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Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

eHeben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

¢\\Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apatheker.

eDieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e\\enn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Perazin-neuraxpharm und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Perazin-neurax-
pharm beachten?

3. Wig ist Perazin-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

1. Was ist Perazin-neuraxpharm und wofiir wird es
angewendet?

Perazin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus der
Gruppe der Phenothiazine zur Behandlung bestimmter
Krankheitserscheinungen bei seelischen Erkrankungen
(Neuroleptikum).

Anwendungsgebiete

Perazin-neuraxpharm wird angewendet zur Behand-

lung von:

e akuten psychotischen Syndromen mit Wahn, Halluzi-
nationen, Denkstérungen und Ich-Stdrungen; katato-
nen Syndromen,

e chronisch verlaufenden endogenen und exogenen
Psychosen (zur Symptomunterdriickung und Riickfall-
vorbeugung),

e maniformen Syndromen,

 psychomotorischen Erregungszustanden.

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

Perazin-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

ewenn Sie allergisch gegen Perazin, andere Neurolep-
tika, insbesondere vom Phenothiazin-Typ, oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e hei Bestehen einer schweren Blutzell- oder Knochen-
markschadigung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Perazin-neuraxpharm einnehmen. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal
zutrafen.
Nur unter Beriicksichtigung besonderer Vorsichtsmal-
nahmen diirfen Sie Perazin-neuraxpharm einnehmen,
wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:
emalignes neuroleptisches Syndrom in der Vorge-
schichte (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”);
eakute Vergiftungen mit zentralddmpfenden Phar-
maka (z. B. Opiate, Hypnotika, Antidepressiva, Neu-
roleptika, Tranquilizer) oder Alkohol;
e\erminderung der weien Blutkdrperchen (Leuko-
penie) und andere Erkrankungen des blutbildenden
Systems;
e prolaktinabhangige Tumoren, z. B. Mamma-Tumoren;
e schwere Lebererkrankungen;
e \/orschadigung des Herzens;
e erheblich zu niedriger Blutdruck, Regulationsstérun-
gen des Blutdrucks bei aufrechter Kérperhaltung;
e epileptische Anfélle in der Krankheitsvorgeschichte;
e Parkinson-Syndrome, die nicht durch Arzneimittel
ausgelost wurden;
® (riiner Star (Glaukom);
o Storungen beim Harnlassen (Miktionsstérungen);
e \/erengung des Magenausgangs (Pylorusstenose);
e \ergrolRerung der Prostata (Prostatahypertrophie);
ehestimmte Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstdrungen der
HerzkranzgefaRe, Erregungsleitungsstorungen, Herz-
rhythmusstérungen).
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern oder einen Kaliummangel hervorrufen kdnnen
(siehe unter ,Einnahme von Perazin-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln”), ist ebenfalls
Vorsicht geboten.
Vor der Behandlung mit Perazin-neuraxpharm ist das
Bluthild (einschlieRlich des Differentialblutbildes sowie
der Blutplattchenzahl) zu kontrollieren. Bei abweichen-
den Blutwerten darf eine Behandlung mit Perazin-
neuraxpharm nicht erfolgen. Wahrend der Behandlung
sind regelmaRige Blutbildkontrollen (Leukozytenzahl
und Differentialblutbild) durchzufiihren. Nach Beginn
der Behandlung sollten in den ersten vier Monaten die
Kontrollen maglichst wéchentlich erfolgen, bei unauf-
félligen Befunden erscheint danach eine monatliche
Blutbildkontrolle ausreichend. Bei schnellem Absinken
der Leukozytenzahl - inshesondere bei Werten unter
3000/mm? - oder anderen Blutbildverénderungen ist
die Behandlung mit Perazin-neuraxpharm sofort abzu-
brechen und durch andere Therapieformen zu ersetzen.
Gegebenenfalls sind intensivmedizinische Malnah-
men durchzufiihren.
Beim Auftreten entztindlicher Erscheinungen im Mund-
und Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grip-
pedhnlichen Erscheinungen - inshesondere innerhalb
der ersten drei Monate nach Beginn der Behandlung
- sollte keine Selbstmedikation durchgefiihrt, sondern
sofort der behandelnde Arzt aufgesucht werden.
Bei Patienten mit organischen Hirnschéaden, arterio-
sklerotischen GehirngefaBerkrankungen und Depres-
sionen ist bei einer Therapie mit Perazin-neuraxpharm
besondere Vorsicht geboten (z. T. Verstdrkung der
depressiven Symptomatik). Bei Stammganglienerkran-
kung (z. B. Parkinson-Syndrom) sollte Perazin-neurax-
pharm nur in Ausnahmeféllen angewendet werden, bei
Verschlechterung der Symptomatik ist die Behandlung
abzusetzen.
Bei Patienten mit epileptischen Anféllen ist zu berlick-
sichtigen, dass Perazin die Anfallsbereitschaft erhéhen
kann. Das Auftreten von Krampfanfallen wird durch
hohe Dosen zu Behandlungsbeginn, schnelle Dosisstei-
gerungen und abruptes Absetzen hoher Dosen begins-
tigt. Bei Bestehen eines Anfallsleidens ist bei gleichzei-
tiger Fortfiihrung der antikonvulsiven Medikation keine
absolute Kontraindikation fiir die Anwendung von Neu-
roleptika bei psychiatrischer Indikation gegeben.
Bei Auftreten von hohem Fieber und Muskelstarre ist
an ein malignes neuroleptisches Syndrom zu denken
(sie[;e) unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?”).
Bei gestdrter Leberfunktion miissen die Dosen ange-
passt werden. Besonders bei é&lteren Patienten ist
wegen der erhohten Empfindlichkeit besondere Vor-
sicht geboten. Die anticholinergen Nebenwirkungen
(siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?”) sind haufig starker ausgepragt. Altere Patienten
konnen bereits bei niedrigen Dosierungen extrapyra-

ewenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutge-
rinnseln in Verbindung gebracht.

Kinder:
Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren sind von der
Behandlung mit Perazin-neuraxpharm auszunehmen,
da kein ausreichendes klinisches Erkenntnismaterial
vorliegt.

Altere Menschen:

Bei dlteren Menschen ist besondere Vorsicht geboten,
da Nebenwirkungen haufig stérker ausgepragt sind
(siehe Hinweise in diesem Abschnitt und unter ,,3. Wie
ist Perazin-neuraxpharm einzunehmen?”).

Einnahme von Perazin-neuraxpharm zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/ anzuwenden.
Bei kombinierter Anwendung mit zentral démpfenden
Pharmaka (Opiate, Hypnotika, Antidepressiva, Neuro-
leptika, Tranquilizer) kann es zu verstarkter Miidigkeit
oder zu einer Verringerung der Atemtatigkeit (Atem-
depression) kommen. Vor allem im Hinblick auf die
verzogerte Reaktionsgeschwindigkeit sollten Kombi-
nationen zwischen Perazin und Tranquilizern vermieden
werden.
Bei Kombination von Perazin mit anticholinerg wirken-
den Psychopharmaka, wie z. B. Antidepressiva, kdnnen
die anticholinergen Effekte additiv verstarkt werden
und vermehrt pharmakogene delirante Syndrome auf-
treten.
Die Befunde bzgl. des haufigeren Auftretens von
extrapyramidalmotorischen - Nebenwirkungen unter
Kombination von Perazin und MAQ-Hemmstoffen
(Monoaminooxidase-Hemmer) sind widerspriichlich.
Ein Fallbericht erwahnt die Entwicklung eines stupo-
résen Zustandshildes unter Kombinationsbehandlung
mit dem MAO-Hemmstoff Alacin (Phenelzin). Ver-
gleichbare Wechselwirkungen von Perazin mit anderen
MAQ-Hemmstoffen sind bisher nicht bekannt gewor-
den.
Die Kombination von Perazin mit Lithium fiihrt zu einer
starken Zunahme extrapyramidalmotorischer Neben-
wirkungen (Gangstérungen, Bewegungsstorungen,
Zittern und Steifigkeit).
Bei starken Rauchern ist die Clearance (Ausscheidung)
von Phenothiazinen (Wirkstoff-Gruppe, zu der Perazin
gehort) durchschnittlich erhéht mit einer gréReren
Streuung.
Die gleichzeitige Gabe von oralen Kontrazeptiva(,Pille”)
kann zu einer Hemmung des Abbaus der Phenothiazine
flihren, mit der Folge der Verstarkung von erwiinschten
und unerwiinschten Wirkungen.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Antikonvulsiva (Mittel
zur Behandlung der Epilepsie) kommt es zu einer schnel-
leren Verstoffwechselung des Perazins.
Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
echenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG ver-
langern (z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstorungen
[Antiarrhythmika Klasse |A oder Il1], einige Antibiotika
wie z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel
gegen Allergien, Mittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen [Antidepressiva, andere
Neuroleptika]),
ozu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut
fihren (z. B. bestimmte harntreibende Mittel), oder
¢ den Abbau von Perazin in der Leber hemmen kénnen,
sollte vermieden werden.
Die Plasmakonzentration von trizyklischen Antidepres-
siva (Mittel zur Behandlung von Depressionen) und
ihren Stoffwechselprodukten wird durch gleichzeitige
Gabe von Phenothiazinen (Wirkstoff-Gruppe, zu der
Perazin gehort) stark erhoht, so dass eine vermehrte
Toxizitat der Antidepressiva auftreten kann.

