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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

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

e \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.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

. Wie ist Perazin-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Perazin-neuraxpharm aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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.Was ist Perazin-neuraxpharm und wofiir
wird es angewendet?

Perazin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus
der Gruppe der Phenothiazine zur Behandlung
bestimmter Krankheitserscheinungen bei seeli-
schen Erkrankungen (Neuroleptikum).
Anwendungsgebiete
Perazin-neuraxpharm  wird
Behandlung von:

e akuten psychotischen Syndromen mit Wahn,
Halluzinationen, Denkstérungen und Ich-St6-
rungen; katatonen Syndromen,

e chronisch verlaufenden endogenen und exo-
genen Psychosen (zur Symptomunterdriickung
und Ruckfallvorbeugung),

e maniformen Syndromen,

e psychomotorischen Erregungszustanden.

angewendet  zur

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

Perazin-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Perazin, andere Neu-
roleptika, insbesondere vom Phenothiazin-Typ,
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

® bei Bestehen einer schweren Blutzell- oder
Knochenmarkschadigung.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Perazin-neuraxpharm einnehmen.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen fri-

her einmal zutrafen.

Nur unter Berlcksichtigung besonderer Vor-

sichtsmalRnahmen durfen Sie Perazin-neurax-

pharm einnehmen, wenn Sie unter folgenden

Erkrankungen leiden:

e malignes neuroleptisches Syndrom in der Vor-
geschichte (siehe unter ,,4. Welche Nebenwir-
kungen sind maoglich?*);

e akute Vergiftungen mit zentralddmpfenden
Pharmaka (z. B. Opiate, Hypnotika, Antidepres-
siva, Neuroleptika, Tranquilizer) oder Alkohol;

e \erminderung der weillen Blutkorperchen
(Leukopenie) und andere Erkrankungen des
blutbildenden Systems;

e prolaktinabhangige Tumoren, z. B. Mamma-Tu-
moren;

e schwere Lebererkrankungen;

e Vorschadigung des Herzens;

e erheblich zu niedriger Blutdruck, Regulations-
storungen des Blutdrucks bei aufrechter Kor-
perhaltung;

e epileptische Anfalle in der Krankheitsvorge-
schichte;

e Parkinson-Syndrome, die nicht durch Arznei-
mittel ausgeldst wurden;

e Grlner Star (Glaukom);

e Stérungen beim Harnlassen (Miktionsstorun-
gen);

e \erengung des Magenausgangs (Pylorusste-
nose);

e \ergroRerung der Prostata (Prostatahypertro-
phie);

e bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes
langes QT-Syndrom oder andere klinisch
bedeutsame  Herzschdden, insbesondere
Durchblutungsstérungen der  Herzkranzge-

