Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

e\\Venn eine der aufgeflihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Melperon-neuraxpharm Liguidum
und woflr wird es angewendet?

2.\Was mUssen Sie vor der Einnahme von Mel-
peron-neuraxpharm Liquidum beachten?

3. Wie ist Melperon-neuraxpharm Liguidum
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Melperon-neuraxpharm Liquidum
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Melperon-neuraxpharm Liqui-
dum und wofiir wird es angewendet?
Melperon-neuraxpharm Liquidum ist ein
Arzneimittel aus der Gruppe der Butyro-
phenone zur Behandlung von Unruhe und
Erregungszustanden bei speziellen geistig-
seelischen Erkrankungen.
Anwendungsgebiete:
Melperon-neuraxpharm  Liquidum  wird
angewendet zur Behandlung von Schiaf-
storungen, Verwirrtheitszustanden und
zur Dampfung von psychomotorischer
Unruhe und Erregungszustanden, insbe-
sondere bei Patienten der Geriatrie und
Psychiatrie; bei bestimmten geistig-seeli-
schen Stoérungen (Psychosen, Oligophre-
nie, organisch bedingter Demenz, Psy-
choneurosen [wenn Tranquilizer wegen
Unvertraglichkeit oder Abhéangigkeitsge-
fahr nicht angewendet werden konnen])
und Alkohol-Krankheit.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme
von Melperon-neuraxpharm Liquidum
beachten?

Melperon-neuraxpharm Liquidum darf

nicht eingenommen werden:

ewenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen den Wirkstoff Melperonhydro-
chlorid oder verwandte Wirkstoffe (Buty-
rophenone) sind,

ewenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Methyl-4-hydroxybenzoat (Para-
ben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Paraben E 216) oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Melperon-neurax-
pharm Liguidum sind,

ebei Vergiftungen und Bewusstlosigkeit
durch Alkohol, Schlaf- und Schmerzmit-
tel sowie Arzneimittel zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen (Neurolep-
tika, Antidepressiva und Lithium),

¢ bei hochgradiger Leberfunktionsstorung,

e bei einem sogenannten malignen Neu-
roleptika-Syndrom in der Krankenge-
schichte.

Kinder unter 12 Jahren dirfen nicht mit

Melperon-neuraxpharm Liquidum behan-

delt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwen-

dung von Melperon-neuraxpharm

Liquidum ist erforderlich:

e bei Vorschadigung des Herzens,

e bei nicht durch Arzneimittel ausgelster
Parkinson-Erkrankung,

epei Erkrankungen der blutbildenden
Organe (Leukozytopenie, Thrombozyto-
penie),

e bei sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blut-
druckabfall beim plétzlichen Aufstehen
(orthostatische Hypotonie),

ebei bestimmten Geschwiilsten (pro-
laktinabhdngigen Tumoren, z. B. Brust-
Tumoren),

e bei Kaliummangel im Blut,

e bei verlangsamtem Herzschlag,

ebei bestimmten  Herzerkrankungen
(angeborenes QT-Syndrom oder andere
klinisch bedeutsame Herzschaden, Erre-
gungsleitungsstorungen, Herzrhythmus-
stérungen),

ebei gleichzeitiger Behandlung mit Arz-
neimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall
im EKG verldangern oder einen Kalium-
mangel hervorrufen kénnen (siehe auch
Abschnitt ,,Bei Einnahme von Melperon-
neuraxpharm Liquidum mit anderen Arz-
neimitteln”).

Obwohl  Melperon maoglicherweise die
Krampfschwelle etwas anhebt, sollten
Anfallskranke dennoch nur unter Beibe-
haltung der antiepileptischen Therapie mit
Melperon-neuraxpharm Liquidum behan-
delt werden.
In Einzelfdllen wurde Uber bestimmte
Bewegungsstoérungen, vorzugsweise des
Gesichts (Spatdyskinesien), berichtet. In
diesem Fall suchen Sie bitte lhren Arzt
auf - gegebenenfalls muss die Dosierung
verringert oder Melperon-neuraxpharm
Liquidum abgesetzt werden.
Vor einer Behandlung mit Melperon ist das
Blutbild (einschlielich des Differentialblut-
bildes sowie der Thrombozytenzahl) zu
kontrollieren. Bei abweichenden Blutwer-
ten darf eine Behandlung mit Melperon-
neuraxpharm Liguidum nur bei zwingen-
der Notwendigkeit und unter haufigen
Blutbildkontrollen erfolgen.
Beim Auftreten entzlindlicher Erscheinun-
gen im Mund- und Rachenraum, Hals-
schmerzen, Fieber sowie grippedhnlichen
Erscheinungen sollten Sie sofort Ihren Arzt
aufsuchen. Nehmen Sie in diesem Falle
keine fiebersenkenden oder schmerzlin-
dernden Medikamente ohne Zustimmung
lhres Arztes ein.
Bei einem ,malignen Neuroleptika-Syn-
drom” in der Vorgeschichte darf eine
Behandlung mit Melperon nur, wenn
unbedingt notwendig, und mit besonderer
Vorsicht durchgefiihrt werden.
Erhohte Mortalitat bei dlteren Menschen
mit Demenz-Erkrankungen:
Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkran-
kungen, die mit Antipsychotika behandelt
wurden, wurde ein geringer Anstieg in
der Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit
denjenigen, die keine Antipsychotika ein-
nahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

ewenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-
Risiko oder eine vorlbergehende Verrin-
gerung der Blutversorgung des Gehirns
haben,

Melperon-
neuraxpharm’

Liquidum

Lésung zum Einnehmen 25 mg/5 ml
Wirkstoff: Melperonhydrochlorid

ewenn Sie oder ein Verwandter schon
einmal vendse Thrombosen (Blutgerinn-
sel) hatten, denn derartige Arzneimittel
werden mit dem Auftreten von Blutge-
rinnseln in Verbindung gebracht.
Bei Einnahme von Melperon-neurax-
pharm Liquidum mit anderen Arznei-
mitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schlaf-
mitteln, Schmerzmitteln, Beruhigungsmit-
teln oder anderen das zentrale Nervensys-
tem dédmpfenden Medikamenten kann es
zu verstarkter Mudigkeit, zu Benommen-
heit und Atemstérungen kommen.
Bei gleichzeitiger Anwendung mit trizykli-
schen Antidepressiva (bestimmte Medika-
mente zur Behandlung von Depressionen)
kann es zu einer gegenseitigen Wirkungs-
verstarkung kommen.
Die Wirkung von blutdrucksenkenden
Medikamenten kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Melperon-neuraxpharm
Liquidum verstarkt werden.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Medi-
kamenten zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung (Dopaminagonisten, z. B.
Levodopa oder Lisurid) kann deren Wir-
kung abgeschwaécht werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mel-
peron oder verwandten Wirkstoffen
(Neuroleptika) mit dhnlich wirkenden Arz-
neimitteln (Dopaminantagonisten, z. B.
Metoclopramid, einem Medikament zur
Behandlung von Ubelkeit und Magen-
Darm-Stérungen), kann es zu einer Ver-
starkung bestimmter Bewegungsstdrun-
gen (extrapyramidal-motorische Wirkun-
gen) kommen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mel-
peron-neuraxpharm Liguidum mit Medi-
kamenten, wie z. B. Benzatropin, einem
Medikament zur Behandlung der Parkin-
sonschen Krankheit, kann dessen ,anti-
cholinerge” Wirkung verstarkt werden.
Dies kann sich in Sehstérungen, Erhéhung
des Augeninnendrucks, Mundtrockenheit,
beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Sto-
rungen der Speichelsekretion, Sprechblo-
ckade, Gedachtnisstdérungen oder vermin-
dertem Schwitzen aufdern.
Obwohl es durch Melperon nur zu einer
relativ. geringen und kurzfristigen Erho-
hung des Blutspiegels des Hormons
Prolaktin kommt, kann die Wirkung von
Prolaktin-Hemmern, wie z. B. Gonadore-
lin, abgeschwacht werden. Diese Wech-
selwirkung wurde unter Melperon zwar
bisher nicht beobachtet, kann aber nicht
ausgeschlossen werden.
Die gleichzeitige Anwendung von Arz-
neimitteln, die ebenfalls das sogenannte
QT-Intervall im EKG verldngern (z. B. Anti-
arrhythmika Klasse 1A oder Ill, Makrolid-
Antibiotika, Antihistaminika), zu einem Kali-
ummangel im Blut fihren (z. B. bestimmte
entwassernde Arzneimittel) oder den
Abbau von Melperon Uber die Leber
hemmen konnen (z. B. Cimetidin, Fluoxe-
tin) ist zu vermeiden.
Bei Anwendung von Melperon-neurax-
pharm Liquidum und gleichzeitiger Ein-
nahme von anregenden Mitteln vom
Amphetamin-Typ wird deren Wirkung
vermindert, der gewlnschte Effekt von
Melperon-neuraxpharm Liquidum kann
vermindert sein.
Bei gleichzeitiger Gabe von Sympatho-
mimetika (Mittel, die u. a. den Blutdruck
erhéhen, wie z. B. Epinephrin), kann
es zu unerwartetem Blutdruckabfall
und Beschleunigung des Herzschlages
kommen; die Wirkung von Phenylephrin
kann abgeschwacht werden; die Wirkung
von Dopamin auf die Blutgefédlde kann
abgeschwacht werden.
Bei Einnahme von Melperon-neurax-
pharm Liquidum zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken:
Wahrend der Behandlung mit Melperon-
neuraxpharm Liguidum sollten Sie Alkohol
meiden, da durch Alkohol die Wirkung von
Melperon in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt wird.
Melperon kann mit Kaffee, Tee und Milch
schwerldsliche  Verbindungen  bilden.
Dadurch kann die Aufnahme von Melpe-
ron in den Koérper beeintrachtigt, und so
dessen Wirkung abgeschwacht werden.
Schwangerschaft und Stillzeit:
Schwangerschaft:
Sie sollten Melperon-neuraxpharm Liqui-
dum wahrend der Schwangerschaft nicht
einnehmen, da keine ausreichenden
Untersuchungen zur Sicherheit fir das
ungeborene Kind vorliegen. Informieren
Sie daher umgehend lhren Arzt Uber das
Eintreten einer Schwangerschaft, damit er
Uber die Beendigung oder das Weiterfiih-
ren der Therapie entscheiden kann.
Bei neugeborenen Babys von Miuttern,
die Melperon im letzten Trimenon (letzte
drei Monate der Schwangerschaft) ein-
nahmen, 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.
Stillzeit:
Auch wahrend der Stillzeit sollten Sie
Melperon-neuraxpharm  Liquidum nicht
einnehmen, da nicht auszuschlielRen ist,
dass Melperon und seine Stoffwechsel-
produkte in die Muttermilch Ubergehen.
Ist die Behandlung unausweichlich, sollte
abgestillt werden.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaliem Gebrauch das Reakti-
onsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stralenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MafRe im Zusammenwirken
mit Alkohol.
Daher sollten Sie das Flhren von Fahrzeu-
gen, die Bedienung von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz,
zumindest jedoch wahrend der ersten
Tage der Behandlung unterlassen.
Die Entscheidung dazu trifft Ihr behandeln-
der Arzt.
Wichtige Informationen tiber
bestimmte sonstige Bestandteile von
Melperon-neuraxpharm Liquidum:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218)



und Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E
216) konnen Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, auch Spéatreaktionen, hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthéalt Sorbitol. Bitte
nehmen Sie Melperon-neuraxpharm Liqui-
dum erst nach Rucksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Melperon-neuraxpharm Liqui-
dum einzunehmen?
Nehmen Sie  Melperon-neuraxpharm
Liguidum immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.
Die Dosierung richtet sich nach Ihrer Reak-
tionslage, lhrem Alter und Gewicht sowie
Art und Schwere des Krankheitsbildes.
Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so
gering und die Behandlungsdauer so kurz
wie moglich zu halten.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die tbliche Dosis:
FUr eine milde beruhigende und vorwie-
gend angstlésende Wirkung mit Verbes-
serung der Stimmungslage reichen im
Allgemeinen 5 bis 15 ml Melperon-neurax-
pharm Liguidum (entsprechend 25 bis 75
mg Melperonhydrochlorid) pro Tag aus.
Bei unruhigen und verwirrten Patienten
betragt die Tagesdosis zu Beginn der
Behandlung 10 bis 20 ml Melperon-neu-
raxpharm Liquidum (entsprechend 50 bis
100 mg Melperonhydrochlorid); erforder-
lichenfalls kann sie innerhalb mehrerer
Tage auf bis zu 40 ml Melperon-neurax-
pharm Liquidum (entsprechend 200 mg
Melperonhydrochlorid) gesteigert werden.
Fir héhere Dosierungen stehen erforder-
lichenfalls Praparate mit hoherem Wirk-
stoffgehalt zur Verfligung.
Bei schweren Unruhe- und Verwirrtheits-
zustanden mit Aggressivitat sowie wahn-
haften und halluzinatorischen Zustanden
kann die Tagesdosis auf bis zu 400 mg
Melperonhydrochlorid heraufgesetzt
werden. Auch daflr stehen Arzneimittel
mit einem hoéheren Wirkstoffgehalt zur
Verfligung.
Die Tagesdosis ist auf mehrere Einzelga-
ben zu verteilen. Zur Erzielung einer star-
ker beruhigenden Wirkung kann lhr Arzt
zum Abend eine héhere Dosis verordnen.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium
und  Melperon-neuraxpharm  Liquidum
sollten beide Medikamente so niedrig wie
moglich dosiert werden.
Die Behandlung mit Melperon-neurax-
pharm Liquidum ist bei alteren Patienten
aufgrund der meist héheren Empfindlich-
keit auf Medikamente vorsichtig durchzu-
fuhren. Oft reicht eine niedrige Dosis aus.
Auch bei friher aufgetretenen Nieren-,
Leber- und Kreislauf-Funktionsstdérungen
sollte Melperon-neuraxpharm Liquidum
vorsichtig dosiert und die entsprechenden
Funktionen in regelmaRigen Abstanden
Uberprift werden.
Art der Anwendung:
Zur Dosierung des Arzneimittels wird der
beiliegende Messbecher bis zur entspre-
chenden Markierung geftillt.
Die L6sung ist mit Flissigkeit, jedoch nicht
mit Kaffee, Tee oder Milch einzunehmen.
Dauer der Anwendung:
Die Behandlung mit Melperon kann nor-
malerweise zeitlich unbegrenzt fortgefihrt
werden.
Die erwilnschten Wirkungen treten
manchmal erst nach einer zwei- bis drei-
wochigen Behandlung auf.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Melperon-neuraxpharm
Liquidum zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine grofRere Menge Mel-
peron-neuraxpharm Liquidum einge-
nommen haben, als Sie sollten:
Im Falle einer Uberdosierung oder Vergif-
tung ist sofort ein Arzt um Rat zu fragen (z.
B. Vergiftungsnotruf).
Anzeichen einer Uberdosierung kénnen
die im Abschnitt 4 aufgefiihrten Neben-
wirkungen in verstarkter Form sein. In
Abhangigkeit von der aufgenommenen
Dosis kénnen die Erscheinungen bis zu
Bewusstlosigkeit, Atemstoérungen, Herz-
und Kreislaufversagen reichen.
Die Symptome einer Uberdosierung treten
verstérkt unter dem Einfluss von Alkohol
und anderen auf das Gehirn ddmpfend wir-
kenden Mitteln auf.
Wenn Sie die Einnahme von Melperon-
neuraxpharm Liquidum vergessen
haben:
Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen
Zeitpunkt die verordnete Dosis ein, jedoch
nicht etwa die doppelte Menge.
Wenn Sie die Einnahme von Melperon-
neuraxpharm Liquidum abbrechen:
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen
wollen, besprechen Sie dies bitte unbe-
dingt vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie
nicht eigenmaéchtig ohne arztliche Bera-