Die Plasmakonzentration von Clozapin kann durch die
gleichzeitige Gabe von Perazin stark erhtht werden.

Die Kombination zwischen Phenothiazinen und Opi-
oiden sowie anderen Schmerzmitteln und fiebersen-
kenden Arzneimitteln fiihrt zu einer Verstarkung der
schmerzlindernden und beruhigenden Wirkung.
Blutdrucksenkende Medikamente werden in ihrer blut-
drucksenkenden Wirkung verstérkt bei gleichzeitiger
Verstarkung orthostatischer  Kreislaufdysregulation
(plotzlicher Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Perazin-neuraxpharm zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Perazin
kann zu einer Verstarkung der Alkoholwirkung und
zu einer Blutdrucksenkung fihren. Sie sollten daher
wahrend der Behandlung mit Perazin-neuraxpharm auf
Alkoholkonsum verzichten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft:
Es liegen bisher keine ausreichenden Erfahrungen

tber die Wirkung von Perazin auf das ungeborene
Kind vor. Daher soll Ihnen Perazin-neuraxpharm in den
ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht ver-
ordnet werden. In den folgenden sechs Monaten der
Schwangerschaft soll lhnen Perazin-neuraxpharm nur
verordnet werden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fiir
unbedingt erforderlich halt. Dabei sollte die niedrigste
wirksame Dosis eingesetzt werden. In den letzten 10
Tagen der Schwangerschaft sollte lhnen Perazin-neu-
raxpharm zur Vermeidung von Nebenwirkungen beim
Neugeborenen nicht mehr verordnet werden.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Perazin im
letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) einnahmen, kdnnen folgende Symptome auf-
treten: Zittern, Muskelsteitheit und/oder -schwéche,
Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt
kontaktieren.

Stillzeit:

Da Perazin, der Wirkstoff in Perazin-neuraxpharm, und
dessen Abbauprodukte in die Muttermilch tibergehen,
kann lhnen die Anwendung von Perazin-neuraxpharm
nicht empfohlen werden. Halt lhr Arzt eine Anwendung
wahrend der Stillzeit fiir zwingend erforderlich, miissen
Sie auf Anweisung Ihres Arztes abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung, bei starken
Dosisanderungen und beim plotzlichen Absetzen des
Medikamentes kénnen Nebenwirkungen verstarkt auf-
treten (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?”). Sie kénnen dann méglicherweise auf uner-
wartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedie-
nen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie
besonders, dass Alkohol |hre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter verschlechtert.

Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behan-
delnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

midale Nebenwirkungen entwickeln. Die Héufigkeit 3, Wie ist Perazin-neuraxpharm einzunehmen?

von Spatdyskinesien ist erhoht. Auch die sedierende

Wirkung ist bei &lteren Patienten starker ausgepragt.

