Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ORAP forte 4 mg Tabletten

Wirkstoff: Pimozid

beginnen.

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist ORAP forte 4 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist ORAP forte 4 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

ZEGE N

Was ist ORAP forte 4 mg und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von ORAP forte 4 mg beachten?

1. WAS IST ORAP FORTE 4 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ORAP forte 4 mg ist ein Mittel zur Behandlung spezieller
geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptikum).
ORAP forte 4 mg wird angewendet zur Erhaltungsthe-
rapie bei chronischen Formen des schizophrenen
Formenkreises.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON ORAP FORTE 4 MG
BEACHTEN?

ORAP forte 4 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Pimozid
oder einen der sonstigen Bestandteile von ORAP forte
4 mg sind,

— wenn Sie an Zustanden leiden, die mit einer schweren
Dampfung des zentralen Nervensystems einhergehen
(z.B. Koma, akute Vergiftungen mit Alkohol, Schiaf-
mitteln, Schmerzmitteln, Psychopharmaka),

— wenn bei lhnen eine Hirnstammerkrankung, z. B. die
Parkinson-Krankheit, nachgewiesen wurde,

— wenn Sie unter einer Depression leiden,

— wenn bei lhnen oder in lhrer Familie eine bestimmte
Herzerkrankung (angeborenes QT-Syndrom) vorliegt
oder wenn Sie unter Herzrhythmusstérungen leiden

oder eine bestimmte Art von Herzrhythmusstérungen
(Torsades de Pointes) haben oder hatten. Zum
Ausschluss solcher Stérungen soll vor der Behandlung
mit ORAP forte 4 mg ein EKG abgeleitet werden.
Wahrend der Behandlung sind regelmaRige EKG-
Kontrollen durchzufiihren.

— wenn bei Ihnen eine bestimmte Veranderung in der
Herzstromkurve (erworbenes langes QT-Intervall)
vorliegt oder eine solche Veranderung in Verbindung
mit der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln
auftritt, fir die eine Verlangerung des QT-Intervalls
bekannt ist (siehe ,Bei Einnahme von ORAP forte 4 mg
mit anderen Arzneimitteln®),

— wenn Sie zu niedrige Kalium- oder Magnesiumkon-
zentrationen im Blut haben,

— wenn beilhnen der Herzschlag deutlich verlangsamtist
(klinisch relevante Bradykardie),

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen oder
Uber eine Vene verabreicht bekommen, die bestimmte
Enzymsysteme der Leber hemmen (siehe auch ,Bei
Einnahme von ORAP forte 4 mg mit anderen Arznei-
mitteln®),

Hierzu gehdren:

— bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen
(= Azolantimykotika) wie Ketoconazol, ltraconazol,
Miconazol und Fluconazol,

— bestimmte Arzneimittel gegen Virusinfektionen
(= Protease-Inhibitoren),
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— bestimmte Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen
(= Makrolidantibiotika) wie Erythromycin, Clarithromy-
cin oder Troleandomycin,

— Nefazodon (= Arzneimittel gegen Depressionen),

— Chinidin (= Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérun-
gen),

— wenn Sie Serotoninwiederaufnahme-Hemmer wie
Sertralin, Paroxetin, Citalopram oder Escitalopram
(= Arzneimittel gegen Depressionen) einnehmen
(siehe auch "Bei Einnahme von ORAP forte 4 mg mit
anderen Arzneimitteln").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ORAP forte

4 mg ist erforderlich,

Sprechen Sie vor der Einnahme von ORAP forte 4 mg mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

— bei Ihnen irgendwelche Faktoren bekannt sind, die
einen Schlaganfall begiinstigen, wie Herz-Kreislauf-
Erkrankungen oder Probleme mit den Blutgeféfien des
Gehirns

— Sie unter Herz-Kreislauferkrankungen leiden oder eine
Veranderung der Herzstromkurve (Verldngerung des
QT-Intervalls) in der Familie bekannt ist

— bei Ihnen schon einmal unwillkiirliche Bewegungen
von Zunge, Mund, Kiefer oder Gesicht aufgetreten sind
(siehe auch unter ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?, Spatdyskinesie®)

— Sie an Krampfanfallen (Epilepsie) leiden, weil ORAP
forte 4 mg die Krampfschwelle senken kann

— Sie eine Lebererkrankung haben.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn

— Sie eine plétzliche Erschlaffung, Taubheit in Gesicht,
Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite, sowie
eine verwaschene Sprache oder Sehstérungen
bemerken. Dies kénnen Anzeichen eines Schlagan-
falls sein.

