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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

¢ \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Flupentixol-neuraxpharm und wofUr wird es ange-
wendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Flupentixol-
neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Flupentixol-neuraxpharm anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Flupentixol-neuraxpharm aufzubewahren?
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. Weitere Informationen

. WAS IST FLUPENTIXOL-NEURAXPHARM UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Flupentixol-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus der

Gruppe der Thioxanthene zur Behandlung von bestimmten
Erkre;nkungen des zentralen Nervensystems (Neurolepti-
um).

Anwendungsgebiete:

Flupentixol-neuraxpharm wird angewendet zur Behand-

lung von psychischen Stérungen.

Ausfuhrliche Hinweise fir die stationdre und ambulante

Behandlung kénnen der Fachinformation entnommen

werden, die dem Arzt zur Verfligung steht.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
FLUPENTIXOL-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Flupentixol-neuraxpharm darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Flupentixol,
andere Neuroleptika aus den Wirkstoffgruppen der Thio-
xanthene und Phenothiazine oder gegen einen der sons-
tigen Bestandteile von Flupentixol-neuraxpharm sind,

e bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schlafmittel,
Schmerzmittel und Psychopharmaka,

e bei Kreislaufschock und Koma.

Auf Grund der Anwendungsart (intramuskulare Injektion)
darf Flupentixol-neuraxpharm nicht bei Patienten mit
schweren Blutgerinnungsstérungen oder unter Therapie
mit Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Phen-
procoumon, Warfarin) verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Flupen-
tixol-neuraxpharm ist erforderlich
Flupentixol-neuraxpharm darf bei lhnen nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung und entsprechenden Vorsichts-
mafRnahmen angewendet werden, wenn einer der folgen-
den Punkte auf Sie zutrifft:

e | eistungsverminderung des blutbildenden Systems,

e | eistungseinschrankungen von Leber und Nieren,

e Kaliummangel,

e verlangsamter Herzschlag,

e bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syn-
drom oder andere klinisch bedeutsame Herzschéaden,
insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranzge-
féfSe), Erregungsleitungsstorungen, Herzrhythmusstorun-
gen),

e bestimmte Geschwililste (Prolaktin-abhangige Tumoren,
z. B. Brusttumoren),

e Nebennierentumor,

e stark erniedrigter oder erhohter Blutdruck, Kreislauf-
stérungen beim plétzlichen Wechsel vom Liegen zum
Stehen,

e Parkinsonsche Erkrankung,

e chronische Atembeschwerden und Asthma,

e grliner Star, Harnverhaltung, Verengung des Magenaus-
gangs, VergroRerung der Vorsteherdriise mit Restharnbil-

dung.
Flupentixol-neuraxpharm kann, wie andere Arzneimittel
der gleichen Gruppe (Antipsychotika) auch, eine Verlan-
gerung des so genannten QT-Intervalls im EKG verur-
sachen. Eine fortbestehende QT-Intervallverlangerung
kann das Risiko gefahrlicher, méglicherweise lebensbe-
drohlicher Herzrhythmusstérungen erhéhen. Flupentixol-
neuraxpharm sollte daher nur mit Vorsicht angewendet
werden bei Risikopatienten (Patienten mit Kaliummmangel,

Magnesiummangel oder genetischer Veranlagung) und

bei Patienten mit bereits bestehenden Storungen des

Herz-Kreislauf-Systems (z. B. QT-Intervallverlangerung,

stark verlangsamtem Herzschlag [< 50 Herzschlage pro

Minute], einem vor kurzem aufgetretenen akuten Herz-

infarkt, einem nicht kompensierten Herzversagen oder

Herzrhythmusstoérungen). Eine gleichzeitige Behandlung

mit anderen Arzneimitteln der gleichen Gruppe (Antipsy-

chotika) sollte vermieden werden.