falde, Erregungsleitungsstorungen, Herzrhyth-

musstorungen).
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln,
die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG
verlangern oder einen Kaliummangel hervorrufen
kénnen (siehe unter ,, Einnahme von Perazin-neu-
raxpharm zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”), ist ebenfalls Vorsicht geboten.
Vor der Behandlung mit Perazin-neuraxpharm ist
das Blutbild (einschliefRlich des Differentialblut-
bildes sowie der Blutplattchenzahl) zu kontrol-
lieren. Bei abweichenden Blutwerten darf eine
Behandlung mit Perazin-neuraxpharm nicht erfol-
gen. Wéahrend der Behandlung sind regelméfige
Blutbildkontrollen (Leukozytenzahl und Diffe-
rentialblutbild) durchzufiihren. Nach Beginn der
Behandlung sollten in den ersten vier Monaten
die Kontrollen maoglichst wdchentlich erfolgen,
bei unauffalligen Befunden erscheint danach eine
monatliche Blutbildkontrolle ausreichend. Bei
schnellem Absinken der Leukozytenzahl - insbe-
sondere bei Werten unter 3000/mm3 - oder ande-
ren Blutbildverdnderungen ist die Behandlung
mit Perazin-neuraxpharm sofort abzubrechen und
durch andere Therapieformen zu ersetzen. Gege-
benenfalls sind intensivmedizinische Malf3nah-
men durchzuflhren.
Beim Auftreten entzindlicher Erscheinungen im
Mund- und Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber
sowie grippedhnlichen Erscheinungen - insbe-
sondere innerhalb der ersten drei Monate nach
Beginn der Behandlung - sollte keine Selbstme-
dikation durchgefiihrt, sondern sofort der behan-
delnde Arzt aufgesucht werden.
Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, arte-
riosklerotischen Gehirngefafderkrankungen und
Depressionen ist bei einer Therapie mit Pera-
zin-neuraxpharm besondere Vorsicht geboten (z.
T. Verstéarkung der depressiven Symptomatik).
Bei Stammganglienerkrankung (z. B. Parkin-
son-Syndrom) sollte Perazin-neuraxpharm nur in
Ausnahmefallen angewendet werden, bei Ver-
schlechterung der Symptomatik ist die Behand-
lung abzusetzen.
Bei Patienten mit epileptischen Anféllen ist zu
berlicksichtigen, dass Perazin die Anfallsbereit-
schaft erhohen kann. Das Auftreten von Krampf-
anfallen wird durch hohe Dosen zu Behandlungs-
beginn, schnelle Dosissteigerungen und abruptes
Absetzen hoher Dosen beglnstigt. Bei Bestehen
eines Anfallsleidens ist bei gleichzeitiger Fortfiih-
rung der antikonvulsiven Medikation keine abso-
lute Kontraindikation fiir die Anwendung von Neu-
roleptika bei psychiatrischer Indikation gegeben.
Bei Auftreten von hohem Fieber und Muskel-
starre ist an ein malignes neuroleptisches Syn-
drom zu denken (siehe unter ,4. Welche Neben-
wirkungen sind moglich? ™).
Bei gestorter Leberfunktion missen die Dosen
angepasst werden. Besonders bei alteren Pati-
enten ist wegen der erhohten Empfindlichkeit
besondere Vorsicht geboten. Die anticholinergen
Nebenwirkungen (siehe unter ,,4. Welche Neben-
wirkungen sind moglich?”) sind haufig starker
ausgepragt. Altere Patienten konnen bereits bei
niedrigen Dosierungen extrapyramidale Neben-
wirkungen entwickeln. Die Haufigkeit von Spat-
dyskinesien ist erhoht. Auch die sedierende Wir-
kung ist bei élteren Patienten stéarker ausgeprégt.
Hypotonien konnen haufiger auftreten.

Perazin-
neuraxpharm® 200 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Perazindimalonat

Wegen einer maoglichen Lichtliberempfindlichkeit

der Haut (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkun-

gen sind moglich?”) sollten intensive Sonnenbé-
der vermieden oder zumindest die Haut durch

Anwendung eines Lichtschutzmittels geschitzt

werden.

Erhéhte Mortalitdt bei alteren 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 denjenigen, die keine Antipsy-

chotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder
eine vorlUbergehende Verringerung der Blutver-
sorgung des Gehirns haben,

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal
vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten,
denn derartige Arzneimittel werden mit dem
Auftreten von Blutgerinnseln 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 éalteren Menschen ist besondere Vorsicht

geboten, da Nebenwirkungen haufig starker aus-

gepragt sind (siehe Hinweise in diesem Abschnitt
und unter , 3. Wie ist Perazin-neuraxpharm einzu-
nehmen?”).

