Text Gebrauchsinformation Perazin-neuraxpharm 100 ng (Filmtabletten)
Stand: 08/2012

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Perazin-neuraxpharm 100ng

Filmtabletten
Wirkstoff: Perazindimalonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht meit Sie diese spater
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichlheen Arzt oder
Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich vergdben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeoh wenn diess
dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sieldith beeintrachtigt ode
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in diesebr@ehsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Ararodpotheker.

117
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Perazin-neuraxpharm 100 mg und wofinl s angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Peraziraxgliarm 100 mg beachten?
Wie ist Perazin-neuraxpharm 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Perazin-neuraxpharm 100 mg aufzubew&hren

Weitere Informationen

o hrwNRE

1. WAS IST PERAZIN-NEURAXPHARM 100 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Perazin-neuraxpharm 100 mg ist ein Arzneimittel @&isGruppe der Phenothiazine zur
Behandlung bestimmter Krankheitserscheinungen beelisshen Erkrankungen
(Neuroleptikum).

Anwendungsgebi ete:
Perazin-neuraxpharm 100 mg wird angewendet zurrigfhiag von:

» akuten psychotischen Syndromen mit Wahn, Halhtzmen, Denkstérungen und
Ich-Stérungen; katatonen Syndromen,

e chronisch  verlaufenden endogenen und exogenen ch&ssn  (zur
Symptomunterdriickung und Ruckfallvorbeugung),
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* maniformen Syndromen,
* psychomotorischen Erregungszustanden.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PERAZIN-
NEURAXPHARM 100 MG BEACHTEN?

Perazin-neuraxpharm 100 mg darf nicht eingenommen arden:

« wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Harazandere Neuroleptika,
insbesondere vom Phenothiazin-Typ, oder einen destgen Bestandteile von
Perazin-neuraxpharm 100 mg sind,

» bei Bestehen einer schweren Blutzell- oder Knooferkschadigung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Perazin-neaxpharm 100 mg ist
erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Perazimax@harm 100 mg nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer ®¥lorginnehmen durfen. Befragen
Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wernasg¢ Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Nur unter Bertcksichtigung besonderer Vorsichtsrabfren dirfen Sie Perazin-
neuraxpharm 100 mg einnehmen, wenn Sie unter fdigei&rkrankungen leiden:

* malignes neuroleptisches Syndrom in der Vorge$tai (siehe unter "4. Welche
Nebenwirkungen sind moéglich?");

» akute Vergiftungen mit zentralddmpfenden Pharm@kaB. Opiate, Hypnotika,
Antidepressiva, Neuroleptika, Tranquilizer) odekdatiol;

* Verminderung der weif3en Blutkorperchen (Leukopgnrind andere Erkrankungen
des blutbildenden Systems;

» prolaktinabhangige Tumoren, z. B. Mamma-Tumoren;
» schwere Lebererkrankungen;
* Vorschadigung des Herzens;

» erheblich zu niedriger Blutdruck, Regulationsstigen des Blutdrucks bei aufrechter
Kdrperhaltung;

» epileptische Anfalle in der Krankheitsvorgescich

» Parkinson-Syndrome, die nicht durch Arzneimistetgelost wurden;
» Gruner Star (Glaukom);

» Stodrungen beim Harnlassen (Miktionsstérungen);

* Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose);

» Vergrof3erung der Prostata (Prostatahypertrophie);

» bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes langeSyQdirom oder andere klinisch
bedeutsame Herzschéaden, insbesondere Durchblutongssgen der
HerzkranzgefalRe, Erregungsleitungsstérungen, Hghartusstérungen).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln,edebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verlangern oder einen Kaliummangetvorrufen kdnnen (siehe unter
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"Bei Einnahme von Perazin-neuraxpharm 100 mg mdesn Arzneimitteln"), ist
ebenfalls Vorsicht geboten.

