Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persdnlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Xenazine®
Was ist Xenazine und wann wird es angewendet?

Xenazine sind Tabletten zum Einnehmen. Der Wirkstoff ist Tetrabenazin.

Xenazine wird zur Behandlung von hyperkinetischen Bewegungsstérungen bei Chorea Huntington
eingesetzt.

Tetrabenazin hemmt die Speicherung spezieller Botenstoffe im Gehirn. Dadurch wird in den Nervenzellen
bestimmter Gehirnregionen die Ubertragung von Reizen vermindert, die an der Regulation einzelner
Bewegungsablaufe beteiligt sind. Als Folge kdnnen hyperkinetische, d.h. Gibermassige, ungewollte und
ruckartige Bewegungen besser kontrolliert werden. Solche motorischen Uberbewegungen kénnen
organischen Ursprungs sein, wie z.B. bei der Erbkrankheit Chorea Huntington.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Xenazine nicht eingenommen werden?

Xenazine darf bei Uberempfindlichkeit auf einen der Inhaltsstoffe der Tabletten, bei depressiven
Verstimmungszustanden, wenn Sie am Parkinson-Syndrom und Bewegungsarmut und Muskelsteife
(hypokinetisch-rigidem Syndrom) leiden, bei mittlerer und stark eingeschrankter Leberfunktion, wenn Sie
schwanger sind, wahrend der Stillzeit, bei gleichzeitiger Therapie mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel (Reserpin), bei gleichzeitiger Therapie mit sog. Monoaminoxidasehemmern (bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen) nicht eingenommen werden.

Xenazine enthalt Laktose. Daher sollte Xenazine bei Galaktose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-
Galactose-Malabsorption nicht eingenommen werden.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Xenazine Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Xenazine kann in seltenen Fallen ein sog. neuroleptisches malignes
Syndrom auftreten. Dabei handelt es sich um einen potenziell lebensbedrohlichen Zustand, bei dem es zu
psychischen Veranderungen, Steifheit, Fieber, Schwitzen und Blutdruckschwankungen kommt. Wenn
solche Symptome auftreten, muss umgehend Ihr Arzt / lhre Arztin informiert werden. Instruieren Sie
diesbezuglich auch lhre Angehdrigen.

Xenazine kann zu Benommenheit fihren und daher die Aufmerksamkeit, die Reaktionsfahigkeit, die
Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Deshalb sollten Sie lhre
Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin abkléren

lassen.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin, bevor Sie Tetrabenazin einnehmen, wenn Sie wissen, dass
Sie ein langsamer oder mittelschneller Metabolisierer eines Enzyms, das CYP2D6 genannt wird, sind. In
diesem Fall kann eine andere Dosis fur Sie erforderlich sein.
. Die folgenden Arzneimittel verandern die Wirkung von Xenazine oder kdnnen in Kombination mit
Xenazine vermehrt Nebenwirkungen verursachen: Levodopa (Mittel gegen die Parkinson-Krankheit);
Arzneimittel, die im Gehirn dampfend wirken (z.B. Schlafmittel und starke Schmerzmittel); MAO-Hemmer
(siehe Abschnitt "Wann darf Xenazine nicht eingenommen werden?"); Arzneimittel, die das seelische
Empfinden beeinflussen (z. B. Haloperidol, Chlorpromazin); Metoclopramid (ein Arzneimittel gegen
Erbrechen); Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Fluoxetin, Paroxetin, Sertalin, Duloxetin);
blutdrucksenkende Arzneimittel und Betablocker (Arzneimittel, die Herzfrequenz und Blutdruck senken);
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z.B. Amiodaron); Terbinafin (ein Arzneimittel gegen Pilze) und
gewisse Antibiotika.
Die dampfende Wirkung von Xenazine kann bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol verstarkt werden.
Deshalb sollte wahrend der Behandlung mit Xenazine auf Alkohol verzichtet werden.
Xenazine enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Xenazine erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt bzw. lhrer
Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e an andere Krankheiten leiden

e Allergien haben oder

e Andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!

