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Pipamperon-
neuraxpharm-Saft

Lésung zum Einnehmen 20 mg/5 ml
Wirkstoff: Pipamperondihydrochlorid
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informati-
onen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Pipamperon-neuraxpharm und wofir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Pipamperon-neu-
raxpharm beachten?

3. Wie ist Pipamperon-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Pipamperon-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pipamperon-neuraxpharm und wofir wird
es angewendet?
Pipamperon-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behandlung
von Unruhe und Erregungszustanden (Neuroleptikum)
aus der Gruppe der Butyrophenone.
Pipamperon-neuraxpharm wird angewendet zur Behand-
lung von Schlafstérungen, insbesondere bei alteren Pati-
enten, und von bestimmten (psychomotorischen) Erre-
gungszustanden.

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

Pipamperon-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pipamperon, verwandte
Wirkstoffe (Butyrophenone) sind.

e wenn Sie allergisch gegen Methyl-4-hydroxybenzoat
(Paraben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E
216), Azorubin (E 122) oder einen der in Abschnitt 6.
ger&annten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e bei Zustanden, die mit einer Dampfung des zentralen
Nervensystems einhergehen (z. B. Koma, akute Alko-
hol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel-, Psychopharmaka-
Vergiftungen).

e bei Parkinson-Krankheit oder ahnlichen Erkrankungen.

e wahrend Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pipamperon-neuraxpharm einnehmen.

Plétzliche Todesfélle bei Patienten, die Antipsychotika
erhielten

In seltenen Fallen wurde Uber plétzliche und ungeklarte
Todesfélle bei psychiatrischen Patienten berichtet, die
antipsychotische Arzneimittel, einschlief3lich Pipamperon,
erhalten hatten. Ob ein ursachlicher Zusammenhang mit
einem der Arzneimittel besteht, ist unklar.

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 Todesfalle im Vergleich mit den-
jenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorUbergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben,

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arz-
neimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht.

Patienten / Pflegepersonal sollten dazu angehalten

werden, dass sie Anzeichen flr ein mogliches zerebrovas-

kuldres Ereignis wie plotzliche Erschlaffung, Taubheit in

Gesicht, Armen oder Beinen sowie Sprach- und Sehsto-

rungen unverzlglich an den behandelnden Arzt berichten

sollen. Unverziglich sind alle Behandlungsmdglichkeiten
oder ein Abbruch der Therapie mit Pipamperon-neurax-
pharm in Betracht zu ziehen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist wegen
der mdglichen blutdrucksenkenden Wirkung Vorsicht
geboten.

Vorsicht ist auf’erdem erforderlich bei Patienten mit
bestimmten hormonabhédngigen Tumorleiden (prolaktin-
abhangigen Tumoren).

Wie andere Neuroleptika kann auch Pipamperon das

sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern. Deshalb ist

Vorsicht angebracht bei

e erniedrigtem oder erhéhtem Blutdruck, Schwarzwer-
den vor den Augen z. B. beim plétzlichen Aufstehen,
verlangsamtem Herzschlag, Kaliummangel, Magnesi-
ummangel,

e bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefaRe, Erregungsleitungsstérungen, Herz-
rhythmusstérungen),

e gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die eben-
falls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern
oder einen Kaliummangel hervorrufen kénnen (siehe
unter ,,Einnahme von Pipamperon-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln”).

Malignes Neuroleptisches Syndrom

Wie bei anderen Antipsychotika wurde Pipamperon mit
Fallen eines Malignen Neuroleptischen Syndroms in
Zusammenhang gebracht. Dabei handelt es sich um eine
seltene, spezifische Reaktion, die durch erhohte Tempe-
ratur (Hyperthermie), generalisierte Muskelsteife (Muskel-
rigiditat), vegetative Instabilitat und Bewusstseinsstorun-
gen charakterisiert ist. Hyperthermie tritt haufig als friihes
Anzeichen dieses Syndroms auf. Im Falle eines Auftretens
des Malignen Neuroleptischen Syndroms sollte die anti-
psychotische Therapie umgehend abgebrochen werden
und eine entsprechende unterstlitzende Therapie sowie
eine sorgféltige Uberwachung erfolgen.

Tardive Dyskinesie

Wie bei allen antipsychotischen Arzneimitteln, kénnen
tardive Dyskinesien bei manchen Patienten unter Lang-
zeittherapie oder nach Absetzen der Therapie auftreten.
Das Syndrom ist hauptsachlich gekennzeichnet durch
rhythmische, unfreiwillige Bewegungen von Zunge,
Gesicht, Mund oder Kiefer. Die Symptome kénnen fort-
bestehen und scheinen bei einigen Patienten andauernd
zu sein. Das Syndrom kann verschleiert werden, wenn
die Therapie wieder aufgenommen wird, wenn die Dosie-
rung erhoht oder wenn auf ein anderes Antipsychotikum
umgestellt wird. Die Behandlung sollte umgehend been-
det werden.

