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Pipamperon-
nepuraxppharm® Saft

Lésung zum Einnehmen 20 mg/5 ml
Wirkstoff: Pipamperondihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater noch-
mals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

e Dieses Arzneimittel wurde |hnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben 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-neuraxpharm beachten?

3.Wie ist Pipamperon-neuraxpharm einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5.Wie ist Pipamperon-neuraxpharm aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

1. Was ist Pipamperon-neuraxpharm und
wofiir wird es angewendet?
Pipamperon-neuraxpharm ist ein Mittel zur
Behandlung von Unruhe und Erregungszu-
stdnden (Neuroleptikum) aus der Gruppe
der Butyrophenone.
Pipamperon-neuraxpharm wird angewen-
det zur Behandlung von Schlafstérungen,
insbesondere bei alteren Patienten, und
von bestimmten (psychomotorischen)
Erregungszustanden.

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. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei Zustanden, die mit einer Dampfung
des zentralen Nervensystems einher-
gehen (z. B. Koma, akute Alkohol-,
Schlafmittel-, Schmerzmittel-, Psycho-
pharmaka-Vergiftungen).

e bei Parkinson-Krankheit oder &hnlichen
Erkrankungen.

e wahrend Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmafB3nah-
men

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Pipamperon-neurax-
pharm einnehmen.

Plotzliche Todesfélle bei Patienten, die
Antipsychotika erhielten

In seltenen Fallen wurde Uber plétzliche
und ungeklarte Todesfélle bei psychiatri-
schen Patienten berichtet, die antipsycho-
tische Arzneimittel, einschlieflich Pipam-
peron, erhalten hatten. Ob ein ursachlicher
Zusammenhang mit einem der Arzneimit-
tel besteht, ist unklar.

Erhohte Mortalitdt bei &lteren Men-
schen 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,

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

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

Patienten / Pflegepersonal sollten dazu

angehalten werden, dass sie Anzeichen

fr ein mogliches zerebrovaskulédres Ereig-
nis wie plotzliche Erschlaffung, Taubheit
in Gesicht, Armen oder Beinen sowie

Sprach-und Sehstérungen unverziiglich an

den behandelnden Arzt berichten sollen.

Unverziglich sind alle Behandlungsmog-

lichkeiten oder ein Abbruch der Therapie

mit Pipamperon-neuraxpharm in Betracht
zu ziehen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen ist wegen der mdglichen blut-
drucksenkenden Wirkung Vorsicht gebo-
ten.

Vorsicht ist aufderdem erforderlich bei Pati-
enten mit bestimmten hormonabhangigen
Tur;worleiden (prolaktinabhangigen Tumo-
ren).

Wie andere Neuroleptika kann auch
Pipamperon das sogenannte QT-Intervall
im EKG verlangern. Deshalb ist Vorsicht
angebracht bei

e erniedrigtem oder erhéhtem Blutdruck,
Schwarzwerden vor den Augen z. B.
beim plotzlichen Aufstehen, verlangsam-
tem Herzschlag, Kaliummangel, Magne-
siummangel,

bestimmten Herzerkrankungen (angebo-
renes langes QT-Syndrom oder andere
klinisch bedeutsame Herzschéaden, ins-
besondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefalRe, Erregungsleitungssto-
rungen, Herzrhythmusstorungen),
gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-
mitteln, die ebenfalls das sogenannte
QT-Intervall im EKG verldangern oder
einen Kaliummangel hervorrufen kdnnen
(siehe unter ,Einnahme von Pipampe-
ron-neuraxpharm zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln”).