Hypotonien kdnnen haufiger auftreten.

Wegen einer moglichen Lichtiiberempfindlichkeit der

Haut (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?”) sollten intensive Sonnenb&der vermieden

oder zumindest die Haut durch Anwendung eines Licht-

schutzmittels geschiitzt werden.

Erhéhte Mortalitét bei alteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen:

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die

mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein gerin-

ger Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich

mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen,

berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

ewenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
voriibergehende Verringerung der Blutversorgung
des Gehirns haben,

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der
Anwendung miissen an die individuelle Reaktions-
lage, die Art und die Schwere der Krankheit angepasst
werden. Die antipsychotische Wirkung erreicht ihr
Maximum zuweilen erst nach ein- bis dreiw6chiger
Behandlung, wahrend die psychomatorisch démpfende
Wirkung sofort eintritt. Ein Behandlungsbeginn mit
langsam ansteigender Dosierung wird fiir die ambu-
lante Therapie vorgeschlagen. Bei stationdrer Behand-
lung kann auch mit hdheren Dosen begonnen werden,
um eine rasche Wirkung zu erzielen. Abrupte starke
Dosisdnderungen sollten wegen des erhhten Neben-
wirkungsrisikos vermieden werden. Nach langerfristi-
ger Therapie muss der Abbau der Dosis in sehr kleinen
Schritten tiber groRRe Zeitraume erfolgen.



Die im Folgenden aufgefiihrten Tagesdosen kénnen als
Richtwerte gelten. Die Tagesdosis kann auf mehrere
Einzeldosen verteilt werden.

Neben dem vorliegenden Praparat stehen auch Filmta-
bletten mit Einzeldosen von 25 mg und 200 mg Perazin
zur Verfligung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Akute psychotische und katatone Symptome, psycho-
motorische Erregungszustdnde und maniforme Syn-
drome:

Erwachsene erhalten zu Beginn Einzeldosen von 50 bis
150 mg Perazin. In den ersten 24 Stunden kann eine
Steigerung der Dosis bis hochstens 500 mg Perazin
erfolgen.

Nach Abklingen akuter Symptome betrdgt bei station&-
rer Behandlung die Erhaltungsdosis fir Erwachsene in
der Regel 200 - 600 mg Perazin, bei therapieresistenten
Fallen bis zu 1000 mg Perazin.

Bei ambulanter Behandlung betrégt die Erhaltungsdo-
sis fiir Erwachsene in der Regel bis 300 mg Perazin, bei
sorgfaltiger Beobachtung auch dar(iber.

Chronisch verlaufende endogene und exogene Psycho-
sen (zur Symptomunterdriickung und Riickfallvorbeu-
qung):

Die Tagesgesamtdosis betragt fir Erwachsene in der
Regel 75 - 600 mg Perazin.

Dosierung bei &lteren Patienten:

Bei &lteren Patienten kann in der Regel mit niedrigeren
Dosen - meist der Halfte der 0. g. Mengen - eine ausrei-
chende therapeutische Wirkung erzielt werden.

Dosierung bei eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion ist die
Dosis zu reduzieren. Bei eingeschrankter Nierenfunk-
tion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Artder Anwendung
Die Filmtabletten sind viertelbar und sind unzerkaut mit
reichlich Fliissigkeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krank-
heitsbild und dem individuellen Verlauf. Uber die Dauer
der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Perazin-neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Perazin-neu-
raxpharm eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung kann es zu einer Vergiftung mit fol-
genden Symptomen kommen: extrapyramidale Stérun-
gen mit starkem Rigor, Sedierung bis hin zu schweren
Bewusstseinsstorungen, epileptische Anfélle, Hypo-
thermie (verringerte Kdrpertemperatur) sowie Herz-
Kreislauf-Komplikationen in Form von Hypotension
(niedriger Blutdruck), Beschleunigung oder Verlangsa-
mung der Herzschlagfolge und Herzrhythmusstérungen
und respiratorische Komplikationen wie Zyanose (blau-
liche Verfarbung der Haut), Atemdepression bis hin zum
Atemstillstand, Aspiration und Lungenentziindung.