Einnahme von Perazin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Bei kombinierter Anwendung mit zentral damp-
fenden Pharmaka (Opiate, Hypnotika, Antide-
pressiva, Neuroleptika, Tranquilizer) kann es zu
verstarkter Mudigkeit oder zu einer Verringerung
der Atemtatigkeit (Atemdepression) kommen. Vor
allem im Hinblick auf die verzogerte Reaktionsge-
schwindigkeit sollten Kombinationen zwischen
Perazin und Tranquilizern vermieden werden.
Bei Kombination von Perazin mit anticholinerg
wirkenden Psychopharmaka, wie z. B. Antide-
pressiva, konnen die anticholinergen Effekte addi-
tiv verstarkt werden und vermehrt pharmakogene
delirante Syndrome auftreten.
Die Befunde bzgl. des haufigeren Auftretens von
extrapyramidalmotorischen Nebenwirkungen un-
ter Kombination von Perazin und MAO-Hemm-
stoffen (Monoaminooxidase-Hemmer) sind wider-
sprlchlich. Ein Fallbericht erwahnt die Entwicklung
eines stuporosen Zustandsbildes unter Kombina-
tionsbehandlung mit dem MAO-Hemmstoff Ala-
cin (Phenelzin). Vergleichbare Wechselwirkungen
von Perazin mit anderen MAO-Hemmstoffen sind
bisher nicht bekannt geworden.

Die Kombination von Perazin mit Lithium fihrt

zu einer starken Zunahme extrapyramidalmotori-

scher Nebenwirkungen (Gangstérungen, Bewe-
gungsstorungen, Zittern und Steifigkeit).

Bei starken Rauchern ist die Clearance (Ausschei-

dung) von Phenothiazinen (Wirkstoff-Gruppe, zu

der Perazin gehort) durchschnittlich erhéht mit
einer groReren Streuung.

Die gleichzeitige Gabe von oralen Kontrazeptiva

(,,Pille”) kann zu einer Hemmung des Abbaus der

Phenothiazine flhren, mit der Folge der Verstar-

kung von erwilnschten und unerwlnschten Wir-

kungen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antikonvulsiva

(Mittel zur Behandlung der Epilepsie) kommt es

zu einer schnelleren Verstoffwechselung des

Perazins.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

die

e ecbenfalls das sogenannte QT-Intervall im
EKG verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstoérungen [Antiarrhythmika Klasse |A oder
[, einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin,
Malaria-Mittel, einige Mittel gegen Allergien,
Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen [Antidepressiva, andere Neuro-
leptikal),

e zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im
Blut flihren (z. B. bestimmte harntreibende Mit-
tel), oder

e den Abbau von Perazin in der Leber hemmen
kénnen,

sollte vermieden werden.

Die Plasmakonzentration von trizyklischen Antide-

pressiva (Mittel zur Behandlung von Depressi-

onen) 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 erhoht

werden.

Die Kombination zwischen Phenothiazinen und

Opioiden sowie anderen Schmerzmitteln und

fiebersenkenden Arzneimitteln fihrt zu einer Ver-

starkung der schmerzlindernden und beruhigen-
den Wirkung.

Blutdrucksenkende Medikamente werden in ihrer

blutdrucksenkenden Wirkung verstarkt bei gleich-

zeitiger Verstarkung orthostatischer Kreislaufdys-
regulation (plétzlicher Blutdruckabfall beim Wech-
sel vom Liegen zum Stehen).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr

vor Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kon-

nen.

Einnahme von Perazin-neuraxpharm zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es liegen bisher keine ausreichenden Erfahrungen
Uber die Wirkung von Perazin auf das ungeborene
Kind vor. Daher soll lhnen Perazin-neuraxpharm
in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
nicht verordnet werden. In den folgenden sechs
Monaten der Schwangerschaft soll Ihnen Pera-
zin-neuraxpharm nur verordnet werden, wenn lhr
behandelnder Arzt dies fir unbedingt erforderlich
halt. Dabei sollte die niedrigste wirksame Dosis
eingesetzt werden. In den letzten 10 Tagen der
Schwangerschaft sollte lhnen Perazin-neurax-
pharm zur Vermeidung von Nebenwirkungen
beim Neugeborenen nicht mehr verordnet wer-
den.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Pera-
zin im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) einnahmen, konnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und
/ oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim
Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Symptome
entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.
Stillzeit:

