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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vergentan 50 mg Tabletten
Alizapridhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

E— hélt wichtige ]nformationeru_. o
recnischbeaingt | | ~ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
E sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vergentan und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vergentan beachten?
3. Wig ist Vergentan einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Vergentan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vergentan und wofiir wird es angewendet?
Alizaprid ist ein Wirkstoff zur Behandlung von Erbrechen (An-
tiemetikum).

Vergentan wird angewendet bei Erwachsenen zur Behand-

lung von

- Erbrechen, Ubelkeit und Brechreiz im Zusammenhang mit
der Zytostatikatherapie,

- Strahlenkater im Zusammenhang mit Rontgen-, Telekobalt-
oder Betatronbestrahlung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vergentan be-
achten?

Vergentan darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Alizapridhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind,

- bei bekanntem oder Verdacht auf einen Tumor der Neben-
niere (Ph&ochromozytom),

- bei Tumoren, welche durch Prolaktin zum Wachstum ange-
regt werden, wie z. B. bestimmte Tumore der Brust,

- wenn bei hnen in der Krankengeschichte im Zusammen-
hang mit einer Behandlung mit erregungshemmenden Me-
dikamenten (Neuroleptika) Spétdyskinesien (Erlduterung
siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*) aufge-
treten sind,

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Levodopa und ande-
ren Arzneimitteln gegen die Parkinson’sche Erkrankung
(sog. Dopamin-Agonisten, siehe auch bei ,Einnahme von
Vergentan zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

- von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren,

- wahrend der Schwangerschaft (siehe auch bei ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit").

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Vergentan ein-
nehmen, wenn Sie ein Anfallsleiden (Epilepsie) haben. Die
Anwendung von Vergentan bei Patienten mit Epilepsie wird
nicht empfohlen, da die Wirksubstanz die Schwelle zur Aus-
[6sung eines Anfalls herabsetzen kann.

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist erfor-
derlich:

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann es unter der
Behandlung mit Vergentan zu einem malignen neurolep-
tischen Syndrom kommen. Dieses ist durch hohes Fieber,
Stérungen des vegetativen Nervensystems, Muskelsteifig-
keit, Erhohung der Kreatinphosphokinase im Blutserum,
Bewusstseinseintriibung charakterisiert und kann zu
einem lebensbedrohlichen Zustand flihren. Deshalb soll bei
hohem Fieber oder einem der anderen Symptome das Vor-
liegen eines malignen neuroleptischen Syndroms sorgfaltig
abgeklért werden. Die Behandlung mit Vergentan muss
unverzlglich beendet werden, wenn das Vorliegen dieses
Syndroms vermutet wird (siehe auch unter 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?*).

Die Dauer der Anwendung sollte 1 Woche nicht dberschrei-
ten (siehe auch unter 3. ,\Wie ist Vergentan einzunehmen?*).

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, ist eine Dosis-
reduktion durch Ihren Arzt erforderlich (siehe auch unter 3.
,Wie ist Vergentan einzunehmen?, Eingeschréankte Nieren-
funktion®).

Kinder und Jugendliche
Vergentan darf bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jah-
ren) nicht angewendet werden.

Einnahme von Vergentan zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Verstarkung der Wirkung

Die beruhigende Wirkung von Vergentan und von Arzneimit-
teln, die ddmpfend auf das ZNS wirken, wird bei gleichzeitiger
Verabreichung verstarkt. Hierzu gehdren Morphinderivate in
der Behandlung von Schmerzen, Husten und in der Substi-
tutionstherapie, Beruhigungsmittel/Schlafmittel (Hypnotika,
u. a. Barbiturate), Benzodiazepine, angstlésende Mittel
(Anxiolytika), Hy-Antihistaminika und Antidepressiva (Amit-
riptylin, Doxepin, Mianserin, Mirtazapin, Trimipramin), die
dampfend (sedierend) wirken, Baclofen, Thalidomid sowie
zentral wirksame Mittel gegen Bluthochdruck wie Clonidin
und analoge Substanzen. Die verminderte Aufmerksamkeit
kann die Teilnahme am StraBenverkehr oder das Bedienen
von Maschinen gefahrlich beeintréchtigen.

Die Wirkung von Mitteln zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen, wie die Phenothiazine Chlorpromazin, Flu-
phenazin oder Thioridazin, kann durch Vergentan verstarkt
werden. Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankun-
gen bewirken generell eine gegenseitige Wirkungsverstar-
kung.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln (Antihypertensiva) werden durch gegenseitige Wir-
kungsverstarkung der blutdrucksenkende Effekt verstarkt
sowie das Risiko eines Blutdruckabfalls bei Lagewechsel aus
dem Liegen/Sitzen zum Stehen (orthostatische Hypotension)
erhoht.

Abschwéchung der Wirkung

Wegen der entgegengesetzten Wirkung darf Vergentan nicht
zusammen mit sog. Dopamin-Agonisten eingenommen wer-
den. Dazu gehoren unter anderem folgende Wirkstoffe, die
z. B. in Arzneimitteln gegen die Parkinson’sche Erkrankung
enthalten sind: Levodopa, Amantadin, Apomorphin, Bro-
mocriptin, Cabergolin, Entacapon, Lisurid, Pergolid, Piribedil,
Pramipexol, Quinagolid oder Ropinirol.

Anticholinergika, wie z. B. Atropin oder Papaverin, kénnen
die Wirkung von Vergentan abschwéchen.

Sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Verabreichung von bestimmten Kortison-
préparaten, wie z. B. Dexamethason, konnen extrapyrami-
dalmotorische Storungen (unwillkiirliche Bewegungen der
Muskulatur; siehe auch die Angaben unter 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?“) vermehrt auftreten.