Extrapyramidale Symptome

Wie bei allen Neuroleptika konnen extrapyramidale Symp-
tome wie Zittern (Tremor), Muskelsteife (Rigiditat), ver-
mehrter Speichelfluss (Hypersalivation), verlangsamte
Bewegung (Bradykinese), Sitzunruhe (Akathisie) oder
akute Fehlhaltung (Dystonie) auftreten. Das Auftreten
von extrapyramidalen Effekten ist proportjonal zur Dosis,
aber variiert sehr von Patient zu Patient. Altere Patienten
kénnen besonders empfindlich bezlglich extrapyrami-
daler Symptome reagieren. Fir diesen Patientenkreis
werden eine niedrigere Dosierung und regelmaf3ige Blut-
druckkontrollen empfohlen. Eine Dosisreduktion, falls
maglich, oder die Verabreichung anticholinerger Medika-
tion hilft bei der Kontrolle der Symptome.

Krampfanfélle / Krampfe

Wie andere Neuroleptika kann Pipamperon die Krampf-
schwelle senken. Eine bestehende Behandlung mit Arz-
neimitteln gegen Epilepsie ist von lhrem Arzt gegebenen-
falls entsprechend anzupassen.

Schwerwiegende immunologische Hautreaktionen
Von schweren Hautreaktionen mit grofRflachigem Aus-
schlag mit Abschéalen der Haut und Blasenbildung an
Mund, Augen und Geschlechtsorganen (toxische epider-
male Nekrolyse und / oder Stevens-Johnson-Syndrom)
wurde in sehr seltenen Fallen berichtet.

Endokrine Effekte

Hormonale Effekte aller antipsychotischen neurolepti-
schen Arzneimittel schlielsen die Hyperprolaktinamie, die
Milchfluss bei der Frau (Galaktorrhd), VergroRerung der
mannlichen Brustdriise (Gyndkomastie) und Menstruati-
onsstoérungen bzw. Ausbleiben der Menstruation (Oligo-
oder Amenorrhd) verursachen kann, mit ein.

Weitere Hinweise

Wie alle antipsychotischen Substanzen sollte Pipampe-
ron-neuraxpharm bei einer bestehenden Depression nicht
alleine gegeben werden. Es kann mit Antidepressiva kom-
biniert werden, um solche Zustande zu behandeln, bei
denen eine Depression kombiniert mit einer Psychose
auftritt.

Kinder und Jugendliche

Pipamperon-neuraxpharm sollte Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nur unter besonderer Bericksichti-
gung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet werden.

Einnahme von Pipamperon-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /

anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen auf das zen-

trale Nervensystem démpfend wirkenden Arzneimitteln

(Schlaf-, Beruhigungs- oder Schmerzmitteln, anderen

Psychopharmaka, bestimmten Mitteln gegen Allergien)

kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wir-

kungen und Nebenwirkungen (besonders von Schlafrig-

keit und Blutdrucksenkung) kommmen. Insbesondere wird

die Wirkung von Barbituraten oder Opiaten auf das Atem-

zentrum bei gleichzeitiger Anwendung von Pipamperon

verstarkt.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die die

Krampfschwelle des Gehirns herabsetzen, sollte vermie-

den werden.

Die Kombination mit bestimmten Arzneimitteln zur

Behandlung der Parkinson-Krankheit (Dopamin-Agonis-

ten, z. B. Levodopa, Bromocriptin, Lisurid) vermindert

deren Wirkung.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen

Bluthochdruck (Antihypertonika) ist zu beachten, dass

deren blutdrucksenkende Wirkung verstarkt werden

kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

e ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldn-
gern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Anti-
arrhythmika Klasse |A oder Ill], 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 fiihren
kdnnen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel),

ist zu vermeiden (siehe auch unter 4. ,\Welche Nebenwir-

kungen sind moglich?*).