Bei jedem Neuroleptikum (Arzneimittelgruppe, zu der

Flupentixol gehort) kann sich wahrend der Behandlung

ein so genanntes malignes neuroleptisches Syndrom

entwickeln. Dies ist ein geféhrlicher, maoglicherweise
lebensbedrohlicher Zustand mit sehr hohem Fieber (>

40 °C), Muskelstarre, Bewusstseinsschwankungen und

Storungen des vegetativen Nervensystems (Herzjagen,

Bluthochdruck, Bewusstlosigkeit bis zum Koma). Das

Risiko ist moglicherweise bei starker wirkenden Neuro-

leptika erhoht. Patienten mit bereits bestehenden neuro-

logisch erkennbaren Hirnschéden, geistiger Behinderung
und Alkohol- und Schmerzmittelmissbrauch weisen eine
erhéhte Mortalitatsrate auf.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurolo-

gisch erkennbaren Hirnschéden und Krampfanfallen in der

Vorgeschichte, da groRe Anfélle auftreten kénnen. Beim

Vorliegen einer Epilepsie sollte Flupentixol-neuraxpharm

nur zusammen mit einer Behandlung gegen das Anfalls-

leiden Verwendung finden.

Vor einer Behandlung mit Flupentixol-neuraxpharm muss

der Arzt das Blutbild (einschlieBlich eines Differential-

blutbildes sowie der Thrombozytenzahl) kontrollieren. Bei
krankhaft veranderten Blutwerten darf keine Behandlung
mit Flupentixol-neuraxpharm erfolgen.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie lhre Kreislaufsi-

tuation sollten vom Arzt wahrend der Behandlung in regel-

mafigen Abstanden Uberwacht werden, bei chronischer

Behandlung sollten entsprechende Kontrolluntersuchun-

gen mindestens alle sechs Monate durchgefihrt werden.

Ein Ausgangs-EKG sollte fir spatere Verlaufskontrollen

vorliegen.

Erhéhte Mortalitdt bei alteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die

mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer

Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit den-

jenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine
voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben,

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arz-
neimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht.

Kinder und Jugendliche

Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sollte Flupenti-
xol-neuraxpharm nicht verabreicht werden, da keine aus-
reichenden wissenschaftlichen Erfahrungen vorliegen.

Bei Anwendung von Flupentixol-neuraxpharm mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

e Bei gleichzeitiger Anwendung von Schmerzmitteln,

Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln, Mitteln gegen

Allergien (Antihistaminika) oder anderen das zentrale

Nervensystem ddampfenden Medikamenten mit Flu-

pentixol-neuraxpharm kann es zu verstarkter Mdig-

keit, zu Benommenheit und Atemstérungen kommen.

Wenn Patienten, die unter einer hohen Neuroleptika-

Dosierung stehen, operiert werden, muss sorgfaltig auf

einen eventuellen Blutdruckabfall geachtet werden. Die

Dosis des Narkosemittels bzw. von das Nervensystem

dampfenden Stoffen ist unter Umsténden zu verrin-

gern.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung von Krampf-

anféllen) und Barbiturate (Wirkstoffe zur Behandlung

von Krampfanféllen bzw. Schlaflosigkeit) kénnen die

Blutspiegel von Flupentixol, dem Wirkstoff von Flupen-

tixol-neuraxpharm, durch schnelleren Substanzabbau

erniedrigen.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Medikamenten

kann bei gleichzeitiger Anwendung von Flupentixol-

neuraxpharm verstarkt werden, wahrend die blut-
drucksenkende Wirkung von Guanethidin, Clonidin und
alpha-Methyldopa (spezielle Bluthochdruck-senkende

Mittel) abgeschwacht werden kann.

Von der gleichzeitigen Anwendung Reserpin-haltiger

Préparate (spezielles Blutdruck-senkendes Mittel) wird

abgeraten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flupentixol-neurax-

pharm und Propranolol (Betablocker zur Behandlung

von Herzrhythmusstorungen oder leichtem Bluthoch-
druck) kénnen sich die Plasmaspiegel beider Medika-
mente erhohen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopaminagonisten

(z. B. Levodopa, Bromocriptin, Amantadin, Wirkstoffe

zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit) kann die

Wirkung dieser Medikamente abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu

denen Flupentixol-neuraxpharm gehdrt, mit anderen

Dopaminantagonisten (z. B. Metoclopramid, Bromo-

prid, Alizaprid, Mittel zur Behandlung von Ubelkeit und

Magen-Darm-Storungen) kann es zu einer Verstarkung

von Stérungen des Bewegungsablaufs kommen.