Insbesondere bei hoher Dosierung oder
bei besonderer Reaktionsbereitschaft des
Patienten kdénnen Stoérungen im Bereich
der unwillkirlichen Bewegungsablaufe
(extrapyramidale Begleitsymptome) auf-
treten, die sich in Form von sogenannten
Frihdyskinesien (krampfartiges Heraus-
strecken der Zunge, Verkrampfung der
Schlundmuskulatur, Schiefhals, Verstei-
fungen der Rickenmuskulatur, Kiefer-
muskelkrampfe), Storungen wie bei der
Parkinsonschen Krankheit (Zittern, Steifig-
keit), Bewegungsdrang und der Unfahig-
keit sitzen zu bleiben (Akathisie) aufdern
kénnen. In diesen Féllen kann der Arzt die
Dosis verringern und/oder ein Gegenmit-
tel verabreichen, das diesen Nebenwirkun-
gen sofort entgegenwirkt. Nach Absetzen
von Melperon-neuraxpharm  Liquidum
bilden sich diese Nebenwirkungen ganz
zurlick.

Nach zumeist langerer und hochdosier-
ter Behandlung kann es unter Umstan-
den auch zu anhaltenden Stérungen des
Bewegungsablaufs kommen (,, Spatdys-
kinesien”, z. B. unwillkirlichen Bewegun-
gen vor allem im Bereich von Kiefer- und
Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkarli-
chen Bewegungen an Armen und Beinen).
Nach heutigem Erkenntnisstand lassen
sich diese Stérungen nur schwer behan-
deln. Obwohl unter der Behandlung mit
Melperon bisher nur in Einzelféllen tber
das Auftreten derartiger Stérungen berich-
tet wurde, sollten Sie lhren Arzt sofort auf
Muskelkrampfe im Mund- und Gesichts-
bereich sowie an Armen und Beinen, auch
nach einer beendeten Behandlung mit
Melperon-neuraxpharm  Liquidum, auf-
merksam machen.