Sie sollten sich auf jeden Fall bei einer Uberdosierung
an lhren Arzt wenden. Halten Sie eine Packung dieses
Arzneimittels bereit, damit der Arzt sich tiber den auf-
genommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Perazin-neurax-
pharmvergessen haben

Sie diirfen nie die Dosis von sich aus erhthen, um eine
eventuell vergessene Einnahme nachzuholen. Nehmen
Sie zum ndchsten vorgeschriebenen Zeitpunkt die ver-
ordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Perazin-neurax-
pharm abbrechen

Nach langerfristiger Therapie muss der Abbau der
Dosis in sehr kleinen Schritten tiber groRBe Zeitrdume
erfolgen. Beim plétzlichen Absetzen kann es zum Auf-
treten von Absetzerscheinungen kommen (siehe unter
.4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).

Eine vorzeitige Beendigung der Therapie ohne Abspra-
che mit lhrem Arzt kann zu einem erneuten Auftreten
Ihrer Beschwerden fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig:
kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:
kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten:
kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten:
kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschéatzbar

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Perazin zur g,

Sedierung und zeitweisen Erhdhung der Leberenzym-
aktivitaten.

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Perazin zu
Friihdyskinesien (krampfartiges Herausstrecken der
Zunge, Verkrampfung der Schlundmuskulatur, Verdre-
hen der Augépfel [okulogyre Krisen], Schiefhals, Ver-
steifung der Riickenmuskulatur, Kiefermuskelkrémpfe)
oder zu einem Parkinson-Syndrom (Zittern, Steifigkeit,
Bewegungsarmut). Bei Auftreten von Friihdyskinesien
oder Parkinson-Syndromen st eine Dosisreduktion
oder Behandlung mit anticholinergen Antiparkinson-
mitteln erforderlich.

Haufig, insbesondere zu Beginn der Behandlung, treten
Hypotonie (niedriger Blutdruck) bzw. orthostatische
Dysregulation (Blutdruckabfall beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen) und eine Beschleunigung der Herz-
schlagfolge auf. Ebenfalls haufig werden EKG-Verénde-
rungen in Form klinisch nicht bedeutsamer Erregungs-
riickbildungsstdrungen beschrieben.

Gelegentlich sind Blutbildveranderungen (passagere
Eosinophilien und relative Granulozytopenien bei
Lympho- und Monozytosen) zu beobachten. Vor allen
Dingen unter héheren Dosen kénnen gelegentlich auf-
treten: Storungen der Speichelsekretion, verstopfte
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Nase, Verénderungen des Augeninnendrucks, Schwit-
zen, Akkommodationsstérungen, vermehrtes Durstge-
flihl, Mundtrockenheit sowie Gewichtszunahme. In sel-
tenen Fallen kann es zu Stérungen beim Harnlassen, zur
Stuhlverstopfung sowie zu Auswirkungen auf die sexu-
ellen Funktionen (z. B. Beeintrachtigung der sexuellen
Reaktionsfahigkeit, sexuellen Appetenz, Stérungen der
Erektion und Ejakulation) kommen.

Veranderungen des oralen Glukosetoleranztests im
Sinne hyperglykamischer Normabweichungen sind
unter mittleren bis hohen Dosen haufig.

Gelegentlich, vor allen Dingen unter héheren Dosen
und bei l&ngerer Behandlung, kann eine Akathisie
(beinbetonte Bewegungsunruhe, haufig mit depressi-
ver Verstimmung verbunden) auftreten.

Nach langerfristiger Anwendung von Neuroleptika
kénnen gelegentlich (insbesondere bei alteren Patien-
ten und beim weiblichen Geschlecht) Spatdyskinesien
vor allem im Mundbereich auftreten, die noch nach
Beendigung der Behandlung anhalten kdnnen und
manchmal irreversibel sind. Bei langdauernder Per-
azin-Monotherapie in individuell abgestimmter und
moglichst niedriger Dosierung sind Spétdyskinesien
bisher nicht beobachtet worden bzw. in ihrem kausa-
len Zusammenhang zu Perazin fraglich. Grundsétzlich
konnen Spatdyskinesien unter der Neuroleptika-Thera-
pie maskiert werden und dann erst nach der Behand-
lung in Erscheinung treten.