Die schwachen anticholinergen, das vegetative oder

unwillklrliche Nervensystem betreffenden Wirkungen

von Flupentixol-neuraxpharm koénnen durch Medika-

mente, die eine anticholinerge Wirkung besitzen (z.

B. Benzatropin, Mittel zur Behandlung der Parkinson-

schen Krankheit), verstarkt werden. Dies kann sich

in Sehstérungen, Erhdhung des Augeninnendrucks,

Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Ver-

stopfung, Beschwerden beim Wasserlassen, Stérung

der Speichelsekretion, Sprechblockade, Gedachtnis-
stérungen oder vermindertem Schwitzen aufdern.

Durch anticholinerge Antiparkinsonmittel wie Biperiden

kann die Wirkung von Flupentixol-neuraxpharm abge-

schwacht werden.

Flupentixol-neuraxpharm kann zu einer verdnderten

Verstoffwechselung und damit zu erhohten Plasma-

konzentrationen bestimmter Antidepressiva flhren.

Die sich daraus ergebenden klinischen Wirkungen sind

nicht vorhersehbar. Vorsicht ist auch bei der Kombina-

tion mit MAO-Hemmern (bestimmte stimmungsauf-
hellende, antriebssteigernde Mittel) geboten.

Durch die Kombination mit Lithiumsalzen (Wirkstoff,

der bei bestimmten psychotischen Erkrankungen —den

Manien — gegeben wird) kann der Plasmaspiegel von

Flupentixol erhoht werden. Dadurch erhoht sich das

Risiko von Stérungen des Bewegungsablaufs. Umge-

kehrt kann auch der Lithium-Plasmaspiegel erhoht

werden. Sehr selten wurden unter dieser Kombination
schwere Vergiftungssymptome des Nervensystems
beobachtet.

Epinephrin (ein Mittel zur Behandlung einer akuten

Herzschwéche) sollte nicht zusammen mit Flupentixol-

neuraxpharm verabreicht werden (GefaRRerweiterung,

Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flupentixol-neurax-

pharm und Phenytoin (Medikament zur Behandlung

von Anfallsleiden) kann eine Veranderung der Ver-
stoffwechselung von Phenytoin nicht ausgeschlossen
werden. Dadurch kénnen mdglicherweise zu hohe

Plasmaspiegel erreicht werden.

Coffein wirkt moglicherweise den antipsychotischen

Wirkungen von Neuroleptika entgegen. Die Daten sind

allerdings widerspruchlich.

Eine Verstarkung der durch Polypeptid-Antibiotika (z. B.

Capreomycin, Colistin, Polymyxin B) hervorgerufenen

Atemstorungen durch Flupentixol-neuraxpharm kann

nicht ausgeschlossen werden.

Wegen der durch Flupentixol-neuraxpharm hervorge-

rufenen Prolaktinerhéhung (Hormon) kann die Reaktion

auf die Anwendung von Gonadorelin (Wirkstoff zur Diag-
nostik bzw. Behandlung von bestimmten Hormonsto-
rungen) abgeschwacht werden.

Die Stoffwechsellage von insulinpflichtigen Diabeti-

kern (Zuckerkranken) unter Flupentixol-Behandlung

(besonders bei hoher Dosierung) kann unausgeglichen

werden und gegebenenfalls eine Anpassung der Ein-

stellung mit Antidiabetika (Medikamenten zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit) notwendig machen.

e Unter Behandlung mit Flupentixol-neuraxpharm kann
das Ergebnis eines Schwangerschaftstests verfalscht
sein (falsch positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung ist zu vermeiden mit Arz-

neimitteln,

e die ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z.
B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhyth-
mika Klasse A oder Ill] oder bestimmte Antibiotika [z.
B. Erythromycin], Malariamittel, Mittel gegen Allergien
[Antihistaminikal, Mittel zur Behandlung psychischer
Erkrankungen [bestimmte Neuroleptika oder Antide-
pressival), oder

e die zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels flihren (z.
B. harntreibende Mittel).