Vor der Behandlung mit Perazin-neuraxpharm 100 shglas Blutbild (einschlief3lich
des Differentialblutbildes sowie der Blutplattchahh) zu kontrollieren. Bei
abweichenden Blutwerten darf eine Behandlung miaEe-neuraxpharm 100 mg nicht
erfolgen. Wahrend der Behandlung sind regelmalRigdutbi®ikontrollen
(Leukozytenzahl und Differentialblutbild) durchzafén. Nach Beginn der Behandlung
sollten in den ersten vier Monaten die Kontrolledghthst wochentlich erfolgen, bei
unauffalligen Befunden erscheint danach eine mmhatiBlutbildkontrolle ausreichend.
Bei schnellem Absinken der Leukozytenzahl - inshdsoe bei Werten unter 3000/mms3
- oder anderen Blutbildveranderungen ist die Beheargdmit Perazin-neuraxpharm 100
mg sofort abzubrechen und durch andere Therapieforza ersetzen. Gegebenenfalls
sind intensivmedizinische Malinahmen durchzufthren.

Beim Auftreten entzindlicher Erscheinungen im Mundnd Rachenraum,

Halsschmerzen, Fieber sowie grippeahnlichen Ersangen - insbesondere innerhalb
der ersten drei Monate nach Beginn der Behandluagllte keine Selbstmedikation
durchgefihrt, sondern sofort der behandelnde Arigesucht werden.

Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, artleostischen

Gehirngefal3erkrankungen und Depressionen ist beer elTherapie mit Perazin-
neuraxpharm 100 mg besondere Vorsicht geboten.(¥efstarkung der depressiven
Symptomatik). Bei Stammganglienerkrankung (z. B.rkirgon-Syndrom) sollte
Perazin-neuraxpharm 100 mg nur in Ausnahmeféllegewendet werden, bei
Verschlechterung der Symptomatik ist die Behandlinmusetzen.

Bei Patienten mit epileptischen Anfallen ist zu Umksichtigen, dass Perazin die
Anfallsbereitschaft erhhen kann. Das Auftreten ¥wampfanfallen wird durch hohe
Dosen zu Behandlungsbeginn, schnelle Dosissteigeruand abruptes Absetzen hoher
Dosen begunstigt. Bei Bestehen eines Anfallsleidsinbei gleichzeitiger Fortfiihrung
der antikonvulsiven Medikation keine absolute Kaimtdikation fir die Anwendung
von Neuroleptika bei psychiatrischer Indikation gjegn.

Bei Auftreten von hohem Fieber und Muskelstarrearstein malignes neuroleptisches
Syndrom zu denken (siehe unter "4. Welche Nebemwgkn sind moglich?").

Bei gestorter Leberfunktion missen die Dosen arggtp@erden. Besonders bei alteren
Patienten ist wegen der erhéhten Empfindlichkegobéeere Vorsicht geboten. Die
anticholinergen Nebenwirkungen (siehe unter "4. dhel Nebenwirkungen sind
mdglich?") sind haufig starker ausgepragt. Alteaéidhten konnen bereits bei niedrigen
Dosierungen extrapyramidale Nebenwirkungen entvinckeDie Haufigkeit von
Spatdyskinesien ist erhoht. Auch die sedierendekWig ist bei &lteren Patienten
starker ausgepragt. Hypotonien kdnnen haufigereteft.

Wegen einer moglichen Lichtiberempfindlichkeit d¢aut (siehe unter "4. Welche
Nebenwirkungen sind moglich?") sollten intensiven@nbéader vermieden oder
zumindest die Haut durch Anwendung eines Lichtsahiitels geschitzt werden.

Erhohte Mortalitat bei dlteren Menschen mit DemEnzrankungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die Antipsychotika behandelt
wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzaht @edesféalle im Vergleich mit
denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmenichéat.
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Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

* wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko odae aiortibergehende Verringerung
der Blutversorgung des Gehirns haben,
» wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vends®mbosen (Blutgerinnsel)

hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit deaftreten von Blutgerinnseln in
Verbindung gebracht.

