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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender—

1UD

Tiaprid AL 200 mg Tabletien

Wirkstoff: Tiaprid

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

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

dieselben Symptome haben wie Sie.

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

mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Tiaprid AL 200 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tiaprid AL 200 mg beachten?
3. Wie ist Tiaprid AL 200 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tiaprid AL 200 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Tiaprid AL 200 mg und
wofiir wird es angewendet?

Tiaprid AL 200 mg wird angewendet zur Behandlung von Bewegungssto-
rungen, die durch andere Arzneimittel aus der Gruppe der Neuroleptika
(auch Antipsychotika genannt) ausgeldst wurden, und die vorwiegend die
Mund-, Gesichts- und Zungenmuskulatur (oro-bucco-lingual) betreffen.

Neuroleptika (oder Antipsychotika) sind Arzneimittel, die meist zur Be-
handlung von Zustdnden mit gestérter Wahrnehmung der Wirklichkeit
(Psychosen) eingesetzt werden. Neuroleptika kénnen ihrerseits als Neben-
wirkungen Bewegungsstorungen verursachen, die als ,,Spatdyskinesien”
bezeichnet werden. Tiaprid gehort zwar auch zur Gruppe der Neurolep-
tika, wirkt aber gegen Bewegungsstérungen, die durch andere Arzneimit-
tel dieser Gruppe verursacht wurden.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Tiaprid AL 200 mg
beachten?

Tiaprid AL 200 mg darf nicht
eingenommen werden

* wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Tiapridhydrochlorid oder
einen der sonstigen Bestandteile von Tiaprid AL 200 mg sind.

* wenn Sie an einem Tumor leiden, der von dem Hormon Prolaktin abhén-
gig 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
Parkinson-Erkrankung) behandelt werden (siehe auch Abschnitt 2. ,Bei
Einnahme von Tiaprid AL 200 mg mit anderen Arzneimitteln®).

* bei ,malignem neuroleptischen Syndrom* (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Tiaprid AL 200 mg ist erforderlich“).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Tiaprid AL 200 mg ist erforderlich

* wenn bei lhnen Fieber, Muskelsteifigkeit oder irgendein anderes der
folgenden Symptome auftreten, miissen Sie sofort Ihren Arzt informie-
ren. Es kann sich hierbei mdglicherweise um eine lebensbedrohliche
Storung handeln, die als ,malignes neuroleptisches Syndrom“ bezeich-
net wird.

Bei dieser Stérung kommt es zu Fieber, Muskelsteifheit, Stérungen des

vegetativen Nervensystems (Blésse, SchweiBausbriiche, Kreislaufprobleme),

Bewusstseinstriibung und erhdhten Blutspiegeln des Muskelenzyms

Creatinphosphokinase (CPK). Da diese Symptome einen lebensgeféhrli-

chen Zustand hervorrufen konnen, miissen Sie sich in diesem Fall sofort

an lhren Arzt wenden!

* wenn bei lhnen eine Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt. In die-
sem Fall sollte Ihre Dosis vom Arzt vermindert werden. Bei starker Ein-
schrankung der Nierenfunktion sollte Ihr Arzt die Behandlung mit Tia-
prid AL 200 mg bei lhnen beenden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Tiaprid AL
200 mg einzunehmen?*).

e wenn Sie an Epilepsie leiden, da Tiaprid AL 200 mg die Neigung zu
Krampfanfallen erhéhen kénnen.

e wenn bei Ihnen eine Parkinson-Erkrankung bekannt ist.

e bei dlteren Patienten mit Demenz, da in dieser Patientengruppe ein er-
héhtes Sterblichkeitsrisiko bei der Anwendung von antipsychotisch wirk-
samen Arzneimitteln beobachtet wurde.

e wenn bei lhnen eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (z.B. Herzinsuffizienz
oder Neigung zu Herzrhythmusstérungen) vorliegt, da durch eine Ver-
&nderung der Reizleitung im Herzmuskel (QT-Intervall-Verl&ngerung) in
seltenen Féllen Herzrhythmusstérungen (Torsades de pointes) ausge-
16st werden kénnen. Die Herzfunktion muss vor Beginn der Behandlung
griindlich untersucht werden.

Tiaprid AL 200 mg kann in seltenen Féllen zu einer erhohten Prolaktin-
Ausschiittung im Blut (Hyperprolaktindmie) fihren.

Wenn eine léngere Einnahme des Arzneimittels erforderlich ist, miissen
regelméBige &rztliche Kontrollen der Brustdriisen und der Herz-Kreislauf-
Funktion durchgefiihrt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig,

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

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blut-
gerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftre-
ten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

A\ Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der oben genannten Aussagen
auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Aitere Menschen
Tiaprid AL 200 mg kann bei dlteren Patienten verstérkt beruhigend wirken.

