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Tetrabenazin-neuraxpharm® 12,5 mg

Tabletten

Tetrabenazin-neuraxpharm® 25 mg

Tabletten

Wirkstoff: Tetrabenazin
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tetrabenazin-neuraxpharm und woflr wird es angewendet?
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. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm beachten?
. Wie ist Tetrabenazin-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Tetrabenazin-neuraxpharm aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Tetrabenazin-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Tetrabenazin-neuraxpharm gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur
Behandlung von Erkrankungen des Nervensystems angewendet werden.
Tetrabenazin-neuraxpharm wird zur Behandlung von Erkrankungen ange-
wendet, die ruckartige, unregelmafiige, unkontrollierbare Bewegungen ver-
ursachen (hyperkinetische Bewegungsstorungen bei Chorea Huntington).

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm
beachten?

Tetrabenazin-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich gegen Tetrabenazin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie Reserpin einnehmen (Arzneimittel zur Senkung von hohem
Blutdruck und zur Behandlung psychotischer Zustande).

- wenn Sie MAO-Hemmer einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen).

- wenn Sie an Parkinson-dhnlichen Symptomen leiden.

- wenn bei Ihnen eine Depression diagnostiziert wurde, die nicht behan-
delt wird oder deren Behandlung sich als schwierig erwiesen hat.

- wenn Sie akut suizidgefahrdet sind (wenn Sie daran denken, sich das
Leben zu nehmen).

- wenn Sie stillen.

- wenn Sie an einem Phdochromozytom leiden (Tumor der Nebenniere).

- wenn Sie an einem Prolaktin-abhdngigen Tumor (z. B. der Hypophyse
oder der Brust) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tetrabena-

zin-neuraxpharm einnehmen,

- wenn Sie wissen, dass Sie ein langsamer oder mittelschneller Metabo-
lisierer eines Enzyms, das CYP2D6 genannt wird, sind. In diesem Fall
kann eine andere Dosis fur Sie erforderlich sein.

- wenn Sie an einer leichten bis schweren Leberfunktionsstorung leiden.

-wenn Sie an einer bestimmten Herzerkrankung (Long-QT-Syndrom)
leiden oder wenn Sie eine Herzrhythmusstorung haben oder in der Ver-
gangenheit hatten.

- Wenn Sie psychische Verdnderungen wie z. B. Verwirrtheit oder Hallu-
zinationen bemerken, oder Muskelsteifheit und Fieber, entwickeln Sie
mdglicherweise ein sogenanntes Malignes Neuroleptisches Syndrom.
Wenn bei lhnen diese Symptome auftreten, wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt.

Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/ angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men / anzuwenden.
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Nehmen Sie Tetrabenazin-neuraxpharm nicht zusammen mit Reserpin
ein.

Die Behandlung mit MAO-Hemmern sollte 14 Tage vor Beginn der
Behandlung mit Tetrabenazin-neuraxpharm beendet werden und frihes-
tens 14 Tage nach Beendigung der Behandlung mit Tetrabenazin wieder
aufgenommen werden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tetrabenazin-neurax-

pharm zusammen mit den folgenden Arzneimitteln einnehmen:

- Levodopa (Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit)

- bestimmte Antidepressiva, Opioide, Betablocker, Antihypertonika (Arz-
neimittel zur Behandlung von Bluthochdruck), Hypnotika und Neurolep-
tika (Arzneimittel zur Behandlung psychotischer Stérungen)

- CYP2D6-Hemmer (z. B. Fluoxetin, Paroxetin, Terbinafin, Moclobemid
und Chinidin). Die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel kann zu
einer erhohten Plasmakonzentration des aktiven Metaboliten Dihydro-
tetrabenazin flhren. Sie sollten deshalb nur mit Vorsicht mit Tetrabena-
zin kombiniert werden. Eine Reduzierung der Tetrabenazin-Dosis kann
erforderlich sein.

- Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie das QTc-Intervall im EKG
verlédngern, einschlief3lich bestimmter Arzneimittel zur Behandlung psychi-
scher Stérungen (Neuroleptika), bestimmter Antibiotika (z. B. Gatifloxacin,
Moxifloxacin) und bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron, Sotalol)

Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm zusammen mit Alkohol
Das Trinken von Alkohol wahrend der Behandlung mit Tetrabenazin-neu-
raxpharm kann eine abnorme Schlafrigkeit bewirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird nach Abwagung aller Risiken und des Nutzens entschei-
den, ob Sie Tetrabenazin-neuraxpharm wahrend der Schwangerschaft
einnehmen kénnen.

Tetrabenazin-neuraxpharm darf von stillenden Frauen nicht eingenom-
men werden. Falls eine Behandlung mit Tetrabenazin notwendig ist,
muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tetrabenazin-neuraxpharm kann Benommenheit verursachen und des-
halb Ihre Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen je nach lhrer persénlichen Empfindlichkeit beeintrachtigen.

Tetrabenazin-neuraxpharm enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Tetrabenazin-neuraxpharm daher erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenUber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Tetrabenazin-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 12,5 mg ein- bis dreimal taglich.
Die Dosis kann alle drei oder vier Tage um 12,5 mg gesteigert werden,
abhangig von lhrem Ansprechen auf die Behandlung.

