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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pipamperon HEXAL® 40 mg Tabletten

Wirkstoff: Pipamperon

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Weitere Informationen

Was ist Pipamperon HEXAL®
40 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

Pipamperon HEXAL® 40 mg ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Unruhe und Erregungszustanden
(Neuroleptikum) aus der Gruppe der Butyrophe-
none.

Pipamperon HEXAL® 40 mg wird angewendet zur
Behandlung von Schlafstdrungen, insbesondere bei
alteren Patienten, und von bestimmten (psychomo-
torischen) Erregungszustéanden.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Pipamperon
HEXAL® 40 mg beachten?

Pipamperon HEXAL® 40 mg darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich gegen den Wirkstoff
Pipamperon, verwandten Wirkstoffen (Butyrophe-
nonen) oder einen der sonstigen Bestandteile sind

e bei Zusténden, die mit einer schweren Dampfung
des zentralen Nervensystems einhergehen (z. B.
Koma, akute Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmit-
tel-, Psychopharmaka-Vergiftungen)

e bei Parkinson-Krankheit oder &hnlichen Erkran-
kungen

o wahrend Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pipamperon HEXAL® 40 mg ist erforderlich
Bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist
wegen der méglichen blutdrucksenkenden Wirkung
Vorsicht geboten, ebenso bei depressiven Erkran-
kungen.

Vorsicht ist auBerdem erforderlich bei Patienten mit
bestimmten hormonabhangigen Tumorleiden (pro-
laktinabhangige Tumoren).

Wie andere Neuroleptika kann auch Pipamperon

das so genannte QT-Intervall im EKG verlangern

(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*)

Deshalb ist Vorsicht angebracht bei

o erniedrigtem oder erhéhtem Blutdruck, Schwarz-
werden vor den Augen (z. B. beim plétzlichen
Aufstehen), verlangsamtem Herzschlag, Kalium-
mangel

o bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes lan-
ges QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame
Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérun-
gen der HerzkranzgeféBe, Erregungsleitungssto-
rungen, Herzrhythmusstérungen)

e gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern oder einen Kaliummangel hervorrufen
kénnen (siehe ,Bei Einnahme von Pipamperon
HEXAL® 40 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Wie andere Neuroleptika kann Pipamperon die
Krampfschwelle senken. Eine bestehende Behand-
lung mit Arzneimitteln gegen Epilepsie ist von Ihrem
Arzt gegebenenfalls entsprechend anzupassen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Pipamperon HEXAL® 40 mg sollte bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nur unter besonderer
Berticksichtigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
vom Arzt verordnet werden.

Altere Patienten

Altere Patienten kénnen méglicherweise besonders
empfindlich reagieren, insbesondere hinsichtlich
extrapyramidaler Nebenwirkungen. Fir diesen Pa-
tientenkreis werden eine niedrigere Dosierung und
regelmaBige Blutdruckkontrollen empfohlen (siehe
3. ,Wie ist Pipamperon HEXAL® 40 mg einzuneh-
men?“ unter ,Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis").

Erhéhte Mortalitdt bei alteren Menschen mit De-
menz-Erkrankungen

Bei élteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen,
die mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein
geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Ver-
gleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika ein-
nahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder
eine vorubergehende Verringerung der Blutversor-
gung des Gehirns haben.

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vené-
se Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derar-
tige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Was ist Pipamperon HEXAL® 40 mg und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Pipamperon HEXAL® 40 mg beachten?
Wie ist Pipamperon HEXAL® 40 mg einzunehmen?

Wie ist Pipamperon HEXAL® 40 mg aufzubewahren?
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Bei Einnahme von Pipamperon HEXAL®
40 mg mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen auf das
zentrale Nervensystem ddmpfend wirkenden Arznei-
mitteln (Schlaf-, Beruhigungs- oder Schmerzmittel,
andere Psychopharmaka, bestimmte Mittel gegen
Allergien) kann es zu einer wechselseitigen Verstéar-
kung der Wirkungen und Nebenwirkungen (beson-
ders von Schlafrigkeit und Blutdrucksenkung) kom-
men. Insbesondere wird die Wirkung von Barbitu-
raten oder Opiaten auf das Atemzentrum bei gleich-
zeitiger Anwendung von Pipamperon verstarkt.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
die Krampfschwelle des Gehirns herabsetzen, sollte
vermieden werden.