AulRerdem kénnen vorlbergehend Erho-
hungen der Leberenzyme, Abflussstdrun-
gen der Galle (intrahepatische Cholestase)
und Gelbsucht auftreten.

Dartber hinaus wurde Uber allergische
Hautreaktionen (Exantheme) berichtet.
Blutzellschaden (z. B. eine gefahrliche
Verringerung der weif3en Blutkdrperchen)
kénnen in Ausnahmefallen vorkommen,
daher sollten Sie der Aufforderung des
Arztes, sich zu gegebenenfalls erforderli-
chen Blutbildkontrollen einzufinden, nach-
kommen.

Wie bei anderen Neuroleptika wurde auch
wahrend einer Behandlung mit Melperon
ein sogenanntes malignes neurolepti-
sches Syndrom beobachtet, eine seltene,
angeborene  Uberempfindlichkeitsreak-
tion, die durch stark erhéhte Temperatur,
allgemeine Muskelsteife, Kreislauf- und
Bewusstseinsstorungen gekennzeichnet
ist. Fieber ist oft ein friihes Warnzeichen
dieses Krankheitshildes. In diesem Fall
sollte die Behandlung mit Melperon sofort
beendet und unverzilglich ein Arzt aufge-
sucht werden.

Vereinzelt konnen Stérungen der Regel-
blutung, Absonderung von Milch aus der
Brust bei der Frau, Anschwellen der Brust
beim Mann, Stérungen der sexuellen
Erregbarkeit und Gewichtszunahme auf-
treten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen,
Regulationsstérungen der Korpertempe-
ratur, Sehstérungen, Mundtrockenheit,

Gefuhl der verstopften Nase, Erhéhung
des  Augeninnendrucks,  Verstopfung
und Schwierigkeiten beim Wasserlassen
sowie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Appetitverlust kann nicht ausgeschlossen
werden.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in
den Beinen (mit Schwellungen, Schmer-
zen und Rotungen der Beine), die magli-
cherweise 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 unver-
zUglich arztlichen Rat ein.

Das Auftreten eines ausgepragten Nat-
riummangels im Blut kann nicht ausge-
schlossen werden.
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218)
und Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E
216) konnen Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdonnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

tung die Behandlung. Sie gefahrden damit 5 Wwie ist Melperon-neuraxpharm Liqui-

den Therapieerfolg.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Melperon-
neuraxpharm Liguidum Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

oder unbekannt

Insbesondere zu Beginn der Behandlung
kann Mudigkeit auftreten.

Bei der Behandlung mit Melperon-neurax-
pharm Liquidum kénnen, insbesondere zu
Beginn der Behandlung bzw. bei hoherer
Dosierung, Blutdruckabfall  (Hypotonie
bzw. orthostatische Dysregulation) und
eine Beschleunigung des Herzschlages
auftreten. Melperon kann das sogenannte
QT-Intervall im EKG verlangern; unter
Umstanden koénnen schwere Herzrhyth-
musstorungen (Torsades de Pointes) auf-
treten.

In diesen Féllen ist die Behandlung mit
Melperon-neuraxpharm Liquidum durch
den Arzt zu beenden.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Her-
zens sollten deshalb regelmaéf3ig EKG-Kon-
trollen durchgefihrt werden.

dum aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
aufbewahren!

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche
betragt 6 Monate.
Aufbewahrungsbedingungen:

FUr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

6. Weitere Informationen

Was Melperon-neuraxpharm Liqui-
dum enthalt:

Der Wirkstoff ist Melperonhydrochlorid.

5 ml Losung zum Einnehmen enthalten 25
mg Melperonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carmel-
lose-Natrium, wasserfreie Citronensaure
(Ph. Eur), Sorbitol-Losung 70 % (nicht
kristallisierend) (Ph. Eur.), Aroma Tropica,
Methyl-4-hydroxybenzoat  (Paraben E
218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E
216), gereinigtes Wasser.

Wie Melperon-neuraxpharm Liquidum
aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, farblose oder leicht gelbliche Losung
zum Einnehmen.

Melperon-neuraxpharm Liquidum 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

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im Januar 2015.
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