Darf Xenazine wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden mdchten, informieren Sie lhren Arzt / Ihre Arztin. Er/sie wird (iber
die Anwendung von Xenazine entscheiden.
Wenn Sie stillen, darf Xenazine nicht eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Xenazine?

Nehmen Sie Xenazine immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Die Dosierung hangt vom
Ansprechen des Patienten auf die Behandlung ab.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Anfangsdosis 3x taglich 2 Tablette Xenazine. Diese
Dosis kann alle 3 - 4 Tage um 2 Tablette bis zur Vertraglichkeitsgrenze gesteigert werden. Die maximale
Tagesdosis von 4 Tabletten Xenazine soll nicht Gberschritten werden.

Zeigt sich nach 7 Tagen Einnahme der Héchstdosis keine Besserung, ist es unwahrscheinlich, dass das
Arzneimittel fur Sie von Nutzen ist, auch wenn die Dosis erhdht oder die Behandlungsdauer verlangert
wird. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, um Gber einen Abbruch der
Behandlung zu diskutieren.

Altere Patienten erhalten in der Regel die Dosis wie oben angegeben.

Bei Kindern und Jugendlichen stehen keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit zur Verfigung.
Xenazine soll daher in dieser Altersgruppe nicht eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (Wasser oder alkoholfreies Getrank).
Wenn Sie die Einnahme von Xenazine einmal vergessen haben, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis,
sondern fihren Sie die Einnahme wie gewohnt fort.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, bevor Sie die Therapie mit Xenazine
nach einem Behandlungsunterbruch wieder aufnehmen méchten.

Welche Nebenwirkungen kann Xenazine haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Xenazine auftreten:

Sehr haufig: Depression, Benommenheit, Schlafrigkeit, Parkinson-Symptome (Gleichgewichtsstérungen,
Zittern oder vermehrter Speichelfluss), Unfahigkeit ruhig sitzen zu bleiben, Angstlichkeit, erhdhte
Prolaktinwerte im Blut.

Haufig: Erregung, Verwirrung, Angstgefiihl, Schlaflosigkeit, Schluckstérung, Ubelkeit, Erbrechen,
Schmerzen im Oberbauch, Durchfall, Verstopfung, Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss,
unregelmassige Menstruation, Brustschmerzen, verminderte Libido.

Sehr selten: Neuroleptisches malignes Syndrom (siehe Abschnitt "Wann ist bei der Anwendung von
Xenazine Vorsicht geboten?"), Leukopenie (Verminderung der Zahl der weissen Blutkérperchen),
zwanghaftes Blickverharren, Lichtempfindlichkeit.

Weitere mogliche Nebenwirkungen: Desorientiertheit, Nervositat, Unruhe, Schlafstérungen, Ataxie oder
Dystonie (spezielle Formen von Bewegungsstérung), Gedachtnisstérungen, Schwindel, verlangsamter
Herzschlag, Schwindelgefiihl beim Aufstehen, Schwitzen, Midigkeit, Schwache, tiefe Kérpertemperatur,
erhdhte Leberwerte im Blut.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind und wenn irgendein anderes Krankheitszeichen auftritt, bei dem Sie einen
Zusammenhang mit der Anwendung von Xenazine vermuten.

Uberdosierung: Symptome einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schweissausbruch,
tiefer Blutdruck, Verwirrung, Halluzinationen, tiefe Kérpertemperatur und Benommenheit.

Was ist ferner zu beachten?

Dieses Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet
werden.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten konnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Xenazine sollte bei Raumtemperatur (15—-25 °C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.
Weitere Auskinfte erteilt lnnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Xenazine enthalten?
1 Tablette Xenazine enthalt
Wirkstoffe

25 mg Tetrabenazin
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Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat, gelbes Eisenoxid E172.
Zulassungsnummer

58'375 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Xenazine? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung.
Packungen zu 112 Tabletten mit Bruchrille (teilbar).

Zulassungsinhaberin
Curatis AG, 4410 Liestal

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde
(Swissmedic) gepriift.
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