ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Tiaprid AL 100 mg Tabletien

Wirkstoff: Tiaprid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese diesel-

ben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-

gegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Tiaprid AL 100 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tiaprid AL 100 mg beachten?
3. Wie ist Tiaprid AL 100 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Tiaprid AL 100 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Tiaprid AL 100 mg und wofiir
wird es angewendet?

Tiaprid AL 100 mg ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten Anti-
psychotika.

Tiaprid AL 100 mg wird angewendet zur Behandlung von Bewegungsstérun-
gen, die durch eine bestimmte Arzneimittel-Gruppe ausgeldst worden sind (so
genannte Neuroleptika-induzierte Spétdyskinesien) und vorwiegend im Be-
reich der Mund- und Gesichtsmuskulatur auftreten.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von Tiaprid AL 100 mg beachten?

Tiaprid AL 100 mg darf nicht eingenommen
werden

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Tiapridhydrochlorid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Tiaprid AL 100 mg sind.

e wenn Sie an einem Tumor leiden, der von dem Hormon Prolaktin abhéngig
ist (z.B. hypophysére Prolaktinome und Brustkrebs).

* wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere (Phédochromozytom) leiden.

* wenn Sie gleichzeitig mit Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Par-
kinson-Erkrankung) behandelt werden (siehe auch Abschnitt 2. ,Bei Ein-
nahme von Tiaprid AL 100 mg mit anderen Arzneimitteln*).

 bei ,malignem neuroleptischem Syndrom* (siehe Abschnitte 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Tiaprid AL 100 mg ist erforderlich und
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Tiaprid AL 100 mg ist erforderlich

e wenn bei Ihnen Fieber, Muskelsteifheit oder irgendeines der folgenden
Symptome auftreten, miissen Sie sofort Ihren Arzt informieren! Es kann
sich hierbei um ein méglicherweise lebenshedrohliches , malignes neuro-
leptisches Syndrom* handeln. Dieses Syndrom ist durch hohes Fieber,
Muskelsteifheit, autonome Instabilitat (vegetative Stérungen wie Blésse,
SchweiBausbriiche, Kreislaufinstabilitat), Bewusstseinstriibbung und er-
hohte Blutwerte des Muskelenzyms Creatinphosphokinase (CPK) ge-
kennzeichnet. Da diese Symptome einen lebensgeféhrlichen Zustand
hervorrufen kénnen, miissen Sie sich in diesem Fall sofort an Ihren Arzt
wenden!

e wenn bei lhnen eine Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt. In diesem
Fall sollte Ihre Dosis vom Arzt vermindert werden. Bei starker Einschrén-
kung der Nierenfunktion sollte Ihr Arzt die Behandlung mit Tiaprid AL
100 mg bei Ihnen beenden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Tiaprid AL 100 mg
einzunehmen?“).

e wenn Sie an Epilepsie leiden, da Tiaprid AL 100 mg die Neigung zu Krampf-
anféllen erhéhen kann.

e wenn bei Ihnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist.

e bei dlteren Patienten mit Demenz, da in dieser Patientengruppe ein erhoh-
tes Sterblichkeitsrisiko bei der Anwendung von antipsychotisch wirksamen
Arzneimitteln beobachtet wurde.

e wenn bei Ihnen eine Herz-Kreislauferkrankung (z.B. Herzinsuffizienz oder
Neigung zu Vorhofflimmern) vorliegt, da durch eine Veranderung der Reiz-
leitung im Herzmuskel (QT-Intervall-Verldngerung) in seltenen Féllen Herz-
rhythmusstérungen (Torsades de pointes) ausgeldst werden kénnen. Die
Herzfunktion muss vor Beginn der Behandlung ausfiihrlich untersucht wer-
den.

Tiaprid AL 100 mg kann in seltenen Féllen zu einer erhohten Prolaktin-Aus-
schiittung im Blut (Hyperprolaktindmie) fiihren.