Gelegentlich kdnnen eine Leukopenie (Verminderung
der weilen Blutkérperchen), Galaktorrhd (Milchab-
sonderung aus der Brust), Amenorrhé (Ausbleiben der
Regelblutung), BrustdriisenvergroBerung und Tem-
peraturerh6hungen,  Lichtempfindlichkeitsreaktionen
der Augen und der Haut, Empfindungsstérungen an
Handen und FiRen (insbesondere nach starker Son-
nenbestrahlung) sowie allergische Erscheinungen der
Haut beobachtet werden.

Die nach Abklingen einer akuten Psychose haufig zu
beobachtenden depressiven Syndrome kdnnen in sel-
tenen Féllen durch eine Perazin-Behandlung verstarkt
werden.

Selten kommt es zu einer Thrombopenie (Blutplatt-
chenmangel), zu Nasenbluten, zu schweren phototoxi-
schen Reaktionen, zum Auftreten von Krampfanfallen,
zum Kreislaufversagen oder zu einem anticholinergen
Delir. Unter extrem hohen Dosen von Perazin kénnen
schwere Leberschadigungen haufiger sein.

In Einzelfallen wurde tiber folgende Symptome und
Syndrome berichtet: Schlafstdrungen, Verwirrtheits-
zusténde, allgemeine Unruhe, amentielle Syndrome,
Bewusstseinstriibungen und stupordse Zustandsbilder,
vermehrtes Traumen, Alp- und Angsttrdume, respirato-
rische Storungen, Agranulozytose (hochgradige Verrin-
gerung der weilen Blutkdrperchen), nekrotisierende
Enteritis, Lupus erythematodes.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine),
die méglicherweise iber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie
bitte unverziiglich drztlichen Rat ein.

In Einzelfallen kann es bei der Behandlung mit Neuro-
leptika zu einem lebensbedrohlichen malignen neuro-
leptischen Syndrom mit Fieber tiber 40 °C und Muskel-
starre (Anstieg des Myoglobins und der Kreatinkinase-
Aktivitat [CK] im Blut) kommen. Bisher ist tber derar-
tige Nebenwirkungen unter Perazin-Therapie nicht
berichtet worden.

Der Wirkstoff Perazin kann das sogenannte QT-Inter-
vall im EKG verldngern sowie zu Erregungsleitungsste-
rungen am Herzen fiihren, sehr selten sind bestimmte
Herzrhythmusstérungen (Torsades de Pointes) aufge-
treten. In diesen Fallen ist die Behandlung mit Perazin-
neuraxpharm abzubrechen.

Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der The-
rapie oder Gabe eines Gegenmittels lassen sich Neben-
wirkungen meistens vermeiden.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie kannen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

. Wie ist Perazin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen!

Nicht tiber 30 °C lagern!

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Perazin-neuraxpharm enthilt
Der Wirkstoff ist Perazindimalonat.

1 Filmtablette enthélt 161,31 mg Perazindimalonat, ent-
sprechend 100 mg Perazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Poly(0-carboxymethyl)stérke-
Natriumsalz, Copovidon, hochdisperses Siliciumdioxid,
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Hypromellose, Povidon (K 25), Talkum, Crospovidon,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Perazin-neuraxpharm 100 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, rosafarbene Filmtabletten mit einseitiger
Kreuzbruchkerbe.

Perazin-neuraxpharm ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax02173/1060-333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitetim November 2016.

Anleitung zur Teilung bzw. Viertelung der Filmtablette
Bitte legen Sie die Filmtablette mit der Kreuzbruchrille nach
oben auf eine harte Unterlage. Bei leichtem Daumendruck
teilt sich die Filmtablette in zwei Halften, bei starkerem Druck
erhalten Sie vier gleiche Teilstiicke.
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