Bei Anwendung von Flupentixol-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Die gleichzeitige Anwendung von Alkohol und Flupenti-
xol-neuraxpharm ist zu vermeiden, da sie zu einer Verstér-
kung der Alkoholwirkung und zu einer Blutdrucksenkung
fuihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten und Erfahrungen
vor, die die Sicherheit der Anwendung von Flupenti-
xol-neuraxpharm in der Schwangerschaft belegen.
Flupentixol-neuraxpharm sollte wahrend der Schwan-
gerschaft, insbesondere im ersten und letzten Schwan-
gerschaftsdrittel, nur angewendet werden, wenn lhr Arzt
die Behandlung nach einer sorgféltigen Bewertung von
Nutzen und Risiko fur erforderlich halt.

Stillzeit

Da der Wirkstoff von Flupentixol-neuraxpharm in die
Muttermilch Ubergeht, soll bei notwendiger Behandlung
wahrend der Stillzeit abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Mdglicherweise tritt nach einer Behandlung mit Flu-
pentixol-neuraxpharm Mudigkeit auf. Ebenfalls kann es
zu einem Schwindel- und Schwachegefihl kommen,
wodurch Ihr Reaktionsvermogen sowie |hre Urteilskraft
vermindert sind. Sie kdnnen dann auf unerwartete und
plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug




reagieren. Fahren Sie daher — zumindest wahrend der
ersten Phase der Behandlung — nicht Auto oder andere
Fahrzeuge und bedienen Sie keine elektrischen Werk-
zeuge oder Maschinen; arbeiten Sie nicht ohne sicheren
Halt.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiich-
tigkeit noch weiter verschlechtert.

Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behan-
delnde Arzt unter Berlcksichtigung der individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

3. WIE IST FLUPENTIXOL-NEURAXPHARM ANZU-
WENDEN?
Wenden Sie Flupentixol-neuraxpharm immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.
Flupentixol-neuraxpharm ist ein Arzneimittel dessen
Verabreichungsmenge je nach Art und Schwere der
Erkrankung flr den einzelnen Patienten in sehr unter-
schiedlicher Hohe festzusetzen ist. Die Dosierung wird
ausschlief3lich von Ihrem Arzt bestimmt. Dieser entschei-
detauch, in welchen zeitlichen Abstanden die Injektionen
vorgenommen werden mussen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Im Allgemeinen werden 20 - 80 mg Flupentixoldecanoat
(dies entspricht 0,5 bis 2,0 ml Injektionslosung) in Abstéan-
den von 2 - 4 Wochen empfohlen.

FUr niedrigere Dosierungen stehen geeignete Darreichungs-
formen zur Verfligung.

Art der Anwendung

Die Injektionslosung ist nur zur tiefen intramuskularen
Injektion bestimmt. Es ist eine dlige Losung und darf des-
halb nicht intravends gegeben werden.

Dauer der Anwendung

Die Langzeittherapie mit Flupentixol-neuraxpharm wird
in der Regel Uber Monate bzw. Jahre durchgefihrt. Uber
iie Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde

rzt.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Flupenti-
Xol-neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Flupentixol-neurax-

pharm angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu

e Schlafrigkeit bis hin zum Koma,

e \erwirrtheits- und Erregungszustanden,

e Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, Schock,

e Beschleunigung oder Verlangsamung des Herzschla-
ges, Herzrhythmusstoérungen, Verldngerung des QT-
Intervalls im EKG, Torsade de Pointes, Herzversagen
bis hin zum Herzstillstand,

e verschwommenem Sehen, einem Anfall von Griinem
Star, Ausbleiben der Darmbewegungen, Harnverhalt,

e Erhéhung oder Absenkung der Kérpertemperatur,

e unwillkirlichen Bewegungen (Muskelkrdmpfe im
Mund- und Gesichtsbereich),

e Gangunsicherheit,

e Krampfanfallen,

e Atemnot

kommen.

Verstandigen Sie bei Uberdosierung sofort den nachsten
erreichbaren Arzt, damit er die entsprechenden Maf3nah-
men einleiten kann. In der Regel ist mit einer vollstandi-
gen Ruickbildung der Beschwerden bei érztlicher Behand-
lung zu rechnen.