Kinder:

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren sind von Behandlung mit Perazin-
neuraxpharm 100 mg auszunehmen, da kein ausreiehendlinisches
Erkenntnismaterial vorliegt.

Altere Menschen:

Bei alteren Menschen ist besondere Vorsicht gebotien Nebenwirkungen haufig
starker ausgepragt sind (siehe Hinweise in diesdrachnitt und unter "3. Wie ist
Perazin-neuraxpharm 100 mg einzunehmen?").

Bei Einnahme von Perazin-neuraxpharm 100 mg mit aneken Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, nme Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommeniamgiet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitt@ndelt.

Bei kombinierter Anwendung mit zentral dampfenddraimaka (Opiate, Hypnotika,
Antidepressiva, Neuroleptika, Tranquilizer) kannzesverstarkter Mudigkeit oder zu
einer Verringerung der Atemtatigkeit (Atemdepresyickkommen. Vor allem im
Hinblick auf die verzdgerte Reaktionsgeschwindigkeilten Kombinationen zwischen
Perazin und Tranquilizern vermieden werden.

Bei Kombination von Perazin mit anticholinerg winkkeen Psychopharmaka, wie z.B.
Antidepressiva konnen die anticholinergen Effekiditv verstarkt werden und
vermehrt pharmakogene delirante Syndrome auftreten.

Die Befunde bzgl. des haufigeren Auftretens von ragtramidalmotorischen
Nebenwirkungen unter Kombination von Perazin und Q@4HAemmstoffen

(Monoaminooxidase-Hemmer) sind widerspruchlich. Hrallbericht erwahnt die
Entwicklung eines stuporésen Zustandsbildes untaniinationsbehandlung mit dem
MAO-Hemmstoff Alacin (Phenelzin). Vergleichbare Wiselwirkungen von Perazin
mit anderen MAO-Hemmstoffen sind bisher nicht bekayeworden.

Die Kombination von Perazin mit Lithium fuhrt zu ner starken Zunahme
extrapyramidalmotorischer Nebenwirkungen (Gangstgen, Bewegungsstorungen,
Zittern und Steifigkeit).

Bei starken Rauchern ist die Clearance (Ausschgiduon Phenothiazinen (Wirkstoff-
Gruppe, zu der Perazin gehort) durchschnittlicldlerimit einer gréf3eren Streuung.

Die gleichzeitige Gabe von oralen Kontrazeptivallg® kann zu einer Hemmung des
Abbaus der Phenothiazine fuhren, mit der Folge\vestarkung von erwtnschten und
unerwinschten Wirkungen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antikonvulsiva (kitzur Behandlung der Epilepsie)
kommt es zu einer schnelleren VerstoffwechselursgRigazins.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

Seite 4 von 11



Text Gebrauchsinformation Perazin-neuraxpharm 100 ng (Filmtabletten)
Stand: 08/2012

» ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG amgern (z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstorungen [Antiarrhythmika Klasse 1Aeodll], einige Antibiotika wie
z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel egen Allergien, Mittel zur
Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen ifléptessiva, andere
Neuroleptikal),

* zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im Bhithren (z. B. bestimmte
harntreibende Mittel), oder

+ den Abbau von Perazin in der Leber hemmen kénnen,
sollte vermieden werden.

Die Plasmakonzentration von trizyklischen Antidegsiea (Mittel zur Behandlung von

Depressionen) und ihren Stoffwechselprodukten vduich gleichzeitige Gabe von

Phenothiazinen (Wirkstoff-Gruppe, zu der Perazihdgg stark erhdht, so dass eine
vermehrte Toxizitat der Antidepressiva auftretenrka

Die Kombination zwischen Phenothiazinen und Opioidesowie anderen
Schmerzmitteln und fiebersenkenden Arzneimittelhrtfizu einer Verstarkung der
schmerzlindernden und beruhigenden Wirkung.