— bei lhnen Beschwerden wie Fieber, Muskelsteifheit,
Schweillausbriiche oder eine Bewusstseinsminde-
rung auftreten. Wenn der Arzt diese Beschwerden als
,Malignes Neuroleptisches Syndrom*“ beurteilt, wird er
Sie bitten, ORAP forte 4 mg sofort abzusetzen und
gleichzeitig sollte eine sorgfaltige Uberwachung und
geeignete Behandlungsmaflinahmen eingeleitet
werden.

— bei Ihnen unwillkirliche Bewegungen von Zunge,
Mund, Kiefer oder Gesicht auftreten. Diese Erschei-
nungen kénnen bei einigen Patienten dauerhaft sein.
Der Arzt kann Ihnen entsprechende Arzneimittel (Anti-
cholinergika) dagegen verschreiben (siehe auch unter
"Welche Nebenwirkungen sind méglich?, Spatdyski-
nesie")

— bei Ihnen unwillkirliche Kérperbewegungen, Zittern,
Muskelsteife, ibermaRige Speichelsekretion, Sitzun-
ruhe, aber auch verlangsamte Bewegungen bis hin zur
Unbeweglichkeit auftreten (siehe auch unter "Welche
Nebenwirkungen sind méglich?, Extrapyramidalmoto-
rische Symptome").

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit

Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer

Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit

denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berich-

tet.

Seien Sie besonders vorsichtig,

— wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben.

— wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinn-
seln in Verbindung gebracht.

Einfluss auf das Herz-Kreislaufsystem

Wie bei anderen Antipsychotika wurde auch bei ORAP
forte 4 mg sowohl unter empfohlenen Dosierungen als
auch bei Uberdosierungen von plétzlichen und unerwar-
teten Todesféllen berichtet. Deshalb sollten vor Beginn
und in regelméaniigen Abstadnden wéhrend der Behandlung
mit ORAP forte 4 mg EKGs durchgefihrt werden. Treten
im EKG bestimmte Veranderungen der Herzstromkurve
auf (Verlangerung des QT-Intervalls, verédnderte T-Welle
oder neu auftretende U-Welle) oder es Hinweise auf
Rhythmusstérungen gibt, muss der Arzt die Behandlung
mit ORAP forte 4 mg Uberdenken. Sie sollten dann
engmaschig untersucht und die Dosis von ORAP forte
4 mg verringert oder abgesetzt werden. Bei einem
bestimmten EKG-Befund (das QT- oder QTc-Intervall
Uberschreitet 500 Millisekunden) sollte ORAP forte 4mg
abgesetzt werden.

Ansprechen auf das Arzneimittel / Absetzerscheinungen
Wenn Sie an einer Schizophrenie leiden, sprechen Sie
mdglicherweise verzdgert auf die Behandlung mit ORAP
forte 4 mg an. Nach dem Absetzen kénnen mehrere
Wochen bis Monate bis zum Wiederauftreten von Krank-
heitserscheinungen vergehen. Wenn Sie ORAP forte

4 mg hoch dosiert einnehmen und plétzlich oder zu
schnell absetzen, kénnen Absetzerscheinungen, z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, voriibergehende Bewegungssté-
rungen und Schlaflosigkeit auftreten. Um Absetzerschei-
nungen zu vermeiden, wird ein allm&hliches Ausschlei-
chen empfohlen.

Einfluss auf die Kérpertemperatur

Arzneimittel wie ORAP forte 4 mg werden mit einer
Stérung der Regulation, die Kérpertemperatur abzusen-
ken, in Verbindung gebracht. Wenn Sie bei Umsténden,
die die Kérpertemperatur erhéhen kdnnen, z. B. anstren-
gende korperliche Betatigung, extreme Hitze, Einnahme
bestimmter Arzneimittel (Anticholinergika) oder Entwas-
serung eine anhaltende Veranderung der Kérpertempe-
ratur bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Einfluss auf den Hormonhaushalt
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Arzneimittel wie ORAP forte 4 mg kénnen einen Anstieg
des Hormons Prolaktin im Blut hervorrufen, der Milchfluss,
eine VergroRerung der Brust, Menstruationsstérungen bis
hin zum Ausbleiben der Monatsblutung und/oder Erek-
tionsstérungen verursachen kann. Arzneimittel wie ORAP
forte 4 mg kdnnen auch eine Stérung des Wasserhaus-
haltes hervorrufen (Syndrom der inadaquaten Sekretion
von ADH).