Malignes Neuroleptisches Syndrom
Wie bei anderen Antipsychotika wurde
Pipamperon mit Fallen eines Malignen
Neuroleptischen Syndroms in Zusammen-
hang gebracht. Dabei handelt es sich um
eine seltene, spezifische Reaktion, die
durch erhéhte Temperatur (Hyperthermie),
generalisierte Muskelsteife (Muskelrigidi-
tat), vegetative Instabilitdt und Bewusst-
seinsstorungen charakterisiert ist. Hyper-
thermie tritt haufig als frlihes Anzeichen
dieses Syndroms auf. Im Falle eines Auf-
tretens des Malignen Neuroleptischen
Syndroms sollte die antipsychotische
Therapie umgehend abgebrochen werden
und eine entsprechende unterstltzende
Therapie sowie eine sorgféltige Uberwa-
chung erfolgen.

Tardive Dyskinesie

Wie bei allen antipsychotischen Arznei-
mitteln, kénnen tardive Dyskinesien bei
manchen Patienten unter Langzeitthe-
rapie oder nach Absetzen der Therapie
auftreten. Das Syndrom ist hauptsachlich
gekennzeichnet durch rhythmische, unfrei-
willige Bewegungen von Zunge, Gesicht,

Mund oder Kiefer. Die Symptome kdnnen
fortbestehen und scheinen bei einigen
Patienten andauernd zu sein. Das Syn-
drom kann verschleiert werden, wenn
die Therapie wieder aufgenommen wird,
wenn die Dosierung erhéht oder wenn auf
ein anderes Antipsychotikum umgestellt
wird. Die Behandlung sollte umgehend
beendet werden.

Extrapyramidale Symptome

Wie bei allen Neuroleptika kdnnen extrapy-
ramidale Symptome wie Zittern (Tremor),
Muskelsteife (Rigiditdt), vermehrter Spei-
chelfluss (Hypersalivation), verlangsamte
Bewegung  (Bradykinese),  Sitzunruhe
(Akathisie) oder akute Fehlhaltung (Dys-
tonie) auftreten. Das Auftreten von extra-
pyramidalen Effekten ist proportional zur
Dosis, aber variiert sehr von Patient zu
Patient. Altere Patienten kdnnen beson-
ders empfindlich bezlglich extrapyramida-
ler Symptome reagieren. Fur diesen Pati-
entenkreis werden eine niedrigere Dosie-
rung und regelmaRige Blutdruckkontrollen
empfohlen. Eine Dosisreduktion, falls
moglich, oder die Verabreichung anticho-
linerger Medikation hilft bei der Kontrolle
der Symptome.

Krampfanfélle / Krampfe

Wie andere Neuroleptika kann Pipam-
peron die Krampfschwelle senken. Eine
bestehende Behandlung mit Arzneimitteln
gegen Epilepsie ist von lhrem Arzt gege-
benenfalls entsprechend anzupassen.

Schwerwiegende immunologische
Hautreaktionen

Von schweren Hautreaktionen mit grof3fla-
chigem Ausschlag mit Abschélen der Haut
und Blasenbildung an Mund, Augen und
Geschlechtsorganen (toxische epidermale
Nekrolyse und / oder Stevens-Johnson-
Syndrom) wurde in sehr seltenen Fallen
berichtet.

Endokrine Effekte

Hormonale Effekte aller antipsychotischen
neuroleptischen Arzneimittel schlieRen
die Hyperprolaktindmie, die Milchfluss
bei der Frau (Galaktorrho), VergrofRerung
der mannlichen Brustdrise (Gynakomas-
tie) und Menstruationsstérungen bzw.
Ausbleiben der Menstruation (Oligo- oder
Amenorrho) verursachen kann, mit ein.

Weitere Hinweise

Wie alle antipsychotischen Substanzen
sollte Pipamperon-neuraxpharm bei einer
bestehenden Depression nicht alleine
gegeben werden. Es kann mit Antide-
pressiva kombiniert werden, um solche
Zustande zu behandeln, bei denen eine
Depression kombiniert mit einer Psychose
auftritt.

Kinder und Jugendliche
Pipamperon-neuraxpharm sollte Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nur
unter besonderer Bericksichtigung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet
werden.