Blutdrucksenkende Medikamente werden in ihrer blukisenkenden Wirkung
verstarkt bei gleichzeitiger Verstarkung orthos@ter Kreislaufdysregulation
(pl6tzlicher Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegeum Stehen).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fikwaem angewandte Arzneimittel
gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Perazin-neuraxpharm 100 mg zusammemit Nahrungsmitteln
und Getranken:

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Perakann zu einer Verstarkung der
Alkoholwirkung und zu einer Blutdrucksenkung fihr&ie sollten daher wéahrend der
Behandlung mit Perazin-neuraxpharm 100 mg auf Adkalnsum verzichten.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allenndiritteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es liegen bisher keine ausreichenden Erfahrungendib Wirkung von Perazin auf das
ungeborene Kind vor. Daher soll Ihnen Perazin-nqaitarm 100 mg in den ersten drei
Monaten der Schwangerschatft nicht verordnet weriieden folgenden sechs Monaten
der Schwangerschaft soll lhnen Perazin-neuraxphedth mg nur verordnet werden,
wenn Ihr behandelnder Arzt dies fur unbedingt eldolich halt. Dabei sollte die

niedrigste wirksame Dosis eingesetzt werden. In detzten 10 Tagen der

Schwangerschaft sollte Ihnen Perazin-neuraxphar® m@ zur Vermeidung von

Nebenwirkungen beim Neugeborenen nicht mehr veatndierden.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Perazineitzten Trimenon (letzte drei
Monate der Schwangerschaft) einnahmen, konnen rfdgeSymptome auftreten:
Zittern,  Muskelsteifheit und/oder -schwache, Scofgékit, Ruhelosigkeit,

Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim StillerenW Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt konteden.
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Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Perazin-netwaxp 100 mg schwanger
werden méchten oder vermuten, dass Sie schwanggrtsilen Sie dies bitte umgehend
Ihrem Arzt mit, damit er tUber die Notwendigkeit dgmstellung auf ein anderes
Arzneimittel entscheiden kann.

Stillzeit:

Da Perazin, der Wirkstoff in Perazin-neuraxpharr tfly, und dessen Abbauprodukte
in die Muttermilch tGbergehen, kann Ihnen die Anweargl von Perazin-neuraxpharm
100 mg nicht empfohlen werden. Halt lhr Arzt eineweendung wéahrend der Stillzeit
fur zwingend erforderlich, mussen Sie auf Anweislings Arztes abstillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Besonders zu Beginn der Behandlung, bei starkenisBugerungen und beim
plotzlichen Absetzen des Medikamentes konnen Neitkomgen verstarkt auftreten
(siehe unter "4. Welche Nebenwirkungen sind mog@lith Sie kdénnen dann
maoglicherweise auf unerwartete und plétzliche Erisige nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! BedieSie keine elektrischen
Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohrehesen Halt! Beachten Sie
besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkethneeiter verschlechtert.

Die Entscheidung in jedem Einzelfall trift der Isgldelnde Arzt unter
Berucksichtigung der individuellen Reaktion und eveiligen Dosierung.

3. WIE IST PERAZIN-NEURAXPHARM 100 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Perazin-neuraxpharm 100 mg immer geactuder Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothekerch, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der Ardugry missen an die

individuelle Reaktionslage, die Art und die Schwdex Krankheit angepasst werden.
Die antipsychotische Wirkung erreicht ihr Maximunaweilen erst nach ein- bis

dreiw6chiger Behandlung, wahrend die psychomotbridampfende Wirkung sofort

eintritt. Ein Behandlungsbeginn mit langsam anstedgr Dosierung wird fur die

ambulante Therapie vorgeschlagen. Bei stationdedaBdlung kann auch mit héheren
Dosen begonnen werden, um eine rasche Wirkung zielem. Abrupte starke

Dosiséanderungen sollten wegen des erhdhten Nedamwsrisikos vermieden werden.
Nach langerfristiger Therapie muss der Abbau desi®m sehr kleinen Schritten tber
grof3e Zeitraume erfolgen.

