Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Melperon 25 - 1 A Pharma®

25 mg Filmtablette

Melperonhydrochlorid

Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Melperon 25 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Melperon 25 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Melperon 25 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Melperon 25 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Melperon 25 -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Melperon 25 - 1 A Pharma ist ein Mittel zur Be-
handlung von Unruhe und Erregungszustéanden
bei speziellen geistig-seelischen Erkrankungen,
aus der Gruppe der Butyrophenone.

Melperon 25 - 1 A Pharma wird angewendet zur
Behandlung von Schlafstérungen, Verwirrtheits-
zustanden und zur D@mpfung von psychomoto-
rischer Unruhe und Erregungszustanden, insbe-
sondere bei Patienten der Geriatrie und
Psychiatrie; bei bestimmten geistig-seelischen
Storungen (Psychosen, Oligophrenie, organisch
bedingter Demenz, Psychoneurosen [wenn Tran-
quilizer wegen Unvertraglichkeit oder Abhéngig-
keitsgefahr nicht angewendet werden kénnen])
und Alkohol-Krankheit.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Melperon 25 -
1 A Pharma beachten?

Melperon 25 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Melperonhydrochlo-
rid, verwandte Wirkstoffe (Butyrophenone)
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei Vergiftungen und Bewusstlosigkeit durch
Alkohol, Schlaf- und Schmerzmittel sowie Arz-
neimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva und
Lithium).

bei hochgradiger Leberfunktionsstérung.

bei einem sogenannten malignen Neuroleptika-
Syndrom in der Krankengeschichte.

Kinder unter 12 Jahren dirfen nicht mit
Melperon 25 - 1 A Pharma behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Melperon 25 - 1 A Pharma einnehmen:
bei Vorschadigung des Herzens

bei nicht durch Arzneimittel ausgeldster Parkin-
son-Erkrankung

bei Erkrankungen der blutbildenden Organe
(Leukozytopenie, Thrombozytopenie)

bei sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruck-
abfall beim plétzlichen Aufstehen (orthostati-
sche Hypotonie)

bei bestimmten Geschwiilsten (prolaktinab-
hangige Tumore, z. B. Brust-Tumore)

bei Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie)

bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)
bei bestimmten Herzerkrankungen (angebore-
nes langes QT-Syndrom [Verénderungen in der
Herzstromkurve] oder andere klinisch bedeut-
same Herzschaden, Erregungsleitungsstorun-
gen, Herzrhythmusstoérungen [Arrhythmien])
bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimit-
teln, die ebenfalls das QT-Intervall im EKG ver-
langern oder einen Kaliummangel (Hypokalia-
mie) hervorrufen kdnnen (siehe auch Abschnitt
»Einnahme von Melperon 25 - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln)

.

Obwohl Melperon mdglicherweise die Krampf-
schwelle etwas anhebt, sollten Anfallskranke
dennoch nur unter Beibehaltung der antiepilep-
tischen Therapie mit Melperon 25 - 1 A Pharma
behandelt werden.

In Einzelfdllen wurde lber bestimmte Bewegun-
gsstérungen, vorzugsweise des Gesichts (Spét-
dyskinesien), berichtet. In diesem Fall suchen Sie
bitte Ihren Arzt auf - gegebenenfalls muss die Do-
sierung verringert oder Melperon 25 - 1 A Pharma
abgesetzt werden.

Vor einer Behandlung mit Melperon ist das Blut-
bild (einschlieBlich des Differentialblutbildes so-

— wie der Thrombozytenzahl) zu kontrollieren. Bei

abweichenden Blutwerten darf eine Behandlung
mit Melperon 25 - 1 A Pharma nur bei zwingender
Notwendigkeit und unter haufigen Blutbildkont-
rollen erfolgen.

Beim Auftreten entziindlicher Erscheinungen im
Mund- und Rachenraum, bei Halsschmerzen,
Fieber sowie grippedhnlichen Erscheinungen
sollten Sie sofort lhren Arzt aufsuchen. Nehmen
Sie in diesem Falle keine fiebersenkenden oder
schmerzlindernden Medikamente ohne Zustim-
mung lhres Arztes ein.