Die Kombination mit bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit (Dopamin-
Agonisten, z. B. Levodopa, Bromocriptin, Lisurid)
vermindert deren Wirkung.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln
gegen Bluthochdruck (Antihypertonika) ist zu be-
achten, dass deren blutdrucksenkende Wirkung ver-
starkt werden kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

e ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmus-
stérungen [Antiarrhythmika der Klasse IA oder Il1],
einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malaria-
Mittel, einige Mittel gegen Allergien, Mittel zur
Behandlung von Depressionen), oder

e zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut
fihren kénnen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel),

ist zu vermeiden.

Bei Einnahme von Pipamperon HEXAL®
40 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Wéhrend der Behandlung mit Pipamperon HEXAL®
40 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die
Wirkung von Pipamperon in nicht vorhersehbarer Wei-
se veréndert und verstarkt wird. Insbesondere wird
dadurch das Reaktionsvermégen weiter verschlechtert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Pipamperon HEXAL® 40 mg in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht anwenden, da weder aus-
reichende Untersuchungen an trachtigen Tieren noch
Erfahrungen uber die Sicherheit der Anwendung bei
schwangeren oder stillenden Frauen vorliegen.

Im gebarféhigen Alter sollte daher vor dem Behand-
lungsbeginn eine Schwangerschaft bei Ihnen ausge-
schlossen werden, und wahrend der Behandlung mit
Pipamperon HEXAL® 40 mg sollten Sie eine sichere
Methode der Schwangerschaftsverhitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstéarktem MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen uUber bestimmte
sonstige Bestandteile von Pipamperon
HEXAL® 40 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose und Lactose.
Bitte nehmen Sie Pipamperon HEXAL® 40 mg erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Pipamperon HEXAL®
40 mg einzunehmen?

Dosierung und Dauer der Anwendung werden von
lhrem Arzt unter Beriicksichtigung der Art und der
Schwere lhrer Erkrankung und lhrer persénlichen
Reaktion auf das Arzneimittel festgelegt. In jedem
Fall sollte bei léngerfristiger Behandlung durch
regelmaBige Dosisanpassungen die jeweils nied-
rigste erforderliche Dosis bestimmt werden.

Bitte halten Sie sich an die Anweisungen lhres Arz-
tes, da Pipamperon HEXAL® 40 mg sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Pipamperon HEXAL® 40 mg kann mit etwas FlUssig-
keit (z. B. einem Glas Wasser) mit oder zwischen
den Mabhlzeiten eingenommen werden.

Die Tabletten haben eine Bruchrille und kénnen geteilt
werden. Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruch-
rille nach oben auf eine feste Unterlage. Durch leich-
ten Druck mit dem Daumen wird die Tablette geteilt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Erwachsene

Zur Behandlung von Schlafstérungen ist in vielen
Fallen eine geringe Dosis, z. B. 1 Tablette Pipam-
peron HEXAL® 40 mg pro Tag (entsprechend
40 mg Pipamperon) ausreichend. Ansonsten betragt
die empfohlene Anfangsdosis dreimal téglich 1 Tab-
lette Pipamperon HEXAL® 40 mg (entsprechend
dreimal téglich 40 mg Pipamperon). Die Dosis kann
- wenn erforderlich - auf bis zu dreimal téglich 3 Tab-
letten Pipamperon HEXAL® 40 mg (entsprechend
dreimal taglich 120 mg Pipamperon) gesteigert wer-
den. Diese Dosis sollte nicht Giberschritten werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten wird empfohlen, die Be-
handlung mit niedrigeren Dosen, z. B. der Hélfte der
Anfangsdosis fiir Erwachsene, einschleichend zu
beginnen und diese langsam bei regelmaBiger
Blutdruckkontrolle zu steigern.