Einnahme von Pipamperon-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.
Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen
auf das zentrale Nervensystem démpfend
wirkenden Arzneimitteln (Schlaf-, Beru-
higungs- oder Schmerzmitteln, anderen
Psychopharmaka, bestimmten Mitteln
gegen Allergien) kann es zu einer wechsel-
seitigen Verstarkung der Wirkungen und
Nebenwirkungen (besonders von Schlaf-
rigkeit und Blutdrucksenkung) kommen.
Insbesondere wird die Wirkung von Bar-
bituraten oder Opiaten auf das Atemzen-
trum bei gleichzeitiger Anwendung von
Pipamperon verstarkt.
Die gleichzeitige Anwendung mit Arz-
neimitteln, die die Krampfschwelle des
Gehirns herabsetzen, sollte vermieden
werden.
Die Kombination mit bestimmten Arznei-
mitteln zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit (Dopamin-Agonisten, z. B. Levo-
dopa, Bromocriptin, Lisurid) vermindert
deren Wirkung.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln gegen Bluthochdruck (Antihyper-
tonika) ist zu beachten, dass deren blut-
drucksenkende Wirkung verstarkt werden
kann.
Die gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln, die
e ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im
EKG verlangern (z. B. Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen [Antiarrhythmika
Klasse IA oder lll], 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 fihren kénnen (z. B. bestimmte
harntreibende Mittel),
ist zu vermeiden (siehe auch unter 4.
.Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?").

Einnahme von Pipamperon-neurax-
pharm zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Pipam-
peron-neuraxpharm sollten Sie Alkohol
meiden, da durch Alkohol die Wirkung von
Pipamperon in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt wird. Insbeson-
dere wird dadurch das Reaktionsvermo-
gen weiter verschlechtert.

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 Apo-
theker um Rat.

Sie dirfen Pipamperon-neuraxpharm in
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
anwenden, da weder ausreichende
Untersuchungen an trachtigen Tieren
noch Erfahrungen Uber die Sicherheit der
Anwendung bei schwangeren oder stil-
lenden Frauen vorliegen. Im gebarfahigen
Alter sollte daher vor dem Behandlungs-
beginn eine Schwangerschaft bei lhnen
ausgeschlossen werden, und wahrend
der Behandlung mit Pipamperon-neurax-
pharm sollten Sie eine sichere Methode
ger Schwangerschaftsverhiitung anwen-
en.

Bei neugeborenen Babys von Mttern, die
Pipamperon im letzten Trimenon (letzte
drei Monate der Schwangerschaft) ein-
nahmen, konnen 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 bestim-
mungsgemaliem Gebrauch das Reakti-
onsvermagen so weit verdndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
enverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
Malfde im Zusammenwirken mit Alkohol.



Wichtige Informationen Giber bestimmte
sonstige Bestandteile von Pipamperon-
neuraxpharm Saft:

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte
nehmen Sie Pipamperon-neuraxpharm
Saft erst nach Ruicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden. Der Kalori-
enwert betrdgt 2,6 kcal/g Sorbitol. 5 ml
Lésung zum Einnehmen enthalten 1,9 g
Sorbitol (eine Quelle fir 0,5 g Fructose),
entsprechend ca. 0,16 Broteinheiten (BE).
Sorbitol kann eine leicht abflihrende Wir-
kung haben.

Glycerol kann Kopfschmerzen, Magenver-
stimmung und Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist Pipamperon-neuraxpharm ein-
zunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung und Dauer der Anwendung
werden von lhrem Arzt unter BerUcksichti-
gung der Art und der Schwere lhrer Erkran-
kung und lhrer personlichen Reaktion
auf das Arzneimittel 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 libliche Dosis:

Erwachsene

Zur Behandlung von Schlafstérungen ist in
vielen Féllen eine geringe Dosis, z. B. 10 ml
Losung zum Einnehmen pro Tag (entspre-
chend 40 mg Pipamperon) ausreichend.
Ansonsten  betrdgt die empfohlene
Anfangsdosis dreimal taglich 10 ml Losung
zum Einnehmen (entsprechend dreimal
taglich 40 mg Pipamperon).