Die im Folgenden aufgefuhrten Tagesdosen kénnen Rathtwerte gelten. Die
Tagesdosis kann auf mehrere Einzeldosen verteitleme

Neben dem vorliegenden Praparat stehen auch Fiettzio mit Einzeldosen von 25 mg
und 200 mg Perazin zur Verfligung.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ublche Dosis:

Akute psychotische und katatone Symptome, psychanisohe Erregungszustande und
maniforme Syndrome:

Erwachsene erhalten zu Beginn Einzeldosen von $A %) mg Perazin. In den ersten
24 Stunden kann eine Steigerung der Dosis bis k&itt©1®00 mg Perazin erfolgen.
Nach Abklingen akuter Symptome betrdgt bei stat@naBehandlung die
Erhaltungsdosis fir Erwachsene in der Regel 200 00 6ng Perazin, bei
therapieresistenten Fallen bis zu 1000 mg Perazin.

Bei ambulanter Behandlung betragt die Erhaltungsdds Erwachsene in der Regel bis
300 mg Perazin, bei sorgfaltiger Beobachtung aactilzr.

Chronisch verlaufende endogene und exogene PsyckmseSymptomunterdriickung
und Rickfallvorbeugung):

Die Tagesgesamtdosis betragt fur Erwachsene iRégel 75 - 600 mg Perazin.

Dosierung bei alteren Patienten:

Bei alteren Patienten kann in der Regel mit nietgg Dosen - meist der Halfte der o.
g. Mengen - eine ausreichende therapeutische Wirkuzielt werden.

Dosierung bei eingeschrankter Leber- oder Nierdgfan:

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion d&¢ Dosis zu reduzieren. Bei
eingeschrankter Nierenfunktion ist keine Dosisaspag erforderlich.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sind viertelbar und sind unzetkauit reichlich Flussigkeit
einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Kramgbiégd und dem individuellen
Verlauf. Uber die Dauer der Behandlung entscheldebehandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Perazin-neuraxpharm 100 mg zu stde zu schwach ist.

Wenn Sie eine grélRere Menge Perazin-neuraxpharm 100g eingenommen haben,
als Sie sollten:

Bei Uberdosierung kann es zu einer Vergiftung ralgénden Symptomen kommen:
extrapyramidale Stérungen mit starkem Rigor, Sedigr bis hin zu schweren
Bewusstseinsstérungen, epileptische Anfalle, Hygrothe (verringerte
Korpertemperatur) sowie Herz-Kreislauf-Komplikateon in Form von Hypotension
(niedriger Blutdruck), Beschleunigung oder Verlaamgsing der Herzschlagfolge und
Herzrhythmusstérungen und respiratorische Kompbka&in wie Zyanose (blauliche
Verfarbung der Haut), Atemdepression bis hin zunenAdtillstand, Aspiration und
Lungenentziindung.

Sie sollten sich auf jeden Fall bei einer Uberdusig an lhren Arzt wenden. Halten Sie
eine Packung dieses Arzneimittels bereit, damitAdet sich Giber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.
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Wenn Sie die Einnahme von Perazin-neuraxpharm 100 gwergessen haben:

Sie durfen nie die Dosis von sich aus erhohen, e @ventuell vergessene Einnahme
nachzuholenNehmen Sie zum nachsten vorgeschriebenen Zeitpdiekiverordnete
Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Perazin-neuraxpharm 100 gnabbrechen:

Nach langerfristiger Therapie muss der Abbau desi®m sehr kleinen Schritten Uber
grof3e Zeitrdume erfolgen. Beim plétzlichen Absetx@mn es zum Auftreten von
Absetzerscheinungen kommen (siehe unter "4. Weldhebenwirkungen sind

maoglich?").

