten?*).

Herzerkrankungen (Haufigkeit nicht bekannt)

Félle von Reizleitungsstorungen am Herzen (QT-Verldngerungen) sowie von schwerwiegenden
Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes) bis hin zum Herzstillstand mit Todesfolge wurden
berichtet (siehe auch unter Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiapridal ist
erforderlich” und ,Bei Einnahme von Tiapridal mit anderen Arzneimitteln®).

GefdBerkrankungen (Haufigkeit nicht bekannt)

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und R6-
tungen der Beine), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort
Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen, Blutdruckabfall, im
Allgemeinen beim Aufstehen.

Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverzglich &rztlichen
Rat ein (siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Einnahme von Tiapridal beachten?”). Lun-
genembolien kénnen manchmal todlich verlaufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie unverzlglich lhren Arzt, damit er Uber die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

5. WIE IST TIAPRIDAL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blisterstreifen angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tiapridal enthélt:
Der Wirkstoff ist Tiapridhydrochlorid.

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Povidon, gefalltes Siliciumdioxid.

Wie Tiapridal aussieht und Inhalt der Packung:

Tiapridal, Tabletten, sind runde, weiBe Tabletten mit einer Kreuzbruchrille auf der einen Seite
und der Pragung ,T 100" auf der anderen Seite. Tiapridal ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2012.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europdischen Union unter den Bezeichnungen
Tiapridal
und
Tiapridex
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unterschiedliche Bezeichnung fir das
gleiche Produkt.
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