Bei einem ,malignen Neuroleptika-Syndrom* in
der Vorgeschichte darf eine Behandlung mit Mel-
peron nur wenn unbedingt notwendig und mit be-
sonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

Bei friher aufgetretenen Nieren-, Leber- und
Kreislauffunktionsstérungen sollte Melperon 25 -
1 A Pharma vorsichtig dosiert und die entspre-
chenden Funktionen sollten in regelméaBigen Ab-
stéanden Uberpriift werden.

Bei alteren Patienten und Patienten mit Vorscha-
digung des Herzens koénnen Stérungen der Erre-
gungsleitung im Herzen auftreten. Eine regelméa-
Bige Uberwachung der Herzfunktion wird emp-
fohlen.

Erhdhte Mortalitét bei dlteren Menschen mit
Demenz-Erkrankungen

Bei &lteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen,
die mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde
ein geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfélle
im Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsy-
chotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie

ein erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorlibergehende Verringerung der Blutversor-
gung des Gehirns haben.

Wenn Sie oder |hr Betreuer eine plotzliche Ver-
anderung lhres geistigen Zustandes oder eine
plétzliche Schwéche oder Geflihllosigkeit in
Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf
einer Seite oder eine verwaschene Sprache
oder Sehstdrungen, selbst filr kurze Zeit, be-
merken, ist eine medizinische Behandlung un-
verziglich erforderlich. Dies konnen Anzeichen
eines Schlaganfalls sein.

oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn der-
artige Arzneimittel werden mit dem Auftreten
von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Einnahme von Melperon 25 - 1 APharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schlafmitteln,
Schmerzmitteln, Beruhigungsmitteln oder ande-
ren das zentrale Nervensystem dadmpfenden
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Medikamenten kann es zu verstarkter Midigkeit,
Benommenheit und Atemstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit trizyklischen
Antidepressiva (bestimmte Medikamente zur Be-
handlung von Depressionen) kann es zu einer ge-
genseitigen Wirkungsverstarkung kommen.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Medika-
menten kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Melperon 25 - 1 A Pharma verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Medikamenten
zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (Do-
paminagonisten, z. B. Levodopa oder Lisurid)
kann deren Wirkung abgeschwécht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Melperon oder
verwandten Wirkstoffen (Neuroleptika) mit &hnlich
wirkenden Arzneimitteln (Dopaminantagonisten,
z. B. Metoclopramid, einem Medikament zur Be-
handlung von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérun-
gen) kann es zu einer Verstarkung bestimmter Be-
wegungsstérungen (extrapyramidal-motorische
Wirkungen) kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Melperon 25 -
1 A Pharma mit Medikamenten, die eine anticho-
linerge Wirkung besitzen (z. B. Atropin), kann die-
se ,anticholinerge” Wirkung verstarkt werden.
Dies kann sich in Sehstérungen, Erhéhung des
Augeninnendrucks, Mundtrockenheit, beschleu-
nigtem Herzschlag, Verstopfung, Beschwerden
beim Wasserlassen, Stérungen der Speichelse-
kretion, Sprechblockade, Gedéchtnisstérungen
oder vermindertem Schwitzen &uBern.

Obwohl es durch Melperon nur zu einer relativ
geringen und kurzfristigen Erhéhung des Blut-
spiegels des Hormons Prolaktin kommt, kann die
Wirkung von Prolaktinhemmern, wie z. B. Gona-
dorelin, abgeschwacht werden. Diese Wechsel-
wirkung wurde unter Melperon zwar bisher nicht
beobachtet, kann aber nicht ausgeschlossen
werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,
die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG
verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusst6-
rungen [Antiarrhythmika der Klasse IA oder IlI],
Antibiotika, wie z. B. Erythromycin [Makrolid-An-
tibiotikum], Mittel gegen Allergien [Antihistamini-
ka]), Mittel, die zu einem Kaliummangel im Blut
(Hypokaliamie) fuhren (z. B. bestimmte entwés-
sernde Arzneimittel) oder den Abbau von Melpe-
ron in der Leber hemmen kénnen (z. B. Cimetidin,
Fluoxetin), ist zu vermeiden.