Kinder
Wegen mangelnder Erfahrung wird die Einnahme von Tiaprid AL 200 mg
bei Kindern nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Tiaprid AL 200 mg
mit anderen Arzneimitteln

/A Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Die Wirksamkeit von Tiaprid AL 200 mg kann beeintrachtigt werden,
wenn gleichzeitig folgende Arzneimittel angewendet werden:

Es kann zu einer Verstdrkung der Wirkung von Tiaprid AL 200 mg kom-

men, wenn Sie gleichzeitig mit Tiaprid AL 200 mg Arzneimittel anwenden,

die auf das Zentralnervensystem démpfend wirken. Hierzu gehéren:

© Morphin-Abkdémmlinge (codeinhaltige Arzneimittel gegen Husten und
schmerzstillende Arzneimittel).

* Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden).

 Schlafmittel wie 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

* bestimmte Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck wie Clonidin und
verwandte Substanzen.

Die Wirkung anderer Arzneimittel aus der Gruppe der Neuroleptika/Anti-
psychotika, die vor allem zur Behandlung von Stérungen der Wahrneh-
mung der Wirklichkeit eingesetzt werden, kann ebenfalls verstérkt werden.

Die Wirksamkeit von Tiaprid AL 200 mg_kann durch andere Arzneimittel
abgeschwacht werden

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung) und
Tiaprid AL 200 mg diirfen nicht gleichzeitig angewendet werden, da sich
die Arzneimittel in ihrer Wirkung gegenseitig aufheben.

Anticholinergika (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung
oder von Muskelkrdmpfen im Magen-Darm-Bereich) kénnen die Wirkung
von Tiaprid AL 200 mg abschwéchen.

A\ Bitte beachten Sie, dass diese Beeintrachtigungen auch auftreten
kénnen, wenn Sie eines dieser Arzneimittel kurz vor Tiaprid AL 200 mg
angewendet haben.

Bei Einnahme von Tiaprid AL 200 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

Alkohol verstérkt die beruhigende Wirkung von Tiaprid AL 200 mg. Der
Genuss von alkoholischen Getranken und die Einnahme von Alkohol ent-
haltenden Zubereitungen sollten vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten (iber die Einnahme von Tiaprid AL 200 mg bei
Schwangeren vor. Tierstudien zeigten schadliche Wirkungen in Bezug auf
die Entwicklung des Embryo bzw. Foten.

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, Schiéf-
rigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stil-
len. Wenn l|hr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontaktieren.

Neuroleptika/Antipsychotika werden meist zur Behandlung von Zustén-
den mit gestdrter Wahrnehmung der Wirklichkeit (Psychosen), aber auch
bei Ubelkeit und Erbrechen, anderen Stérungen und — wie bei Tiaprid —
Bewegungsstérungen eingesetzt.

Aufgrund mangelnder Erfahrung sollte Tiaprid AL 200 mg wahrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn, Ihr Arzt halt
dies fiir absolut notwendig.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tiaprid in die Muttermilch ausgeschieden wird. Es
wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit Tiaprid AL 200 mg nicht zu
stillen.




Fruchtbarkeit

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen von Tiaprid auf die Fruchtbar-
keit beim Menschen vor, allerdings wurden bei Tieren unerwiinschte
Wirkungen auf die Fruchtbarkeit beobachtet.

Es ist bekannt, dass Arzneimittel aus der gleichen Gruppe (Benzamide)
bei Patienten mit Schizophrenie eine riickbildungsfahige Beeintrachti-
gung der Fruchtbarkeit verursachen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Tiaprid AL 200 mg kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréch-
tigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen, weil Tiaprid AL
200 mg lhre Fahrfahigkeit beeintrachtigen kann. Sie dirfen keine Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Tiaprid AL 200 mg
einzunehmen?

A Nehmen Sie Tiaprid AL 200 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Abhéngig von der Art Ihrer Beschwerden wird Ihr Arzt entscheiden, wie
und in welcher Dosierung Sie Tiaprid AL 200 mg einnehmen sollen. Die
Dauer der Behandlung hangt in hohem MaBe davon ab, wie gut Sie auf
die Therapie mit Tiaprid AL 200 mg ansprechen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene in der Regel
3-mal taglich ¥2—1 Tablette Tiaprid AL 200 mg (entspr. 300—600 mg
Tiaprid pro Tag) ein.

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, kann |hr Arzt ent-
scheiden, die Dosis entsprechend zu reduzieren.