Eine vorzeitige Beendigung der Therapie ohne Almdmranit Ihrem Arzt kann zu einem
erneuten Auftreten lhrer Beschwerden fihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntgteithaben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Perazin-neuraxpharm b0@ Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgendéaufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:
weniger als 1 von 100, aber mehr als weniger als 1 von 1 000, aber mehr als
1 von 1 000 Behandelten 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:
weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekann

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Perazin 3edierung und zeitweisen
Erh6hung der Leberenzymaktivitaten.

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Perazin rih&yskinesien (krampfartiges
Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlusdoiatur, Verdrehen der
Augapfel [okulogyre Krisen], Schiefhals, Versteifjunder Rickenmuskulatur,
Kiefermuskelkrampfe) oder zu einem Parkinson-SymdrdZittern, Steifigkeit,

Bewegungsarmut). Bei Auftreten von Frihdyskinesieler Parkinson-Syndromen ist
eine Dosisreduktion oder Behandlung mit antichegee Antiparkinsonmitteln

erforderlich.

Haufig, insbesondere zu Beginn der Behandlungerirelypotonie (niedriger Blutdruck)
bzw. orthostatische Dysregulation (Blutdruckabfadim Wechsel vom Liegen zum
Stehen) und eine Beschleunigung der Herzschlagfalge Ebenfalls haufig werden
EKG-Veranderungen in Form klinisch nicht bedeutsame
Erregungsrickbildungsstérungen beschrieben.
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Gelegentlich sind Blutbildveranderungen (passag&masinophilien und relative
Granulozytopenien bei Lympho- und Monozytosen) eoldachten. Vor allen Dingen
unter héheren Dosen kdnnen gelegentlich auftreésédrungen der Speichelsekretion,
verstopfte Nase, Veranderungen des Augeninnendruck&chwitzen,
Akkommodationsstérungen, vermehrtes Durstgefuhl, ndftockenheit sowie
Gewichtszunahme. In seltenen Fallen kann es zuuigién beim Harnlassen, zur
Stuhlverstopfung sowie zu Auswirkungen auf die ®#en Funktionen (z.B.
Beeintrachtigung der sexuellen Reaktionsfahiglsgiuellen Appetenz, Stérungen der
Erektion und Ejakulation) kommen.

Verdnderungen des oralen Glukosetoleranztests imneSihyperglykdmischer
Normabweichungen sind unter mittleren bis hoheneddgufig.

Gelegentlich, vor allen Dingen unter hoheren Daseth bei langerer Behandlung, kann
eine Akathisie (beinbetonte Bewegungsunruhe, hauomig depressiver Verstimmung
verbunden) auftreten.

Nach langerfristiger Anwendung von Neuroleptika kén gelegentlich (insbesondere
bei alteren Patienten und beim weiblichen Geschle8patdyskinesien vor allem im
Mundbereich auftreten, die noch nach Beendigun@dbandlung anhalten kénnen und
manchmal irreversibel sind. Bei langdauernder Resstonotherapie in individuell
abgestimmter und moglichst niedriger Dosierung sBphtdyskinesien bisher nicht
beobachtet worden bzw. in ihrem kausalen Zusamnmmgntmu Perazin fraglich.
Grundsatzlich kdnnen Spatdyskinesien unter der Meptika-Therapie maskiert
werden und dann erst nach der Behandlung in Ersghgitreten.

Gelegentlich kénnen eine Leukopenie (Verminderumg weil3en Blutkérperchen),
Galaktorrhd (Milchabsonderung aus der Brust), Amdrnib (Ausbleiben der

Regelblutung), Brustdriisenvergrof3erung und Tempendtohungen,

Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Augen und deautj Empfindungsstérungen an
Handen und FiRen (insbesondere nach starker Sastetilung) sowie allergische
Erscheinungen der Haut beobachtet werden.