Da Perazin, der Wirkstoff in Perazin-neuraxpharm,
und dessen Abbauprodukte in die Muttermilch
Ubergehen, kann Ihnen die Anwendung von Pera-
zin-neuraxpharm nicht empfohlen werden. Halt
Ihr Arzt eine Anwendung wahrend der Stillzeit
fir zwingend erforderlich, missen Sie auf Anwei-
sung lhres Arztes abstillen.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung, bei starken
Dosisdanderungen und beim plotzlichen Absetzen
des Medikamentes kénnen Nebenwirkungen ver-
starkt auftreten (siehe unter ,4. Welche Neben-
wirkungen sind maoglich?”). Sie koénnen dann
moglicherweise auf unerwartete und plotzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren
Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre
Verkehrstlchtigkeit noch weiter verschlechtert.
Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der
behandelnde Arzt unter Berlcksichtigung der indi-
viduellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

3. Wie ist Perazin-neuraxpharm einzunehmen?

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

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der
Anwendung mussen an die individuelle Reakti-
onslage, die Art und die Schwere der Krankheit
angepasst werden. Die antipsychotische Wirkung
erreicht ihr Maximum zuweilen erst nach ein- bis
dreiwdchiger Behandlung, wahrend die psycho-
motorisch dampfende Wirkung sofort eintritt.
Ein Behandlungsbeginn mit langsam ansteigen-
der Dosierung wird fur die ambulante Therapie
vorgeschlagen. Bei stationdrer Behandlung kann
auch mit hoheren Dosen begonnen werden, um
eine rasche Wirkung zu erzielen. Abrupte starke
Dosisanderungen sollten wegen des erhohten
Nebenwirkungsrisikos vermieden werden. Nach
langerfristiger Therapie muss der Abbau der
Dosis in sehr kleinen Schritten Uber groRe Zeit-
raume erfolgen.

Die im Folgenden aufgeflihrten Tagesdosen kon-
nen als Richtwerte gelten. Die Tagesdosis kann
auf mehrere Einzeldosen verteilt werden.
Perazin-neuraxpharm 200 mg Filmtabletten sind
flr hohere Dosierungen gedacht. Fir den nied-
rigeren Dosisbereich stehen Filmtabletten mit
Einzeldosen von 25 und 100 mg Perazin zur Ver-
flgung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Akute psychotische und katatone Symptome
psychomotorische Erregungszustdnde und mani-
forme Syndrome:

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

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

Bei ambulanter Behandlung betragt die Erhaltungs-
dosis fur Erwachsene in der Regel bis 300 mg Pera-
zin, bei sorgfaltiger Beobachtung auch darUber.
Chronisch verlaufende endogene und exogene
Psychosen (zur Symptomunterdriickung__und
Riickfallvorbeugung):

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

Dosierung bei élteren Patienten:

Bei dlteren Patienten kann in der Regel mit niedri-
geren Dosen - meist der Halfte der 0. g. Mengen -
eine ausreichende therapeutische Wirkung erzielt
werden.

Dosierung_bei _eingeschréankter Leber- oder Nie-
renfunktion:

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion
ist die Dosis zu reduzieren. Bei eingeschrankter
Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sind viertelbar und sind unzer-
kaut mit reichlich Fllssigkeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Perazin-neuraxpharm zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Pera-
zin-neuraxpharm eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu einer Vergiftung
mit folgenden Symptomen kommen: extrapyra-
midale Stérungen mit starkem Rigor, Sedierung
bis hin zu schweren Bewusstseinsstérungen,
epileptische Anfalle, Hypothermie (verringerte
Kérpertemperatur) sowie  Herz-Kreislauf-Kom-
plikationen in Form von Hypotension (niedriger
Blutdruck), Beschleunigung oder Verlangsamung
der Herzschlagfolge und Herzrhythmusstérungen
und respiratorische Komplikationen wie Zyanose
(blauliche Verfarbung der Haut), Atemdepression
bis hin zum Atemstillstand, Aspiration und Lun-
genentziindung.