Wenn Sie die Anwendung von Flupentixol-neurax-
pharm vergessen haben

Bitte sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie fest-
stellen, dass zu wenig Flupentixol-neuraxpharm ange-
wenéiet wurde, z. B. weil eine Anwendung vergessen
wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Flupentixol-neurax-
pharm abbrechen

Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungen
bitte unverziiglich mit lhrem Arzt, welche Gegenmafnah-
men es gibt und ob andere Arzneimittel flr die Behand-
lung in Frage kommen.

Nach einer langerfristigen Therapie muss die Dosis
in sehr kleinen Schritten Uber einen groRen Zeitraum
hinweg und in einem engmaschigen Kontakt zwischen
Ihnen und Ihrem Arzt verringert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Flupentixol-neuraxpharm
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen sind Uberwiegend dosisabhéngig.
lhre Haufigkeit und Schwere sind zu Beginn der Behand-
lung stérker ausgepragt und lassen wahrend der weiteren
Behandlung nach.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig:

1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:

1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:

1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:

Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

e Muskelverspannungen und Stérungen des Bewe-
gungsablaufs (so genannte Friihdyskinesien: Zungen-
Schlund-Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe,
Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur)

e Stérungen wie bei der Parkinsonschen Erkrankung (ver-
ringerte Mimik, Zittern, Steifheit, Bewegungsstarre,
UbermaRiger Speichelfluss)

e Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit, sitzen zu bleiben

e ungewollte Bewegungen

e Bewegungsarmut

e Blutdruckabfall beim Aufstehen

e niedriger Blutdruck (insbesondere zu Behandlungs-
beginn und bei Patienten mit Ph&ochromozytom
[Nebennierentumor], ungentgender Hirnblutgefaf3-,
Nieren- oder Herzfunktion)

e beschleunigter Herzschlag (Tachykardie, insbesondere
zu Behandlungsbeginn und bei Patienten mit Phdochro-
mozytom [Nebennierentumor], ungentgender Hirn-
blutgefaf3-, Nieren- oder Herzfunktion)

e EKG-Veranderungen (Erregungsleitungsstérungen im
Herzen)

* Mundtrockenheit

e Mdigkeit, insbesondere zu Beginn der Behandlung

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

e \erkrampfungen und Fehlhaltung (Dystonie)

e Schwindelgefuhl

6.

® Kopfschmerzen

® Herzrasen

® schweres Atmen (Dyspnoe)

e Geflhl der verstopften Nase .

e \erdauungsstorungen, Verstopfung, Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall

e Storungen beim Wasserlassen (Miktionsstorung),
Harnverhalt

® Juckreiz

® (ibermaRiges Schwitzen

* Muskelschmerzen

* Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit

e Appetitverlust

® Abnahme der Libido

e Sehstdrungen, verschwommenes Sehen

e vermehrter Tranenfluss

e Erhéhung des Augeninnendrucks

® Schwache (Asthenie)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

® Benommenheit

o Gleichgultigkeit

® Zeichen von Erregung und Verwirrtheit (insbesondere
bei gleichzeitiger Anwendung von anticholinerg wirksa-
men Substanzen)

e Krampfanfélle

e starke Schwankungen der Kérpertemperatur

® Hitzewallung

® Unterleibsschmerzen

® Bldhungen

* voribergehende Leberfunktionsstérungen, Abflusssto-
rungen der Galle, Gelbsucht

e Ekzem, allergische Hautreaktionen, Lichtempfindlich-
keit (Vorsicht bei Sonneneinstrahlung)

. IIm.potenz (erektile Dysfunktion), Ausbleiben der Ejaku-
ation

e Unruhe, Schlafstérungen, Erregung

e depressive Verstimmung

e Pigment-, Hornhaut- und Linsenveranderungen des
Auges

* Reaktionen an der Einstichstelle

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

e lebensbedrohliches malignes Neuroleptika-Syndrom
(Fieber Uber 40 °C, Muskelstarre, Stérungen des vege-
tativen Nervensystems wie Herzjagen, Bluthochdruck
und Bewusstseinstriibung bis Koma). Informieren Sie
bei Auftreten dieser Krankheitszeichen umgehend
Ihren Arzt!