Die mittlere Dosis betragt dreimal taglich ¥z -1 Tab-
lette Pipamperon HEXAL® 40 mg (entsprechend
dreimal taglich 20-40 mg Pipamperon). Erforder-
lichenfalls sind auch héhere Dosierungen maéglich.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Kinder und Jugendliche sollten Pipamperon HEXAL®
40 mg nur erhalten, wenn der Arzt dies flr unbedingt
erforderlich erachtet. Wenn dies der Fall ist, sollten
Jugendliche unter 18 Jahren, &hnlich wie &ltere Pa-
tienten, reduzierte Dosen erhalten.

Kinder unter 14 Jahren erhalten in der Regel als
Anfangsdosis 1 mg Pipamperon/kg Kérpergewicht
am Tag. Diese Dosis kann um 1 mg Pipamperon/kg
Koérpergewicht/Tag bis zur optimalen Dosierung
gesteigert werden.

Im Allgemeinen ist eine Dosis von 2-4 mg Pipam-
peron/kg Kdrpergewicht am Tag ausreichend. Sollte
bei dieser Dosierung die gewiinschte Wirkung nicht
erreicht werden kénnen, kann die Dosis vom Arzt
auf bis zu 6 mg Pipamperon/kg Korpergewicht/Tag
gesteigert werden.

Die Tagesdosis sollte auf 3 Gaben verteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Pipamperon
HEXAL® 40 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung ist sofort ein
Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!
Uberdosierungen mit Pipamperon &uBern sich in
Abhangigkeit von der aufgenommenen Menge durch
Stérungen des Zentralnervensystems (Schlafrigkeit
bis Bewusstlosigkeit, Atemstérungen bis Atem-
stillstand, Erregungszustédnde bis zu Krampfan-
fallen) sowie des Herz-Kreislauf-Systems (Blut-
druckabfall, beschleunigter Herzschlag, Herzrhyth-
musstérungen und gegebenenfalls Herzstillstand).

Wenn Sie die Einnahme von Pipamperon
HEXAL® 40 mg vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Pipamperon
HEXAL® 40 mg wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pipamperon
HEXAL® 40 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung mit Pipamperon HEXAL® 40 mg
unterbrechen oder vorzeitig beenden mdchten!
Beenden Sie nicht eigenméchtig die medikamento-
se Behandlung, weil der Erfolg der Therapie dadurch
gefadhrdet werden koénnte. Falls die Behandlung
beendet werden soll, wird empfohlen, die Dosis
schrittweise zu verringern.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pipamperon HEXAL®
40 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Stérungen des Nervensystems (ZNS)

Pipamperon kann, insbesondere bei héherer Do-
sierung, zu Mdudigkeit, Benommenheit und Kopf-
schmerzen fihren. Durch eine Senkung der Krampf-
schwelle kann es zu bestimmten Krampfanfallen
(Grand-mal-Anfélle) kommen. Auch Uber Schlaflo-
sigkeit ist berichtet worden.

Bewegungsstérungen (Extrapyramidal-motorische
Symptome)

Das Auftreten von unwillkiirlichen Bewegungen
(extrapyramidale Symptome) ist verhaltnismaBig
selten und dosisabhéangig, kann jedoch je nach
Empfindlichkeit sehr unterschiedlich sein.

Zum Klinischen Bild kdnnen gehéren: Stérungen wie
bei der Parkinson-Krankheit mit Verlangsamung der
Bewegungen, Muskelsteife, Gangstérung, vermin-
derter Mimik, Zittern und kleiner Schrift (Mikro-
graphie) sowie die Unfahigkeit, still zu sitzen
(Akathisie). Die Erscheinungen kdénnen durch Ver-
minderung der Dosis - wenn mdglich - oder durch
Gabe bestimmter Arzneimittel (Anticholinergika)
behandelt werden.