Sie sollten sich auf jeden Fall bei einer Uberdo-
sierung an lhren Arzt wenden. Halten Sie eine
Packung dieses Arzneimittels bereit, damit der
Arzt sich Uber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

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

Sie durfen nie die Dosis von sich aus erhéhen, um
eine eventuell vergessene Einnahme nachzuho-
len. Nehmen Sie zum néchsten vorgeschriebenen
Zeitpunkt die verordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Perazin-neurax-
pharm abbrechen

Nach langerfristiger Therapie muss der Abbau der
Dosis in sehr kleinen Schritten Uber grolRe Zeit-
raume erfolgen. Beim plotzlichen Absetzen kann
es zum Auftreten von Absetzerscheinungen kom-
men (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”).

Eine vorzeitige Beendigung der Therapie ohne
Absprache mit Ihrem Arzt kann zu einem erneu-
ten Auftreten Ihrer Beschwerden fihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig:

kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen

Gelegentlich:

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 verfligbaren Daten nicht

abschéatzbar

Haufig kommmt es bei der Behandlung mit Pera-
zin zur Sedierung und zeitweisen Erhohung der
Leberenzymaktivitaten.

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Pera-
zin zu Frihdyskinesien (krampfartiges Heraus-
strecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund-

muskulatur, Verdrehen der Augapfel [okulogyre
Krisen], Schiefhals, Versteifung der Rickenmus-
kulatur, Kiefermuskelkrampfe) oder zu einem Par-
kinson-Syndrom (Zittern, Steifigkeit, Bewegungs-
armut). Bei Auftreten von Frihdyskinesien oder
Parkinson-Syndromen ist eine Dosisreduktion
oder Behandlung mit anticholinergen Antiparkin-
sonmitteln erforderlich.

Haufig, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung, treten Hypotonie (niedriger Blutdruck) bzw.
orthostatische  Dysregulation  (Blutdruckabfall
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen) und eine
Beschleunigung der Herzschlagfolge auf. Eben-
falls haufig werden EKG-Verdanderungen in Form
klinisch nicht bedeutsamer Erregungsruckbil-
dungsstérungen beschrieben.

Gelegentlich sind Blutbildveranderungen (passa-
gere Eosinophilien und relative Granulozytopenien
bei Lympho- und Monozytosen) zu beobachten.
Vor allen Dingen unter hoheren Dosen kdnnen
gelegentlich auftreten: Storungen der Speichel-
sekretion, verstopfte Nase, Veréanderungen des
Augeninnendrucks, Schwitzen, Akkommodati-
onsstoérungen, vermehrtes Durstgefthl, Mund-
trockenheit sowie Gewichtszunahme. In seltenen
Fallen kann es zu Stérungen beim Harnlassen, zur
Stuhlverstopfung sowie zu Auswirkungen auf die
sexuellen Funktionen (z. B. Beeintrachtigung der
sexuellen Reaktionsféhigkeit, sexuellen Appe-
tenz, Storungen der Erektion und Ejakulation)
kommen.

Verénderungen des oralen Glukosetoleranztests
im Sinne hyperglykdmischer Normabweichungen
sind unter mittleren bis hohen Dosen haufig.
Gelegentlich, vor allen Dingen unter hoheren
Dosen und bei langerer Behandlung, kann eine
Akathisie (beinbetonte Bewegungsunruhe, haufig
mit depressiver Verstimmung verbunden) auftre-
ten.