Die nach Abklingen einer akuten Psychose haufigbeebachtenden depressiven
Syndrome kdnnen in seltenen Féllen durch eine PeBehandlung verstarkt werden.

Selten kommt es zu einer Thrombopenie (Blutplatiomengel), zu Nasenbluten, zu
schweren phototoxischen Reaktionen, zum Auftreteim Krampfanfallen, zum
Kreislaufversagen oder zu einem anticholinergenrDeghter extrem hohen Dosen von
Perazin kdnnen schwere Leberschadigungen haugger s

In Einzelfallen wurde Uber folgende Symptome undndBgme Dberichtet:
Schlafstérungen, Verwirrtheitszustande, allgemeltieruhe, amentielle Syndrome,
Bewusstseinstribungen und stuporése Zustandsbitdemehrtes Traumen, Alp- und
Angsttraume, respiratorische Stérungen, Agranutsayihochgradige Verringerung der
weil3en Blutkdrperchen), nekrotisierende Enteritiggus erythematodes.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beirfemt Schwellungen, Schmerzen
und Roétungen der Beine), die mdglicherweise UbeBliutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten béitmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachtdan Sie bitte unverziglich
arztlichen Rat ein.
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In Einzelfdllen kann es bei der Behandlung mit MNé&ptika zu einem
lebensbedrohlichen malignen neuroleptischen Syndnaitn Fieber tber 40 °C und
Muskelstarre (Anstieg des Myoglobins und der Krdatiase-Aktivitat [CK] im Blut)

kommen. Bisher ist Uber derartige NebenwirkungenerurPerazin-Therapie nicht
berichtet worden.

Der Wirkstoff Perazin kann das sogenannte QT-l@iémn EKG verlangern sowie zu
Erregungsleitungsstérungen am Herzen fiihren, seéitens sind bestimmte
Herzrhythmusstorungen (Torsades de Pointes) aafgatr In diesen Fallen ist die
Behandlung mit Perazin-neuraxpharm 100 mg abzubrech

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, nme eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder I$¢benwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind

Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung ddrherapie oder Gabe eines
Gegenmittels lassen sich Nebenwirkungen meistermserden.

5. WIE IST PERAZIN-NEURAXPHARM 100 MG
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!
Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokerind den Blisterpackungen
nach "Verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatumhtnimehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag desmads.
Aufbewahrungsbedingungen:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inb@al Licht zu schitzen!
Nicht tber 30 °C lagern!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Perazin-neuraxpharm 100 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Perazindimalonat.
1 Filmtablette enth&lt 161,31 mg Perazindimaloeatsprechend 100 mg Perazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogesphat-Dihydrat, Poly(O-
carboxymethyl)starke-Natriumsalz, = Copovidon, hospdrses  Siliciumdioxid,
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Phur.| Hypromellose, Povidon (K
25), Talkum, Crospovidon, Titandioxid (E 171), Ei@d)-oxid (E 172).

Wie Perazin-neuraxpharm 100 mg aussieht und Inhaltder Packung:
Runde, rosafarbene Filmtabletten mit einseitigexugbruchkerbe.

Perazin-neuraxpharm 100 mg ist in Packungen mit 580,und 100 Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Seite 10 von 11
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Elisabeth-Selbert-Stral3e 23 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 - 0 » Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbe#t im August 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Perazin-neuraxpharm 25 mg, teilbare Filmtabletten
Perazin-neuraxpharm 200 mg, viertelbare Filmtadxhett

[Piktogramm Viertelung der Filmtablette]

Anleitung zur Teilung bzw. Viertelung der Filmtablette:

Bitte legen Sie die Filmtablette mit der Kreuzbmild nach
oben auf eine harte Unterlage. Bei leichtem Daumerkdteilt
sich die Filmtablette in zwei Halften, bei starkareDruck
erhalten Sie vier gleiche Teilstlicke.

Seite 11 von 11