Anhaltende Stérungen des Bewegungsablaufs
(Tardive Dyskinesie)

Wie auch bei anderen Neuroleptika beschrieben,
kénnen in Einzelfallen unter Langzeitbehandlung
oder nach Absetzen so genannte tardive Dyskine-
sien auftreten.

Das Krankheitsbild ist besonders charakterisiert
durch rhythmische, unfreiwillige Bewegungen der
Zunge, des Gesichts, des Mundes oder des Kiefers.
Diese Erscheinungen kénnen langer anhalten und
unter Umsténden auch von Dauer sein.

Beim Auftreten dieser Nebenwirkungen sollte die
Behandlung so schnell wie méglich beendet werden.
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Malignes neuroleptisches Syndrom

Wie bei anderen Neuroleptika, wurde auch wéhrend
einer Behandlung mit Pipamperon ein so genanntes
malignes neuroleptisches Syndrom beobachtet,
eine seltene, angeborene Uberempfindlichkeitsreak-
tion, die durch stark erhéhte Temperatur, allgemeine
Muskelsteife, Kreislauf- und Bewusstseinsstérungen
gekennzeichnet ist. Fieber ist oft ein frihes Warnzei-
chen dieses Krankheitsbildes. In diesem Fall sollte die
Behandlung mit Pipamperon sofort beendet werden.

Stérungen des Magen-Darm-Traktes
Ubelkeit, Erbrechen und Appetitlosigkeit wurden
berichtet.

Hormon- und Stoffwechselstérungen

Es kdnnen hormonelle Regulationsstérungen auftre-
ten, z. B. Hyperprolaktindmie, die mit milchigen Ab-
sonderungen aus der Brust (Galaktorrhd), Vergro-
Berung der mannlichen Brustdriise (Gynakomastie)
und Stérungen der Regelblutung einhergehen kén-
nen.

Es wurde Uber eine Erniedrigung des Natrium-
spiegels im Blut berichtet.

Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems

Es wurde Uber einen beschleunigten Herzschlag
und niedrigen Blutdruck sowie vereinzelt Uber
Herzstillstand (Asystolie) berichtet.

Bei Anwendung von Neuroleptika liegen vereinzelt
Beschreibungen liber EKG-Verénderungen vor.

Wie andere Neuroleptika kann Pipamperon das QT-
Intervall im EKG verldngern sowie zu Erregungs-
leitungsstérung flhren; bestimmte Herzrhythmus-
stérungen (Torsade de pointes) kdnnen nicht ausge-
schlossen werden (siehe auch 2. ,Was mUlssen Sie
vor der Einnahme von Pipamperon HEXAL® 40 mg
beachten?“ unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pipamperon HEXAL® 40 mg ist erfor-
derlich“ und unter ,Bei Einnahme von Pipamperon
HEXAL® 40 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar): Blutgerinnsel in den
Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die mogli-
cherweise 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 unverztglich arztlichen Rat ein.

Sonstige Nebenwirkungen

AuBerdem wurde Uber folgende Nebenwirkungen

berichtet:

e Sehstérungen, Blasenentleerungsstérungen, Was-
seransammlungen im Gewebe, Speichelfluss, Re-
gulationsstérungen der Koérpertemperatur und
Schwitzen

e leichte Verminderungen der Anzahl der Blutzellen

o Leberfunktionsstérungen oder Leberentzindung
mit Stauung des Gallensekrets (cholestatische
Hepatitis)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie z. B. Haut-
ausschlag) und die schwere Hauterkrankung
~Stevens-Johnson-Syndrom®.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
aufgefihrt sind.

Wie ist Pipamperon HEXAL®
40 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht uber 25 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach Ablauf des auf der
Packung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

6 Weitere Informationen

Was Pipamperon HEXAL® 40 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Pipamperon.

1 Tablette enthalt 40 mg Pipamperon (als Pipamperon-
dihydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
stéarke, Sucrose, Talkum

Wie Pipamperon HEXAL® 40 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Pipamperon HEXAL® 40 mg sind teilbare, weil3e,
runde Tabletten mit einer einseitigen Bruchrille und
erhéltlich in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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