Bei Einnahme von ORAP forte 4 mg mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Es ist fir Sie besonders wichtig, mit Inrem Arzt oder

Apotheker zu sprechen, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

— Arzneimittel, die auf Inr Gehirn wirken, um Ihnen zu
helfen, sich zu beruhigen (Benzodiazepine), manche
starke Schmerzmittel (Opioide) oder Alkohol. ORAP
forte 4 mg koénnte die beruhigende und mide
machende Wirkung dieser Arzneimittel oder des Alko-
hols steigern

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, weil
ORAP forte 4 mg zu niedrigem Blutdruck fUhren kann

— Arzneimittel zur Behandlung einer Epilepsie, weil eine
Senkung der Krampfschwelle nicht ausgeschlossen
werden kann

— Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(wie zum Beispiel Levodopa), weil die Wirkung dieser
Arzneimittel herabgesetzt werden kann

— Arzneimittel, die die elektrische Aktivitat Ihres Herzens
verandern kénnen, wie zum Beispiel Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen, bestimmte
Makrolidantibiotika, Malariamittel, Arzneimittel gegen
Allergien (Antihistaminika), einige Antidepressiva
(Citalopram) oder andere Arzneimittel zur Behandlung
seelischer Probleme (Neuroleptika)

— bestimmte harntreibende Arzneimittel (die zu niedriger
Kaliumkonzentration im Blut fiihren)

— Arzneimittel, die Elektrolytveranderungen hervorrufen
kénnen (Diuretika, die zu niedriger Kaliumkonzentra-
tion im Blut fiihren)

— folgende Arzneimittel, weil sie die Wirkung von ORAP
forte 4 mg steigern kénnen:

+ bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen
(= Azolantimykotika). Beispiele sind Ketoconazol,
Itraconazol, Miconazol, Fluconazol.

+ bestimmte Arzneimittel gegen Virusinfektionen
(= Protease-Inhibitoren),

» bestimmte Arzneimittel gegen bakterielle Infektio-
nen (= Makrolidantibiotika) mit den Wirkstoffen
Erythromycin, Clarithromycin oder Troleandomycin,

» bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Nefa-
zodon, Paroxetin, Sertralin),

* ein bestimmtes Arzneimittel gegen Herzrhythmuss-
térungen (Chinidin).

Die mit einigen dieser Arzneimittel verbundenen erhéhten
Blutspiegel von Pimozid kénnen das Risiko fur eine
bestimmte EKG-Veranderung (QT-Verlangerung) erhé-
hen.
Bitte beachten Sie hierzu auch den Abschnitt ,ORAP forte
4 mg darf nicht eingenommen werden®.
Die Kombination von ORAP forte 4 mg mit &uf3erlich
anwendbaren Formen der genannten Arzneimittel (z. B.
als Creme, Puder oder L&sung) ist moglich.

Bei Einnahme von ORAP forte 4 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die gleichzeitige Einnahme von ORAP forte 4 mg mit
Grapefruit- oder Pampelmusensaft soll vermieden
werden.

Gleichzeitiger Alkoholgenuss verstéarkt die Verminderung
des Reaktionsvermégens.

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

Schwangerschatft:

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ORAP forte 4 mg
einnehmen, wenn Sie schwanger sind, versuchen,
schwanger zu werden oder stillen. Ihr Arzt wird die Risiken
einer Behandlung besonders sorgfaltig gegeniber den
Vorteilen abwagen und entscheiden, ob Sie ORAP forte
4 mg einnehmen kénnen.

Tierversuche zeigten schadliche Auswirkungen auf den
Embryo in einer Dosierung, die mit den héchsten Dosie-
rungen beim Menschen vergleichbar war. Missbildungen
wurden nicht beobachtet.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die ORAP forte

4 mg im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symp-
tome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
—schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembe-
schwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontaktieren.

Stillzeit:

Pimozid, der Wirkstoff in ORAP forte 4 mg, wird in die
Muttermilch ausgeschieden. Wahrend einer Behandlung
mit ORAP forte 4 mg sollte nicht weiter gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Renverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies giltin
verstarktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol.
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3. WIEIST ORAP FORTE 4 MG
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie ORAP forte 4 mg immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene:

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

Zu Beginn der Behandlung pro Tag 2-4 mg, Steigerungen
der taglichen Dosis um jeweils 2-4 mg in Abstédnden von
mindestens einer Woche. Die durchschnittliche tagliche
Erhaltungsdosis betragt 6 mg mit einem Ublichen Bereich
von 2-12 mg pro Tag. H6chstdosis 16 mg pro Tag.