¢ Verldangerung des QT-Intervalls im EKG (Elektrokardio-
gramm)

* |ebensbedrohliche Darmldhmung (paralytischer lleus)

¢ anaphylaktische Reaktion, Uberempfindlichkeitsreak-
tion

e Erhéhung des Prolaktinspiegels im Blut

e erhohter Blutzuckerspiegel, gestorte Glukosetoleranz

* Mangel an weiRen Blutkdrperchen (Agranulozytose,
Leukc;penie), Mangel an Blutplattchen (Thrombozyto-
penie

* Anschwellen der Brust beim Mann

e Milchabsonderung aus der Brust bei der Frau

e Ausbleiben der Regelblutung

* Wiederauftreten bzw. Verschlechterung psychotischer
Krankheitszeichen

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

® erhohte oder verminderte Anzahl von Blutzellen (Eosi-
nophilie, Panzytopenie).

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar)

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine),
die mdglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen koénnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie
bitte unverztglich arztlichen Rat ein.

Wie auch bei anderen Antipsychotika wurden fir Flu-
pentixol in seltenen Fallen bestimmte Herzrhythmus-
storungen (Verlangerung des QT-Intervalls, ventrikulare
Arrhythmien, Kammerflimmern, Kammertachykardie,
Torsade de Pointes) und plotzliche Todesfélle unklarer
Ursache berichtet (siehe im Abschnitt 2. unter ,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von Flupentixol-neurax-
pharm ist erforderlich”).
Sie mussen unbedingt der Aufforderung des Arztes
nachkommen, sich zu den erforderlichen Blutbildkon-
trollen einzufinden. Bei Auftreten entziindlicher Erschei-
nungen im Mund- und Rachenraum, bei Fieber sowie
bei grippalen Infekten missen Sie umgehend lhren Arzt
informieren.

Ein plotzliches Absetzen von Flupentixol-neuraxpharm

kann Entzugserscheinungen hervorrufen. Die haufigsten

Symptome sind Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,

Durchfall, Absonderung von Nasenschleim, Schwitzen,

Muskelschmerzen, Empfindungsstérungen der Haut

(Parasthesien), Schlaflosigkeit, Unruhe, Angstgefihl und

Agitiertheit. Es kann vorkommen, dass Patienten auch

unter Schwindel, abwechselndem Hitze- und Kéltege-

fuhl sowie unter Tremor leiden. Die Symptome beginnen
innerhalb von 1 bis 4 Tagen nach Absetzen des Medika-
mentes und lassen innerhalb von 7 bis 14 Tagen nach.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST FLUPENTIXOL-NEURAXPHARM AUFZU-

BEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

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

Nur klare Lésungen verwenden! Nach Anbruch Rest ver-
werfen!

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen!

WEITERE INFORMATIONEN
Was Flupentixol-neuraxpharm 40 mg/ml enthalt
Der Wirkstoff ist Flupentixoldecanoat.

1 Ampulle mit T ml Injektionslésung enthalt 40 mg Flu-
pentixoldecanoat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mittelkettige Triglyceride.

Wie Flupentixol-neuraxpharm 40 mg/ml aus-
sieht und Inhalt der Packung

Ampullen aus braunem Glas, die eine klare, leicht gelbli-
che Lésung enthalten.

Flupentixol-neuraxpharm 40 mg/ml ist in Packungen mit
1 Ampulle und 5 Ampullen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 o Fax02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2011.

Weitere Darreichungsformen:
Flupentixol-neuraxpharm 20 mg/ml, Injektionslésung
Flupentixol-neuraxpharm 100 mg/ml, Injektionslésung

Flupentixol-neuraxpharm 200 mg/10 ml, Injektionsldsung (Durchstechflasche)

Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampulle:

Punktmarkierung Punktmarkierung

nach oben nach oben

Im Ampullenspied AmpullenspieR nach q
befindliche Losung unten abbrechen

durch Klopfen oder
Schiitteln nach unten
flieRen lassen.
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