Die Tageshochstdosis betragt acht 25 mg Tabletten oder sechzehn 12,5
mg Tabletten (insgesamt 200 mg) pro Tag.

Wenn Sie die Hochstdosis Uber einen Zeitraum von sieben Tagen einge-
nommen haben und lhr Zustand sich nicht gebessert hat, ist es unwahr-
scheinlich, dass dieses Arzneimittel fir Sie von Nutzen ist.
Tetrabenazin-neuraxpharm ist zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Tablette(n) mit Wasser oder einem anderen nicht alko-
holischen Getrank.

Anwendung bei élteren Patienten
Altere Patienten erhielten die Standarddosierung, ohne dass nachteilige
Wirkungen erkennbar waren. Parkinson-artige Nebenwirkungen treten
bei diesen Patienten recht haufig auf.

Anwendung bei Kindern
Die Behandlung von Kindern wird nicht empfohlen.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Patienten mit leichten bis maRigen Leberfunktionsstorungen sollten die
Behandlung mit 12,5 mg pro Tag beginnen. Bei Patienten mit schweren
Leberfunktionsstérungen ist erhdhte Vorsicht angebracht.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Die Anwendung von Tetrabenazin-neuraxpharm in dieser Patienten-
gruppe wird nicht empfohlen.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Tetrabenazin-neuraxpharm
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Tetrabenazin-neuraxpharm einge-
nommen haben, als Sie sollten, kann es zu Benommenheit, Schwitzen,
niedrigem Blutdruck und stark erniedrigter Korpertemperatur (Hypother-
mie) kommen. Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. |hr Arzt
wird diese Beschwerden behandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach |hre nachste Dosis zum
vorgesehenen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm abbre-
chen

Beenden Sie die Einnahme von Tetrabenazin-neuraxpharm nicht ohne
Ricksprache mit Ihrem Arzt. Nach plétzlichem Absetzen von Tetrabena-
zin wurde das Auftreten eines Malignen Neuroleptischen Syndroms
beschrieben (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Benommenheit (bei hdheren Dosierungen)

- Depression

- Parkinson-artiges Syndrom (unkontrollierbare Bewegungen von Handen,
Armen, Beinen und Kopf; bei hdheren Dosierungen)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Verwirrtheit

- Angstzustande

- Schlaflosigkeit

- niedriger Blutdruck

- Schluckstérungen (Dysphagie)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Durchfall

- Verstopfung

- autonome Dysfunktion (Schwitzen und Blutdruckschwankungen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Veranderungen des Geisteszustands wie Verwirrtheit oder Halluzinationen
- Muskelsteifheit

- Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- ein Zustand, der Malignes Neuroleptisches Syndrom (MNS) genannt
wird
Wenn bei hnen Bewusstseinsstorungen wie Verwirrtheit oder Hallu-
zinationen oder Muskelsteifheit und Fieber auftreten, entwickeln Sie
maoglicherweise ein sogenanntes Malignes Neuroleptisches Syndrom
(MNS). Uber Falle von MNS wurde nach plétzlichem Absetzen von
Tetrabenazin berichtet.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Schadigung der Skelettmuskulatur

Nicht bekannt (Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen kann
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

- Desorientiertheit

- Nervositat

- Koordinationsstdrungen

- unwillktrliche und manchmal schmerzhafte Muskelkrampfe (Dystonie)
- Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu stehen (Akathisie)

- Schwindel

- Vergesslichkeit

- Verlangsamung des Herzschlags

- Schmerzen im Oberbauch

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

. Wie ist Tetrabenazin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Falt-
schachtel nach , verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apothe-

ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tetrabenazin-neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Tetrabenazin.

Tetrabenazin-neuraxpharm 12,5 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 12,5 mg Tetrabenazin.

Tetrabenazin-neuraxpharm 25 mg Tabletten

Jede Tablette enthélt 25 mg Tetrabenazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Maisstarke, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172) (nur
Tetrabenazin-neuraxpharm 25 mg Tabletten)

Wie Tetrabenazin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung

Tetrabenazin-neuraxpharm 12,5 mg Tabletten sind weilie bis grauweilde,
runde, flache, nicht Uberzogene Tabletten mit abgeschragten Kanten.
Eine Seite ist mit der Pragung ,, 1" versehen, die andere Seite der Tablette
ist glatt.

Tetrabenazin-neuraxpharm 25 mg Tabletten sind gelbe, runde, flache,
nicht Uberzogene Tabletten mit abgeschragten Kanten. Eine Seite ist mit
der Pragung ,179" versehen, auf einer Seite der Tablette ist eine Bruch-
kerbe. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Tetrabenazin-neuraxpharm ist in Tablettenbehaltnissen mit 112 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Deutschland: Tetrabenazin-neuraxpharm 12,5 mg/ 25 mg Tabletten
[talien: Tetrabenazina SUN 12,5 mg/ 25 mg compresse

Niederlande: Tetrabenazine SUN 12,5 mg/ 25 mg tabletten

- Mundtrockenheit Spanien: Tetrabenazina SUN 12,5 mg/ 25 mg comprimidos EFG
Vereinigtes Konigreich: Tetrabenazine 12.5 mg/ 25 mg tablets
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im August
2016.
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