Die entsprechende Anzahl Tabletten von ORAP forte 4 mg
wird einmal taglich eingenommen. Bei héherer Dosierung
kann die Dosis auf zwei Einnahmen pro Tag verteilt
werden.

Die Bruchkerbe bei ORAP forte 4 mg dient nur zum Teilen
der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen. Fur niedrigere Dosierungen
steht ORAP 1mg zur Verfligung.

Altere Patienten:

Es wird empfohlen, bei Beginn der Therapie mit der Halfte
der Erwachsenendosis zu beginnen; die Erhaltungsdosis
entspricht derjenigen der tblichen Erwachsenendosis.

Kinder und Jugendliche:

Die empfohlene Dosierung sollte die Halfte der Erwach-
senendosis nicht Uberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ORAP
forte 4 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge ORAP forte 4 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Sie sollten unverzlglich lhren Arzt informieren. Wegen
der relativ langen Verweildauer des Wirkstoffs im Blut
werden Sie im Fall einer Uberdosierung mindestens 4
Tage lang beobachtet werden.

Hinweise fiir den Arzt bei Uberdosierung:

Magenspilung erwéagen, Gabe von Aktivkohle. Sympto-
matische Therapie; Stabilisierung und Verlaufskontrolle
von Atmung und Kreislauf; sofortiges kontinuierliches
EKG-Monitoring aufgrund des Risikos eines verlangerten
QT-Intervalls im EKG und ventrikulérer Arrhythmie
einschliel3lich Torsades de Pointes bis zur Normalisie-
rung; Antiparkinsonmittel; bei generalisierten Krampfan-
fallen Diazepam.

Wenn Sie die Einnahme von ORAP forte 4 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von ORAP forte 4 mg ab-
brechen

Dies sollte nur nach vorheriger Absprache mit Ihrem Arzt
erfolgen. War dies nicht mdglich, sollten Sie lhren Arzt
unverzlglich dartber informieren, damit er mit Ihnen tber
das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ORAP forte 4 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten mussen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die bisher unter der
Einnahme von ORAP forte 4 mg beobachtet

wurden, sind verstarktes Schwitzen, vermehrtes nacht-
liches Wasserlassen, Schwindel,

Schlafrigkeit, sogenannte extrapyramidalmotorische
Symptome (siehe unten) und

Muskelsteifigkeit.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufigimehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegent- [1 bis 10 Behandelte von 1.000
lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
bekannt:  |nicht abschéatzbar

Nachstehend findet sich eine Auflistung der in klinischen
Studien und nach Markteinflihrung
berichteten Nebenwirkungen:

Sehr haufig:

— Schwindel, Schlafrigkeit
— verstarktes Schwitzen

— nachtliches Wasserlassen

Haufig:

— Appetitlosigkeit (Anorexie)

— Schlaflosigkeit, Depression, Erregtheit, Ruhelosigkeit

— Kopfschmerzen, Zittern, Lethargie, extrapyramidale
Symptome (siehe unten), Sitzunruhe

— verschwommenes Sehen

— Verstopfung, Mundtrockenheit, Erbrechen, vermehrter
Speichelfluss

— Uberfunktion der Talgdriisen

— Muskelsteifigkeit
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haufiges Wasserlassen
Erektionsstérungen
Erschépfung
Gewichtszunahme

Gelegentlich:
— Angst
— verlangsamte Bewegungen, Zahnradphdnomen,
Bewegungsstorung, fehlerhafte
Muskelspannung, Sprechstérung
— unwillktrliches Wegdrehen der Augapfel
— Juckreiz, Hautausschlag
— Muskelkrampfe
— Ausbleiben der Monatsblutung
— Schwellungen im Gesicht durch Wassereinlagerungen

Sehr selten:

— Ubelkeit

— Blickkrampf

— Stérung des Menstruationszyklus (Oligomenorrhd)