Bei Anwendung von Melperon 25 - 1 A Pharma
und gleichzeitiger Einnahme von anregenden Mit-
teln (Stimulanzien) vom Amphetamin-Typ wird de-
ren Wirkung vermindert, der gewlinschte Effekt
von Melperon 25 - 1 A Pharma kann vermindert
sein.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika
(Mittel, die u. a. den Blutdruck erhéhen, wie z. B.
Epinephrin) kann es zu unerwartetem Blutdruck-
abfall und Beschleunigung des Herzschlages
kommen; die Wirkung von Phenylephrin kann ab-
geschwéacht werden; die Wirkung von Dopamin
auf die BlutgeféaBe kann abgeschwacht werden.

Einnahme von Melperon 25 - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
trénken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Melperon 25 -
1 A Pharma sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Melperon in nicht vorher-
sehbarer Weise veréndert und verstéarkt wird.

Melperon kann mit Kaffee, Tee oder Milch schwer-
Iésliche Verbindungen bilden. Dadurch kann die
Aufnahme von Melperon in den Korper beein-
tréchtigt und so dessen Wirkung abgeschwécht
werden.

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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Fur Melperon 25 - 1 A Pharma liegen keine klini-
schen Daten Uber behandelte Schwangere vor.
Daher soll Melperon 25 - 1 A Pharma in der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Mel-
peron 25 - 1 A Pharma im letzten Trimenon (letzte
drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
konnen folgende Symptome auftreten: Zittern,
Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schlafrig-
keit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren
Arzt kontaktieren.

Es ist nicht bekannt, in welchem AusmaB Melpe-
ron, der Wirkstoff von Melperon 25 - 1 A Pharma,
in die Muttermilch Ubergeht. Halt Ihr Arzt eine An-
wendung wahrend der Stillzeit fir zwingend er-
forderlich, mussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fuhren von Fahrzeugen,
das Bedienen von Maschinen oder sonstige ge-
fahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung unter-
lassen.

Die Entscheidung dazu trifft Ihr behandelnder
Arzt.

Melperon 25 - 1 A Pharma enthalt Lacto-
se und Natrium

Bitte nehmen Sie Melperon 25 - 1 A Pharma erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(28 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist na-
hezu ,natriumfrei“.

Wie ist Melperon 25 -
1 A Pharma einzunehmen?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46335109



Die Dosierung richtet sich nach lhrer Reaktions-
lage, lhrem Alter und Gewicht sowie Art und
Schwere des Krankheitsbildes. Hierbei gilt der
Grundsatz, die Dosis so gering und die Behand-
lungsdauer so kurz wie méglich zu halten.

Die empfohlene Dosis betragt:

Fir eine milde beruhigende und vorwiegend
angstlésende Wirkung mit Verbesserung der
Stimmungslage reichen im Allgemeinen 1 bis 3
Filmtabletten (entsprechend 25 mg bis 75 mg
Melperonhydrochlorid) pro Tag aus.

Bei unruhigen und verwirrten Patienten betragt
die Tagesdosis zu Beginn der Behandlung 2 bis 4
Filmtabletten (entsprechend 50 mg bis 100 mg
Melperonhydrochlorid); erforderlichenfalls kann
sie innerhalb mehrerer Tage auf bis zu 8 Filmtab-
letten (entsprechend 200 mg Melperonhydrochlo-
rid) pro Tag gesteigert werden.

Fiir andere Dosierungen stehen erforderlichen-
falls Préparate mit anderem Wirkstoffgehalt oder
anderer Darreichungsform zur Verfligung.

Bei schweren Unruhe- und Verwirrtheitszustén-
den mit Aggressivitat sowie wahnhaften und hal-
luzinatorischen Zusténden kann die Tagesdosis
auf bis zu 400 mg Melperonhydrochlorid herauf-
gesetzt werden. Auch dafiir stehen Arzneimittel
mit einem hoéheren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Die Tagesdosis ist auf mehrere Einzelgaben zu
verteilen. Zur Erzielung einer starker beruhigen-
den Wirkung kann Ihr Arzt eine hohere Dosis zum
Abend verordnen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Mel-
peron 25 - 1 A Pharma sollten beide Medikamen-
te so niedrig wie méglich dosiert werden.