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

Altere Patienten

Bei alteren Patienten wird empfohlen, die
Behandlung mit niedrigeren Dosen, z. B.
der Halfte der Anfangsdosis fur Erwach-
sene, einschleichend zu beginnen und
diese langsam bei regelmaéf3iger Blutdruck-
kontrolle zu steigern.

Die mittlere Dosis betragt dreimal taglich
5-10 ml Lésung zum Einnehmen (entspre-
chend dreimal taglich 20 - 40 mg Pipampe-
ron). Erforderlichenfalls sind auch héhere
Dosierungen maglich.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Jugendliche unter 18 Jahren sollten, ahn-
lich wie die élteren Patienten, reduzierte
Dosen erhalten.

Kinder unter 14 Jahren erhalten in der
Regel als Anfangsdosis 1 mg Pipamperon/
kg Koérpergewicht am Tag. Diese Dosis
kann um 1 mg/kg Korpergewicht/Tag
bis zur optimalen Dosierung gesteigert
werden.

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

Die Tagesdosis sollte auf 3 Gaben verteilt
werden.

Art der Anwendung

Zur Dosierung wird der beiliegende Mess-
becher bis zur entsprechenden Markie-
rung gefillt.

Pipamperon-neuraxpharm Saft kann mit
oder zwischen den Mahlzeiten eingenom-
men werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Pipam-
peron-neuraxpharm  eingenommen
haben, als Sie sollten _

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

Nach einer Uberdosierung wurden uner-
wilnschte Nebenwirkungen wie extra-
pyramidale Symptome (siehe Abschnitt
+Warnhinweise und Vorsichtsmal3nah-
men"), Erregungszustande bis zu Krampf-
anféllen, niedriger Blutdruck, schneller
Herzschlag, Schlafrigkeit, Kraftlosigkeit,
Erbrechen und MUdigkeit, die bekanntlich
auch bei normaler Dosierung auftreten,
berichtet. -

Im Falle einer Uberdosierung wurde Uber
zuséatzliche Reaktionen berichtet: Herz-
stillstand, Herzrhythmusstérung (Torsa-
des de Pointes), Atemstillstand, Koma,
Gehirnschwellung, Sauerstoffmangel,
unzureichende Sauerstoffversorgung
des Gehirns, ein Zustand, bei dem das
Blut zu viel Saure enthalt, Darmlahmung
mit Darmverschluss, Ubelkeit, Durchfall,
Aggressionszustande,  Orientierungslo-
sigkeit, Blasse, Unwohlsein, Verengung
der Pupillen und anomale Magen-Darm-
Gerausche. .

Im Rahmen von Uberdosierung wurde
Uber Todesfélle berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Pipampe-
ron-neuraxpharm vergessen haben
Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht
nach, sondern setzen Sie die Einnahme
von Pipamperon-neuraxpharm wie von
Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pipampe-
ron-neuraxpharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung mit Pipampe-
ron-neuraxpharm unterbrechen oder vor-
zeitig beenden mdchten! Beenden Sie
nicht eigenmachtig die medikamentdse
Behandlung, weil der Erfolg der Therapie
dadurch gefahrdet werden konnte. Falls
die Behandlung beendet werden soll, wird
empfohlen, die Dosis schrittweise zu ver-
ringern.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind moég-
lich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die haufigsten Nebenwirkungen, die in
klinischen Studien auftraten, waren Schlaf-
rigkeit und Zahnradphanomen.
Nachstehend findet sich eine Auflistung
der in klinischen Studien und nach Markt-
einflhrung berichteten Nebenwirkungen.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Depression

e erhohter Muskeltonus, Sitzunruhe, Blick-
krampf, krampfhafte Uberstreckung des
Korpers, Bewegungsstorung

e beschleunigter Herzschlag

e Blutdruckabfall beim \Wechsel
Liegen zum Stehen

e Erbrechen

e Nesselsucht

e muskuldre Spastizitat

e Ausbleiben der Menstruation

e Gangstorungen, Kraftlosigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-