Der Therapieerfolg zeigt sich eventuell erst nach 4—6 Wochen Behand-
lungsdauer.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten vorzugsweise mit ein wenig Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Tiaprid AL 200 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge
Tiaprid AL 200 mg eingenommen haben,

als Sie sollten

Die Erfahrung mit einer Uberdosierung von Tiaprid AL 200 mg ist be-
grenzt. Die Einnahme hoher Dosen, die weit (iber den Dosen liegen, die im
Rahmen von Behandlungen iiblich sind (3000—-4000 mg statt wie ver-
ordnet 300—600 mg), fiihrt zu keinen schweren oder nicht riickgangig zu
machenden Folgeerscheinungen. Im Zusammenhang mit einer Uberdosie-
rung kénnen Schwindel, schnelle Ermiidung, Koma (Bewusstseinsverlust),
Blutdruckabfall und Bewegungsstérungen auftreten.

Treten solche Krankheitszeichen auf, ist umgehend ein Arzt zu informie-
ren. Der Arzt bestimmt den Schweregrad und entscheidet iiber die gege-
benenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das Vorliegen einer Mehr-
fachvergiftung durch mdgliche Einnahme oder Anwendung mehrerer Arz-
neimittel gedacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von
Tiaprid AL 200 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Bitte nehmen Sie bei der ndchsten Einnahme keine héhere als die iibliche
Dosis ein, sondern setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Tiaprid AL 200 mg abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Tiaprid AL 200 mg abbrechen wollen, wen-
den Sie sich bitte vorher an Ihren behandelnden Arzt. Sie kdnnen sonst
den Behandlungserfolg gefahrden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Tiaprid AL 200 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien 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

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Hormonsystems

Gelegentlich: Erhohte Blutspiegel des Hormons Prolaktin, die allgemein
zu Brustschmerzen, einer VergroBerung der Brustdriise und Milchfluss
(Gyndkomastie, Galaktorrhd) sowie bei der Frau zu Zyklusstérungen
(Dysmenorrhd, Amenorrhé) und beim Mann zu Orgasmus- und Potenz-
storungen fiihren kdnnen. Diese Storungen bilden sich in der Regel nach
Absetzen des Praparats in kurzer Zeit wieder zuriick.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Gesteigerte korperliche Erregbarkeit (Agitiertheit), Teilnahmslosig-
keit (Apathie) und Schlaflosigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen. Zu Beginn einer Behandlung: So ge-
nannte extrapyramidale Beschwerden wie bei der Parkinson-Erkrankung
(Zittern, Steifigkeit, verminderte Bewegungen [Hypokinesie] und ver-
mehrter Speichelfluss). Im Allgemeinen bilden sich diese Symptome nach
Anwendung eines Anticholinergikums (z.B. Biperiden) zuriick.

Gelegentlich: Friihdyskinesien (Schiefhals, Blickkrdmpfe, Kiefersperre) und
Unvermdgen ruhig zu sitzen (Akathisie). Diese Symptome bilden sich im All-
gemeinen nach Anwendung eines Anticholinergikums (z.B. Biperiden) zu-
riick.

Sehr selten: Nach einer ldngeren Behandlungsdauer (mehr als 3 Mo-
nate) kann in sehr seltenen Féllen Tiaprid selbst Bewegungsstorungen
(Spatdyskinesien) verursachen, zu deren Therapie es eigentlich eingesetzt
wird (siehe Abschnitt 1. ,Was ist Tiaprid AL 200 mg und wofiir wird es an-
gewendet?“). Spétdyskinesien sind durch rhythmische, unwillkiirliche Be-
wegungen vornehmlich der Zunge und/oder der Gesichtsmuskulatur ge-
kennzeichnet. Die bei derartigen Bewegungsstérungen haufig eingesetzten
Antiparkinsonmittel sollten in diesem Fall nicht angewendet werden, da
sie unwirksam sind oder die Beschwerden verstarken konnen.

Malignes neuroleptisches Syndrom (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Tiaprid AL 200 myg ist erforderlich“).

GefaBerkrankungen
Haufig: Blutdruckabfall beim Wechsel vom Sitzen ins Stehen (orthostati-
sche Hypotonie).

Haufigkeit nicht bekannt: Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rotungen der Beine), die
mdglicherweise liber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen koénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte un-
verzliglich &rztlichen Rat ein.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Asthenie (schnelle Ermidbarkeit/Schwache), Midigkeit und
Schwindel.

Gelegentlich: Gewichtszunahme.

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

5. Wie ist Tiaprid AL 200 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung 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
erforderlich.

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

6. Weitere Informationen
Was Tiaprid AL 200 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Tiaprid.
1 Tablette enthdlt 200 mg Tiaprid als Tiapridhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Mannitol (Ph. Eur.), Povidon K 30, hochdis-
perses Siliciumdioxid.

Wie Tiaprid AL 200 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, weiBe Tablette mit einer Bruchrille auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Tiaprid AL 200 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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