Die Behandlung mit Melperon 25 - 1 A Pharma ist
bei dlteren Patienten aufgrund der meist hdheren
Empfindlichkeit auf Medikamente vorsichtig
durchzuftihren. Oft reicht eine niedrige Dosis aus.

Auch bei friiher aufgetretenen Nieren-, Leber- und
Kreislauffunktionsstérungen sollte Melperon 25 -
1 A Pharma vorsichtig dosiert und die entspre-
chenden Funktionen sollten in regelméBigen Ab-
sténden Uberpriift werden.

Art und Dauer der Anwendung
Uberzogene Filmtabletten zum Einnehmen.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Melperon 25 - 1 A Pharma mit Fllissigkeit, jedoch
nicht mit Kaffee, Tee oder Milch, einnehmen.

Die Behandlung mit Melperon 25 - 1 A Pharma
kann normalerweise zeitlich unbegrenzt fortge-
fuhrt werden.

Die erwiinschten Wirkungen treten manchmal
erst nach einer zwei- bis dreiwdchigen Behand-
lung auf; im Einzelfall kann dann eine Dosisredu-
zierung vorgenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Melperon 25 - 1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Melpe-
ron 25 - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung ist
sofort ein Arzt um Rat zu fragen (z. B. Vergiftungs-
notruf).

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen die im
Abschnitt 4 aufgefiihrten Nebenwirkungen in ver-
stérkter Form sein. In Abhéngigkeit von der auf-
genommenen Dosis kénnen die Erscheinungen
bis zu Bewusstlosigkeit, Atemstérungen, Herz-
und Kreislaufversagen reichen.

Die Symptome einer Uberdosierung treten ver-
starkt unter dem Einfluss von Alkohol und ande-
ren auf das Gehirn démpfend wirkenden Mitteln
auf.

Wenn Sie die Einnahme von Melperon 25 -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Melperon 25 -
1 A Pharma abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies bitte unbedingt vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméachtig ohne
arztliche Beratung die Behandlung. Sie gefahrden
damit den Therapieerfolg.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann
Mdigkeit auftreten.

Bei der Behandlung mit Melperon 25 - 1 A Phar-
ma kdénnen, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung bzw. bei héherer Dosierung, Blutdruckabfall
(Hypotonie bzw. orthostatische Dysregulation)
und eine Beschleunigung des Herzschlags auf-
treten. Melperon kann das sogenannte QT-Inter-
vallim EKG verldngern; unter Umstanden kénnen
schwere Herzrhythmusstérungen (Torsade de
pointes) auftreten.

In diesen Fallen ist die Behandlung mit
Melperon 25 - 1 A Pharma durch den Arzt zu be-
enden.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Herzens soll-
ten deshalb regelmaBig EKG-Kontrollen durchge-
fiihrt werden.

Insbesondere bei hoher Dosierung oder bei be-
sonderer Reaktionsbereitschaft des Patienten
konnen Stérungen im Bereich der unwillkrlichen
Bewegungsablaufe (extrapyramidale Begleit-
symptome) auftreten, die sich in Form von soge-
nannten Frilhdyskinesien (krampfartiges Heraus-
strecken der Zunge, Verkrampfung der Schlu-
ndmuskulatur, krampfhafte Aufwértsbewegungen
der Augen [okulogyre Krisen], Schiefhals, Verstei-
fungen der Rilckenmuskulatur, Kiefermuskel-
krampfe), Stérungen wie bei der Parkinson-Er-
krankung (Zittern, Steifigkeit), Bewegungsdrang
und der Unfahigkeit, sitzen zu bleiben (Akathisie),
auBern kdnnen. In diesen Féllen kann der Arzt die
Dosis verringern und/oder ein Gegenmittel ver-
abreichen, das diesen Nebenwirkungen sofort
entgegenwirkt. Nach Absetzen von Melperon 25 -
1 A Pharma bilden sich diese Nebenwirkungen
ganz zuriick.