Wenn eine langere Einnahme des Préparates erforderlich ist, miissen regel-
méBige drztliche Kontrollen der Brustdriisen und der Herz-Kreislauf-Funktion
durchgefiihrt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig:
* wenn Sie ein erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Ver-
ringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

 wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Thrombosen (Blutge-
rinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der oben genannten Erkrankungen bei
Ihnen vorliegt oder in der Vergangenheit aufgetreten ist.

Kinder
Tiaprid AL 100 mg ist nicht zur Behandlung von Kindern vorgesehen.

Altere Menschen
Tiaprid AL 100 mg kann bei &lteren Patienten verstrkt beruhigend wirken.
Daher ist hier besondere Vorsicht geboten.

Bei Einnahme von Tiaprid AL 100 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Tiaprid AL 100 mg kann die Wirkung von Arzneimitteln, die auf das Zentral-

nervensystem ddmpfend wirken, verstérken. Hierzu gehoren:

* Morphin-Abkémmlinge (codeinhaltige Arzneimittel gegen Husten und
schmerzstillende Mittel).

© Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden).

* Benzodiazepine (Arzneimittel z.B. zur Behandlung von Schlafstérungen).

 Anxiolytika (Arzneimittel zur Behandlung von Angstzusténden).

* die meisten H, -Antihistaminika (Arzneimittel z.B. zur Behandlung von
Allergien) sowie

* im Zentralnervensystem wirkende Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck
wie Clonidin und verwandte Substanzen.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die zur Behandlung von als Psychosen be-
zeichneten seelischen/psychischen Zustanden angewendet werden (Neuro-
leptika), kann ebenfalls verstarkt werden.

Anticholinergika (Arzneimittel z.B. zur Behandlung der Parkinson-Erkran-
kung oder von Muskelkrampfen im Magen-Darm-Bereich) kénnen die Wir-
kung von Tiaprid AL 100 mg abschwéchen.

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung) und Tia-
prid AL 100 mg darf nicht gleichzeitig angewendet werden, da sich die Arz-
neimittel in ihrer Wirkung gegenseitig aufheben.

Bei Einnahme von Tiaprid AL 100 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

Alkohol verstarkt die ddmpfende Wirkung von Tiaprid AL 100 mg. Der Genuss
von alkoholischen Getrénken und die Einnahme von Alkohol enthaltenden Zu-
bereitungen sollten vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es gibt keine Daten tiber die Einnahme von Tiaprid AL 100 mg bei Schwange-
ren. Tierstudien zeigten schédliche Wirkungen in Bezug auf die Entwicklung
des Embryos bzw. Féten.

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

Aufgrund mangelnder Erfahrung sollte Tiaprid AL 100 mg wéhrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn, lhr Arzt halt es fiir
absolut notwendig.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Tiaprid in die Muttermilch ausgeschieden wird. Es wird
empfohlen, wéhrend der Behandlung mit Tiaprid AL 100 mg nicht zu stillen.




Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Tiaprid hat geringen oder maBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

Tiaprid AL 100 mg kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Re-
aktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Tiaprid AL 100 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Tiaprid AL 100 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sollten vorzugsweise mit ein wenig Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Was-
ser) nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Abhéngig von der Schwere |hrer Erkrankung und vom Kérpergewicht wird Ihr
Arzt entscheiden, in welcher Dosierung Sie Tiaprid AL 100 mg einnehmen sollen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die iibliche Dosis

Erwachsene
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 3-mal téglich
1 bis 2 Tabletten Tiaprid AL 100 mg (entspr. 100—200 mg Tiaprid) ein.

Die Tagesdosis sollte 3 bis 6 Tabletten Tiaprid AL 100 mg (entspr. 300—600 mg
Tiaprid) betragen.

Der Behandlungserfolg zeigt sich mdglicherweise erst nach einer Behand-
lungsdauer von 4—6 Wochen.