Einnahme von Pipamperon-neuraxpharm zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Pipamperon-neuraxpharm
sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung
von Pipamperon in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstarkt wird. Insbesondere wird dadurch das Reak-
tionsvermaogen weiter verschlechtert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dlrfen Pipamperon-neuraxpharm in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht anwenden, da weder ausrei-
chende Untersuchungen an trachtigen Tieren noch Erfah-
rungen Uber die Sicherheit der Anwendung bei schwan-
geren oder stillenden Frauen vorliegen. Im gebérfahigen
Alter sollte daher vor dem Behandlungsbeginn eine
Schwangerschaft bei lhnen ausgeschlossen werden, und
wahrend der Behandlung mit Pipamperon-neuraxpharm
sollten Sie eine sichere Methode der Schwangerschafts-
verhUtung anwenden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Pipamperon
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome auf-
treten: Zittern, Muskelsteifheit und / oder -schwache,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum 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 gilt
in verstarktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von Pipamperon-neuraxpharm Saft:
Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
Pipamperon-neuraxpharm Saft erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol. 5 ml Lésung
zum Einnehmen enthalten 1,9 g Sorbitol (eine Quelle fur
0,5 g Fructose), entsprechend ca. 0,16 Broteinheiten (BE).
Sorbitol kann eine leicht abflihrende Wirkung haben.
Glycerol kann Kopfschmerzen, Magenverstimmung und
Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist Pipamperon-neuraxpharm einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung und Dauer der Anwendung werden von |hrem
Arzt unter BerUcksichtigung der Art und der Schwere lhrer



Erkrankung und lhrer personlichen Reaktion auf das Arz-
neimittel festgelegt. In jedem Fall sollte bei langerfristiger
Behandlung durch regelmaRige Dosisanpassungen die
jeweils niedrigste erforderliche Dosis bestimmt werden.

Bitte halten Sie sich an die Anweisungen lhres Arztes, da
Pipamperon-neuraxpharm sonst nicht richtig wirken kann.

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

Erwachsene

Zur Behandlung von Schlafstérungen ist in vielen Fallen
eine geringe Dosis, z. B. 10 ml Losung zum Einnehmen
pro Tag (entsprechend 40 mg Pipamperon) ausreichend.
Ansonsten betragt die empfohlene Anfangsdosis dreimal
taglich 10 ml Lésung zum Einnehmen (entsprechend drei-
mal taglich 40 mg Pipamperon).

Die Dosis kann - wenn erforderlich - vom Arzt auf bis zu
dreimal taglich 30 ml Losung zum Einnehmen (entspre-
chend dreimal téglich 120 mg Pipamperon) gesteigert
werden. Diese Dosis sollte nicht Uberschritten werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten wird empfohlen, die Behandlung mit
niedrigeren Dosen, z. B. der Halfte der Anfangsdosis flr
Erwachsene, einschleichend zu beginnen und diese lang-
sam bei regelmafiger Blutdruckkontrolle zu steigern.

Die mittlere Dosis betragt dreimal taglich 5 - 10 ml Lésung
zum Einnehmen (entsprechend dreimal taglich 20 - 40 mg
Pipamperon). Erforderlichenfalls sind auch héhere Dosie-
rungen maglich.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Jugendliche unter 18 Jahren sollten, dhnlich wie die alte-
ren Patienten, reduzierte Dosen erhalten.

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

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

Die Tagesdosis sollte auf 3 Gaben verteilt werden.

Art der Anwendung

Zur Dosierung wird der beiliegende Messbecher bis zur
entsprechenden Markierung gefUllt.
Pipamperon-neuraxpharm Saft kann mit oder zwischen
den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Pipamperon-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu
informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Nach einer Uberdosierung wurden unerwinschte
Nebenwirkungen wie extrapyramidale Symptome (siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen®),
Erregungszusténde bis zu Krampfanfallen, niedriger Blut-
druck, schneller Herzschlag, Schléfrigkeit, Kraftlosigkeit,
Erbrechen und Mudigkeit, die bekanntlich auch bei nor-
maler Dosierung auftreten, berichtet.

Im Falle einer Uberdosierung wurde Uber zusatzliche
Reaktionen berichtet: Herzstillstand, Herzrhythmus-
storung (Torsades de Pointes), Atemstillstand, Koma,
Gehirnschwellung,  Sauerstoffmangel, unzureichende
Sauerstoffversorgung des Gehirns, ein Zustand, bei dem
das Blut zu viel Saure enthalt, Darmldhmung mit Darm-
verschluss, Ubelkeit, Durchfall, Aggressionszustande, Ori-
entierungslosigkeit, Blasse, Unwohlsein, Verengung der
Pupillen und anomale Magen-Darm-Gerausche.