Nach langerfristiger Anwendung von Neuroleptika
kénnen gelegentlich (insbesondere bei alteren
Patienten und beim weiblichen Geschlecht) Spat-
dyskinesien vor allem im Mundbereich auftreten,
die noch nach Beendigung der Behandlung anhal-
ten kénnen und manchmal irreversibel sind. Bei
langdauernder Perazin-Monotherapie in individuell
abgestimmter und mdoglichst niedriger Dosierung
sind Spatdyskinesien bisher nicht beobachtet
worden bzw. in ihrem kausalen Zusammenhang
zu Perazin fraglich. Grundsatzlich kénnen Spat-
dyskinesien unter der Neuroleptika-Therapie
maskiert werden und dann erst nach der Behand-
lung in Erscheinung treten.

Gelegentlich kénnen eine Leukopenie (Vermin-
derung der weilRen Blutkérperchen), Galaktorrho
(Milchabsonderung aus der Brust), Amenorrhd
(Ausbleiben der Regelblutung), Brustdrisenver-
groRerung und Temperaturerhohungen, Licht-
empfindlichkeitsreaktionen der Augen und der
Haut, Empfindungsstorungen an Handen und
FuRen (insbesondere nach starker Sonnenbe-
strahlung) sowie allergische Erscheinungen der
Haut beobachtet werden.

Die nach Abklingen einer akuten Psychose haufig
zu beobachtenden depressiven Syndrome kon-
nen in seltenen Fallen durch eine Perazin-Behand-
lung verstarkt werden.

Selten kommt es zu einer Thrombopenie (Blut-
plattchenmangel), zu Nasenbluten, zu schweren
phototoxischen Reaktionen, zum Auftreten von
Krampfanféllen, zum Kreislaufversagen oder zu
einem anticholinergen Delir. Unter extrem hohen
Dosen von Perazin kénnen schwere Leberschadi-
gungen héaufiger sein.

In Einzelfallen wurde Uber folgende Symptome
und Syndrome berichtet: Schlafstérungen, Ver-
wirrtheitszustande, allgemeine Unruhe, amen-
tielle Syndrome, Bewusstseinstribungen und
stuporése Zustandsbilder, vermehrtes Traumen,
Alb- und Angsttraume, respiratorische Stérungen,
Agranulozytose (hochgradige Verringerung der
weifsen Blutkérperchen), nekrotisierende Enteri-
tis, Lupus erythematodes.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Bei-
nen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die moglicherweise 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 unverzlglich
arztlichen Rat ein.

In Einzelfédllen kann es bei der Behandlung mit
Neuroleptika zu einem lebensbedrohlichen malig-
nen neuroleptischen Syndrom mit Fieber Uber
40 °C und Muskelstarre (Anstieg des Myoglobins
und der Kreatinkinase-Aktivitat [CK] im Blut) kom-
men. Bisher ist Uber derartige Nebenwirkungen
unter Perazin-Therapie nicht berichtet worden.
Der Wirkstoff Perazin kann das sogenannte QT-In-
tervall im EKG verlangern sowie zu Erregungslei-
tungsstérungen am Herzen flhren, sehr selten
sind bestimmte Herzrhythmusstérungen (Torsa-
des de Pointes) aufgetreten. In diesen Féllen ist
die Behandlung mit Perazin-neuraxpharm abzu-
brechen.

Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der
Therapie oder Gabe eines Gegenmittels lassen
sich Nebenwirkungen meistens vermeiden.
Meldung_von Nebenwirkungen:

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Perazin-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

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

Nicht tber 30 °C lagern!

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

Was Perazin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Perazindimalonat.

1 Filmtablette enthalt 322,62 mg Perazindimalo-
nat, entsprechend 200 mg Perazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Poly(O-carboxymethyl)starke-Na-
triumsalz, Copovidon, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Hypromellose, Povidon (K 25), Talkum,
Crospovidon, Titandioxid (E 171), Eisen(lIl)-oxid
(E172).

Wie Perazin-neuraxpharm 200 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Runde, rosafarbene Filmtabletten mit einseitiger
Kreuzbruchkerbe.

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralde 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im November 2016.

069.15 40109980

1605