lage der verfligharen Daten nicht

abschatzbar)

e \/lerminderung der weif3en Blutzellen

e Uberempfindlichkeit

e erhohter Prolaktinspiegel im Blut

e Krampfe (schlief3t Grand-mal-Anfélle
ein), Malignes Neuroleptisches Syn-
drom, Parkinsonismus, Synkope, anhal-
tende Storung des Bewegungsablaufs,
Zittern, Kopfschmerz

e \/erschwommenes Sehen

e Kammerflimmern

e niedriger Blutdruck

e Nasenbluten

e Ubelkeit, verminderter Appetit

e Erhohung der hepatischen Enzyme,
Leberfunktionsstérungen,  cholestati-
sche Hepatitis

e Hautausschlag, schwerwiegende Haut-
veranderungen einschliellich Blasenbil-
dung und Abschélen der Haut (Toxische
epidermale Nekrolyse)

e Harnverhalt

e Milchfluss (milchige Absonderung aus
der Brust der Frau), Vergrofierung der
mannlichen Brustdrise, Menstruations-

vom

storung, schmerzhafte Dauererektion
des Penis

e Erschdpfungserscheinungen, ernied-
rigte  Temperatur, Odeme (schlie’t

Gesichtsddeme und periphere Odeme

ein), Fieber
Es wurde im Zusammenhang mit Anti-
psychotika selten Uber kardiale Effekte
wie Verdnderung in der Herzstromkurve
(Verldangerung des QT-Intervalls im Elek-
trokardiogramm (EKG)), Herzrhythmussto-
rungen (Torsades de Pointes, ventrikulare
Arrhythmien einschlief3lich  Kammerflim-
mern, ventrikuldre Tachykardie) und Herz-
stillstand berichtet. Weiter traten unge-
klarte plotzliche Todesfalle auf.
Es wurde im Zusammenhang mit Antipsy-
chotika sehr selten Uber Falle von ernied-
rigtem Natriumspiegel im Blut und dem
Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion
(SIADH) berichtet.
Es wurde im Zusammenhang mit Anti-
psychotika Uber Falle von vermehrtem
Schwitzen und vermehrtem Speichelfluss
berichtet.
Es wurde im Zusammenhang mit Antipsy-
chotika Uber Félle von Blutgerinnseln in
den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die mdoglicherweise Uber die
Blutbahn in die Lunge gelangen und dort
Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten
beim Atmen verursachen kénnen, berich-
tet. Die Haufigkeit ist nicht bekannt. Wenn
Sie eines dieser Symptome bei sich beob-
achten, holen Sie bitte unverziglich arztli-
chen Rat ein.
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218)
und Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E
216) koénnen Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, auch mit zeitlicher Verzdgerung her-
vorrufen.
Azorubin (E 122) kann allergische Reakti-
onen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren 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 Medi-
zinprodukte

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 Verflgung gestellt
werden.

5. Wie ist Pipamperon-neuraxpharm auf-

zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugéanglich auf!

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 angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche
betragt 3 Monate.

6.Inhalt der Packung und weitere Infor-

mationen

Was Pipamperon-neuraxpharm Saft
enthalt

Der Wirkstoff ist Pipamperondihydrochlo-
rid.

5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 24
mg Pipamperondihydrochlorid, entspre-
chend 20 mg Pipamperon.

Zur Dosierung wird der beiliegende Mess-
becher bis zur entsprechenden Markie-
rung gefuillt.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol,
Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisie-
rend) (Ph. Eur), Schwarze-Johannisbeer-
Aroma, Methyl-4-hydroxybenzoat (Para-
ben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Paraben E 216), Azorubin (E 122), Ammo-
niak-Zuckercouleur (E 150c), gereinigtes
Wasser.

Wie Pipamperon-neuraxpharm aus-
sieht und Inhalt der Packung

Klare, rote, leicht viskose Ldsung zum Ein-
nehmen.

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-Strafte 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2015.
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