Im Rahmen von Uberdosierung wurde Uber Todesfalle
berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Pipamperon-neurax-
pharm vergessen haben

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Einnahme von Pipamperon-neuraxpharm
wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pipamperon-neurax-
pharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, wenn Sie die
Behandlung mit Pipamperon-neuraxpharm unterbrechen
oder vorzeitig beenden mochten! Beenden Sie nicht
eigenmachtig die medikamentése Behandlung, weil der
Erfolg der Therapie dadurch gefahrdet werden koénnte.
Falls die Behandlung beendet werden soll, wird empfoh-
len, die Dosis schrittweise zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.
Die haufigsten Nebenwirkungen, die in klinischen Studien
auftraten, waren Schléfrigkeit und Zahnradphdnomen.
Nachstehend findet sich eine Auflistung der in klinischen
Studien und nach Markteinfihrung berichteten Nebenwir-
kungen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
e Schlafrigkeit, Zahnradphdnomen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Depression

e erhéhter Muskeltonus, Sitzunruhe, Blickkrampf, krampf-
hafte Uberstreckung des Korpers, Bewegungsstorung

e beschleunigter Herzschlag

e Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

e Erbrechen

® Nesselsucht

e muskuldre Spastizitat

e Ausbleiben der Menstruation

e Gangstorungen, Kraftlosigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar)

e \lerminderung der weil3en Blutzellen

e Uberempfindlichkeit

e erhohter Prolaktinspiegel im Blut

e Krampfe (schliet Grand-mal-Anfélle ein), Malignes
Neuroleptisches Syndrom, Parkinsonismus, Synkope,
anhaltende Stoérung des Bewegungsablaufs, Zittern,
Kopfschmerz

e \lerschwommenes Sehen

e Kammerflimmern

e niedriger Blutdruck

e Nasenbluten

e Ubelkeit, verminderter Appetit

e Erhohung der hepatischen Enzyme, Leberfunktionssto-
rungen, cholestatische Hepatitis

e Hautausschlag, schwerwiegende Hautveranderungen
einschlieRlich Blasenbildung und Abschalen der Haut
(Toxische epidermale Nekrolyse)

® Harnverhalt

e Milchfluss (milchige Absonderung aus der Brust der
Frau), VergroRerung der mannlichen Brustdrise, Mens-
truationsstérung, schmerzhafte Dauererektion des
Penis

e Erschopfungserscheinungen, erniedrigte  Temperatur,
Odeme (schliefl3t Gesichtsddeme und periphere Odeme
ein), Fieber

Es wurde im Zusammenhang mit Antipsychotika selten

Uber kardiale Effekte wie Veranderung in der Herzstrom-

kurve (Verlangerung des QT-Intervalls im Elektrokardio-

gramm (EKG)), Herzrhythmusstorungen (Torsades de

Pointes, ventrikuldre Arrhythmien einschlieRlich Kam-

merflimmern, ventrikulare Tachykardie) und Herzstillstand

berichtet. Weiter traten ungeklarte plotzliche Todesfélle

auf.

Es wurde im Zusammenhang mit Antipsychotika sehr

selten Uber Félle von erniedrigtem Natriumspiegel im

Blut und dem Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion

(SIADH) berichtet.

Es wurde im Zusammenhang mit Antipsychotika Uber

Félle von vermehrtem Schwitzen und vermehrtem Spei-

chelfluss berichtet.

Es wurde im Zusammenhang mit Antipsychotika Uber

Falle von Blutgerinnseln 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 Schwie-

rigkeiten beim Atmen verursachen kénnen, berichtet. Die

Haufigkeit ist nicht bekannt. \Wenn Sie eines dieser Symp-

tome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverztglich

arztlichen Rat ein.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) und Propyl-4-

hydroxybenzoat (Paraben E 216) kénnen Uberempfind-

lichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzogerung her-

vorrufen.

Azorubin (E 122) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pipamperon-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett nach ,,verwendbar bis:" angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt 3
Monate.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Pipamperon-neuraxpharm Saft enthalt
Der Wirkstoff ist Pipamperondihydrochlorid.

5 ml Losung zum Einnehmen enthalten 24 mg Pipam-
perondihydrochlorid, entsprechend 20 mg Pipamperon.

Zur Dosierung wird der beiliegende Messbecher bis zur
entsprechenden Markierung gefullt.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Sorbitol-
Losung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Schwarze-
Johannisbeer-Aroma, Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben
E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216), Azoru-
bin (E 122), Ammoniak-Zuckercouleur (E 150c), gereinig-
tes Wasser.

Wie Pipamperon-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Klare, rote, leicht viskose Losung zum Einnehmen.
Pipamperon-neuraxpharm Saft ist in Packungen mit 200
ml und 300 ml Lésung zum Einnehmen erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23 ® 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet
im November 2015.

Weitere Darreichungsformen
Pipamperon-neuraxpharm 40 mg, viertelbare Tabletten
Pipamperon-neuraxpharm 120 mg, drittelbare Tabletten
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