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, kann Ihr Arzt entschei-
den, die Dosis entsprechend folgender Tabelle zu reduzieren:

Dosis

75% der normalen Tagesdosis
50% der normalen Tagesdosis
25 % der normalen Tagesdosis

Kreatinin-Clearance
50—-80 ml/min
10-50 ml/min
weniger als 10 ml/min

Die Dauer der Behandlung hangt in hohem MaBe davon ab, wie gut Sie auf die
Therapie mit Tiaprid AL 100 mg ansprechen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Tiaprid AL 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Tiaprid AL 100 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Die Erfahrungen mit einer Uberdosierung von Tiaprid sind begrenzt. Folgende
Erscheinungen wurden dabei beobachtet: Benommenheit, Schiéfrigkeit, Be-
wusstlosigkeit, Blutdruckabfall und Bewegungsstorungen.

Treten solche Krankheitszeichen auf, ist umgehend ein Arzt zu informieren.
Der Arzt bestimmt den Schweregrad und entscheidet tiber die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen.

Wenn Sie die Einnahme von
Tiaprid AL 100 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Bitte nehmen Sie bei der ndchsten Einnahme das Arzneimittel
s0 ein, wie es Ihnen verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von
Tiaprid AL 100 mg abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Tiaprid AL 100 mg abbrechen wollen, wenden
Sie sich bitte vorher an Ihren behandelnden Arzt. Sie konnen sonst den Be-
handlungserfolg gefahrden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tiaprid AL 100 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

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 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Hormonsystems

Gelegentlich: Erhohte Blutspiegel des Hormons Prolaktin, die allgemein zu
Brustschmerzen, einer VergroBerung der Brustdriise und Milchfluss (Gynako-
mastie, Galaktorrhd) sowie bei der Frau zu Zyklusstorungen (Dysmenorrhd,
Amenorrhd) und beim Mann zu Orgasmus- und Potenzstdrungen fiihren kon-
nen. Diese Storungen bilden sich in der Regel nach Absetzen des Préparats in
kurzer Zeit wieder zuriick.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Gesteigerte korperliche Erregbarkeit (Agitiertheit), Teilnahmslosigkeit
(Apathie) und Schlaflosigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Schwindel, Kopfschmerzen. Zu Beginn einer Behandlung: Extrapyra-
midale Beschwerden wie bei der Parkinson-Erkrankung (Zittern, Steifigkeit,
verminderte Bewegungen [Hypokinesie] und vermehrter Speichelfluss). Im
Allgemeinen bilden sich diese Symptome nach Anwendung eines Anticho-
linergikums (z.B. Biperiden) zuriick.

Gelegentlich: Frihdyskinesien (Schiefhals, Blickkrampfe, Kiefersperre) und
Unvermégen ruhig zu sitzen (Akathisie); diese bilden sich im Allgemeinen
nach Anwendung eines Anticholinergikums (z.B. Biperiden) zuriick.

Sehr selten: Nach einer ldngeren Behandlungsdauer (mehr als 3 Monate)
kann das Auftreten von Spétdyskinesien nicht ausgeschlossen werden. Diese
Spatdyskinesien sind durch rhythmische, unwillkiirliche Bewegungen vor-
nehmlich der Zunge und/oder der Gesichtsmuskulatur gekennzeichnet. Anti-
parkinsonmittel sollten in diesem Fall nicht eingesetzt werden, da sie unwirk-
sam sind oder die Beschwerden verstérken kénnen.

Sehr selten: Malignes neuroleptisches Syndrom (siehe Abschnitt 2. ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Tiaprid AL 100 mg ist erforderlich“).

GeféBerkrankungen
Héufig: Blutdruckabfall beim Wechsel vom Sitzen/Liegen ins Stehen (ortho-
statische Hypotonie).

Héufigkeit nicht bekannt: Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die mdglicherweise
liber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat
ein.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Héufig: Asthenie (schnelle Ermidbarkeit/Schwéche), Miidigkeit und Benom-
menheit.

Gelegentlich: Gewichtszunahme.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Tiaprid AL 100 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Tiaprid AL 100 mg enthdlt

Der Wirkstoff ist Tiaprid.

1 Tablette enthélt 100 mg Tiaprid als Tiapridhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Mannitol (Ph. Eur.), Povidon K 30, hochdisperses Silicium-
dioxid.

Wie Tiaprid AL 100 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde Tablette mit abgeschrégter Kante und einer Kreuzbruchrille auf
beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Tiaprid AL 100 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2012.
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