Nach zumeist langerer und hoch dosierter Be-
handlung kann es unter Umstanden zu anhalten-
den Stérungen des Bewegungsablaufs kommen
(,Spatdyskinesien“, z. B. unwillkiiriche Bewe-
gungen vor allem im Bereich von Kiefer- und Ge-
sichtsmuskulatur, aber auch unwillkiirliche Bewe-
gungen an Armen und Beinen). Nach heutigem
Erkenntnisstand lassen sich diese Stérungen nur
schwer behandeln. Obwohl unter der Behandlung
mit Melperon 25 - 1 A Pharma bisher nur in Einzel-
féllen Uber das Auftreten derartiger Stérungen be-
richtet wurde, sollten Sie lhren Arzt sofort auf
Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbereich
sowie an Armen und Beinen, auch nach einer be-
endeten Behandlung mit Melperon 25 - 1 A Phar-
ma, aufmerksam machen.

AuBerdem kénnen voriibergehend Erhéhungen
der Leberenzyme, Abflussstorungen der Galle (in-
trahepatische Cholestase) und Gelbsucht auftre-
ten.

Dariiber hinaus wurde uber allergische Hautreak-
tionen (Exantheme) berichtet.

Blutzellschéden (z. B. eine gefahrliche Verringe-
rung der Anzahl weiBer Blutkorperchen) kénnen
in Ausnahmeféllen vorkommen, daher sollten Sie
der Aufforderung des Arztes, sich zu ggf. erfor-
derlichen Blutbildkontrollen einzufinden, nach-
kommen.

Wie bei anderen Neuroleptika wurde auch wah-
rend einer Behandlung mit Melperon ein soge-
nanntes malignes neuroleptisches Syndrom
beobachtet, eine seltene, angeborene Uberemp-
findlichkeitsreaktion, die durch stark erhohte
Temperatur, allgemeine Muskelsteife, Kreislauf-
und Bewusstseinsstérungen gekennzeichnet ist.
Fieber ist oft ein friihes Warnzeichen dieses
Krankheitsbildes. In diesem Fall sollte die Be-
handlung mit Melperon sofort beendet und unver-
zUglich ein Arzt aufgesucht werden.

Vereinzelt kénnen Stérungen der Regelblutung,
Absonderung von Milch aus der Brust bei der
Frau, Anschwellen der Brust beim Mann, Stérun-
gen der sexuellen Erregbarkeit und Gewichtszu-
nahme auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen, Regulations-
stérungen der Kérpertemperatur, Sehstérungen,
Mundtrockenheit, Gefuihl der verstopften Nase,
Erhdhung des Augeninnendrucks, Verstopfung
und Schwierigkeiten beim Wasserlassen sowie
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Appetitverlust
kann nicht ausgeschlossen werden.

Bei Bettlagerigkeit, stark eingeschrénkter Bewe-
gungsfahigkeit und/oder entsprechender Vorbe-
lastung ist bei allen Beruhigungsmitteln, so auch
bei Melperon 25 - 1 A Pharma, die Gefahr einer
Blutpfropfbildung (Thrombose) in Bein- und Be-
ckenvenen zu beachten:

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Bei-
nen (mit Schwellungen, Schmerzen und R&tun-
gen der Beine), die moglicherweise Uber die
Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen
verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Sym-
ptome bei sich beobachten, holen Sie bitte un-
verziglich &rztlichen Rat ein.

Das Auftreten eines ausgepragten Natriumman-
gels im Blut kann nicht ausgeschlossen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-
benwirkungen 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 Informa-
tionen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Melperon 25 -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,,verwendbar
bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Ab-
wasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsor-
gung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Melperon 25 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Melperonhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 25 mg Melperonhydrochlo-
rid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Macro-
gol 4000, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandi-
oxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Melperon 25 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind gelb bis leicht bréunlich,
rund mit Bruchkerbe.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46335109