Einnahme von Vergentan zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol

Der Genuss von alkoholischen Getrdnken sowie die Ein-
nahme von Alkohol enthaltenden Zubereitungen soll vermie-
den werden. Alkohol verstérkt die beruhigende Wirkung von
Vergentan.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Da fir die Unbedenklichkeit einer Anwendung von Vergentan
in der Schwangerschaft keine hinreichenden Daten vorlie-
gen, darf Vergentan in der Schwangerschaft nicht angewen-
det werden.

Es ist nicht bekannt, ob Vergentan in die Muttermilch tber-
geht, deshalb soll wahrend der Behandlung mit Vergentan
nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch Schldfrigkeit auslosen und das Reaktionsver-
magen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Vergentan enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Vergentan daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglich-
keit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Vergentan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
Vergentan nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Vergentan sonst nicht
richtig wirken kann!

Erwachsene nehmen téglich 3 bis 6 Tabletten rahmen
(150 mg bis 300 mg Alizaprid) ein.

Als Begleitmedikation bei der Zytostatikabehand- pene
lung empfiehlt sich die Verabreichung von 3 Tab- ;_ﬂ
letten 30 Minuten vor und 3 Tabletten 30 Minu-
ten nach der Zytostatikagabe. An den folgenden
Tagen genugt in den meisten Féllen eine Dosie-

technisch bedingt

rung von 3-mal 1 Tablette taglich.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei eingeschréankter Nierenfunktion sollte die Dosis wie folgt

angepasst werden:

- Bei Patienten mit maBiger Einschrankung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance von weniger als 50 ml/min): Die Halfte
der normalen Tagesdosis sollte angewendet werden.

- Bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Nierenfunk-
tion (Kreatinin-Clearance von weniger als 10 ml/min): Ein
Viertel der normalen Tagesdosis sollte angewendet werden.
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Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer betrdagt 4-7 Tage.

Als Begleitmedikation bei der Zytostatikatherapie ist die An-
wendung von Vergentan in den entsprechenden Intervallen
der Zytostatikatherapiezyklen zu wiederholen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vergentan einge-
nommen haben, als Sie sollten

Fragen Sie einen Arzt um Rat. Bei jeder Beurteilung einer
Vergiftung sollten die Moglichkeiten einer Vergiftung mit
mehreren Arzneimitteln in Betracht gezogen werden.

Eine Uberdosierung mit Vergentan kann sich in extrapyrami-
dalmotorischen Stérungen, Schldfrigkeit sowie einer Blut-
drucksenkung zeigen.

Extrapyramidalmotorische Storungen sind jedoch nicht aus-
schlieBlich Zeichen einer Uberdosierung.

Sie kénnen mit Benzodiazepinen und/oder mit gegen die
Parkinson’sche Erkrankung wirksamen Anticholinergika
(z. B. Biperiden) behandelt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Vergentan vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme von Vergentan vergessen haben,
verdoppeln Sie die Dosis nicht, sondern fahren Sie beim
nachsten Anwendungszeitpunkt mit der normalen, lhnen ver-
ordneten Dosis fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen sind dosisabhdngig be-
obachtet worden, insbesondere bei Verabreichung hoher
Dosen.

Bei den aufgefthrten Nebenwirkungen wird die Haufigkeit
wie folgt bewertet:

L,Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar®.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempﬂndlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock (Ana-
phylaxie).

Hormonelle Erkrankungen

Milchfluss (Galaktorrhd), BrustvergréBerung beim Mann
(Gynakomastie), erhohte Prolaktinspiegel im Blut (Hyperpro-
laktindmie), Zyklusstorungen (z. B. Amenorrho).

Erkrankungen des Nervensystems
Extrapyramidalmotorische Storungen wie Muskelverspan-
nungen und Stérungen von Bewegungsabldufen (akute
Dystonien und Friihdyskinesien, wie z. B. Zungen-Schlund-
Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrdmpfe,
Versteifung der Ruckenmuskulatur) oder Parkinsonismus
(Zittern, Muskelsteifigkeit), Erregungszustande mit innerer
Unruhe und Bewegungsdrang (Akathisie), insbesondere bei
Kindern und Jugendlichen selbst nach der ersten Verabrei-
chung. Diese Symptome bilden sich von allein zurlick und
verschwinden ganzlich nach Absetzen von Vergentan.

Nach einer langeren Behandlungsdauer ist das Auftreten
von Spatdyskinesien, die durch rhythmische unwillkiirliche
Bewegungen vornehmlich der Zunge und/oder der Gesichts-
muskulatur gekennzeichnet sind, nicht auszuschlieBen. Als
Gegenmittel sollen Antiparkinsonmittel nicht eingesetzt wer-
den, da sie unwirksam sind oder die Symptome verstéarken
konnen.

Unter der Behandlung mit Neuroleptika - hierzu gehort auch
Vergentan - kann es zu einem malignen neuroleptischen
Syndrom kommen (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Vergentan beachten?*).

Schlafrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Schiaflosigkeit.

GefdBerkrankungen
Blutdruckabfall bei Lagewechsel aus dem Liegen/Sitzen
zum Stehen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Durchfall, Mundtrockenheit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
SchweiBausbriiche.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vergentan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdriickpackung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vergentan enthélt
Der Wirkstoff ist Alizapridhydrochlorid.

Eine Tablette enthélt 55,8 mg Alizapridhydrochlorid, entspre-
chend 50 mg Alizaprid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Talkum, Siliciumdioxid,
Methylcellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Vergentan aussieht und Inhalt der Packung
Vergentan ist eine weiBe, runde Tablette mit Bruchrille
auf der einen und dem Aufdruck AZP 50 auf der anderen
Seite. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.
Vergentan ist in PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 20
und 50 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Juli 2019.
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