Nicht bekannt:
— Erh6éhung des Blutzuckerspiegels (bei Patienten mit
einer vorbestehenden Zuckerkrankheit),
Erhéhung des Prolaktin-Spiegels im Blut
— niedrige Natriumwerte im Blut (einschlielich niedrige
Natriumwerte im Blut in Verbindung
mit einer Stérung des Wasserhaushalts (Syndrom der
inadaquaten Sekretion von ADH) und
einer psychisch bedingten, vermehrten Wasserauf-
nahme (psychogene Polydipsie)
— Malignes Neuroleptisches Syndrom (siehe unten),
schwerer epileptischer Anfall,
Spatdyskinesie (siehe unten)
— bestimmte Art von Herzrhythmusstérung (Torsades de
Pointes), Herzkammerflimmern,
schneller Herzschlag (ventrikuldre Tachykardie/
Arrhythmie)
— Blutgerinnsel in den Venen (siehe auch Hinweis weiter
unten)
— Nesselsucht
— Nackensteifigkeit
— erhohte Glukose-Ausscheidung im Urin
— verminderte Libido, Milchabsonderung aus der Brust-
drUse, VergroRerung der mannlichen
Brustdrise
— niedrige Kérpertemperatur (Hypothermie)
— Veranderungen der Herzstromkurve (Verldngerung
des QT-Intervalls) im EKG, Veranderungen
der Hirnstromkurve (EEG)
Es wurde im Zusammenhang mit Antipsychotika tUber
kardiale Effekte wie Veranderung in der
Herzstromkurve (Verldngerung des QT-Intervalls im
Elektrokardiogramm (EKG)),
Herzrhythmusstérungen (Torsades de Pointes, ventriku-
l&re Arrhythmien einschlieRlich
Kammerflimmern, ventrikuldrer Tachykardie) und Herz-
stillstand berichtet. Weiter traten

ungeklarte plétzliche Todesfalle auf.

Arzneimittel wie ORAP forte 4 mg werden mit einer
Stérung der Regulation, die Kérpertemperatur
abzusenken, in Verbindung gebracht.

Thrombosen

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (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 unver-
zuglich arztlichen Rat ein.

Malignes Neuroleptisches Syndrom

Diese lebensgefahrliche Kombination aus Fieber,
Muskelsteife, Kreislauf- und Bewusstseinsstérung kann
sehr selten auftreten, wobei die genaue Haufigkeit unbe-
kannt ist. Haufig ist Fieber das erste Krankheitszeichen.
Bei Auftreten der beschriebenen Erscheinungen muss
der Arzt informiert werden und ORAP forte 4 mg und/oder
ahnliche Arzneimittel miissen sofort abgesetzt werden.

Spétdyskinesie

Dieses Syndrom ist hauptsachlich charakterisiert durch
unwillktrliche Bewegungen von Zunge, Mund, Kiefer oder
Gesicht und kann nach langerer Anwendung oder nach
Behandlungsende auftreten. Bei Auftreten dieser
Nebenwirkungen sollte der Arzt informiert und die
Behandlung so schnell wie mdglich beendet werden.

Extrapyramidale Symptome

Dabei handelt es sich um unwillkirliche Kérperbewegun-
gen, Zittern, Muskelsteife, tbermafRige Speichelsekre-
tion, Sitzunruhe, aber auch verlangsamte Bewegungen
bis hin zur Unbeweglichkeit sind méglich. Bei Auftreten
dieser Nebenwirkungen sollte so bald wie moglich ein Arzt
aufgesucht werden, der das weitere Vorgehen (z. B. eine
Verringerung der Dosis oder das Beenden der Behand-
lung mit ORAP forte 4 mg) festlegt.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei dhnlichen Arzneimitteln wie ORAP forte 4 mg wurden
nach dem plétzlichen Absetzen hoher Dosen sehr selten
Absetzerscheinungen, z. B. Ubelkeit, Erbrechen, vori-
bergehende Bewegungsstorung (Dyskinesie) und
Schlaflosigkeit beobachtet.

5. WIE IST ORAP FORTE 4 MG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und der &ufleren Umhdillung nach "Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Orap® forte 4 mg Tabletten

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese Malnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ORAP forte 4 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Pimozid.

1 Tablette enthalt 4 mg Pimozid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Maisstarke, Mikro-
kristalline Cellulose, Povidon K 30, Talkum, Hydriertes
Baumwollsamendl, Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O
(E172), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132).

Wie ORAP forte 4 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Grlne, runde, bikonvexe Tablette mit einseitigem
Aufdruck 'JANSSEN' und einer Kreuzbruchkerbe auf der
anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fur ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

PVC-/Aluminium-Blisterpackung mit 20 bzw. 50 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH

41457 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

JANSSEN-CILAG GmbH

Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Dezember 2011.

Stand: Dezember 2011
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