Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bayerkreuz Glianimon® 2 ml
1 mg/ml Injektionslésung

Wirkstoff: Benperidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Glianimon 2 ml und wofr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Glianimon 2 ml beachten?
Wie ist Glianimon 2 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Glianimon 2 ml aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN N

1. WAS IST GLIANIMON 2 ML UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Glianimon 2 ml ist ein Neuroleptikum.

Glianimon 2 ml wird zur Behandlung von akuten Psychosen, Manie, sowie psychomotorischen
Erregungszustanden angewendet, die im Rahmen von Erkrankungen des zentralen Nervensystems
auftreten kénnen. Dazu gehéren z. B.:

- Sinnestéuschungen

- Beeinflussungserlebnisse

- ausgepragte Erregungszustande, teilweise gekoppelt mit starkem Bewegungsdrang

- Wahnideen

- bestimmte Formen euphorischer Verstimmung

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GLIANIMON 2 ML BEACHTEN?

Glianimon 2 ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich gegen den Wirkstoff Benperidol, ahnliche Wirkstoffe
(Butyrophenone) oder einen der sonstigen Bestandteile von Glianimon 2 ml sind,

- wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden,

- wenn bei lhnen schwere Unvertraglichkeitserscheinungen nach Benperidol-Anwendung bekannt
sind (,,malignes Neuroleptika-Syndrom®).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Glianimon 2 ml ist erforderlich,

- wenn Sie an akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel (Opioide), Schlafmittel oder
zentraldampfende Psychopharmaka leiden,

- wenn lhre Leber geschadigt ist,

- wenn Sie spezielle Geschwiilste (prolaktinabhéngige Tumore, z. B. Brusttumore) haben,

- wenn Sie unter sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen leiden,

- wenn Sie an krankhaft trauriger Verstimmung (depressive Erkrankung) leiden,
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- wenn Sie Erkrankungen der blutbildenden Organe haben,

- wenn Sie eine Uberfunktion der Schilddriise haben,

- wenn Sie hirnorganische Erkrankungen und Epilepsie haben: Epileptiker sollten nur unter
Beibehaltung der Mittel zur Verhinderung von Krampfanfallen mit Glianimon 2 ml behandelt
werden,

- wenn Sie unter Kaliummangel leiden,

- wenn Sie einen verlangsamtem Herzschlag haben,

- wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen leiden (angeborenes QT-Syndrom oder andere
klinisch bedeutsame Herzschéaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefalie,
Erregungsleitungsstérungen, Herzrhythmusstorungen)

Blutbild und Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation des Patienten sollten vom Arzt wahrend der
Behandlung in regelméBigen Abstanden liberwacht werden. Ein Ausgangs-EKG sowie -EEG
(Herz- bzw. Hirnstrombild) sollten fiir spatere Verlaufskontrollen vorliegen.

Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, arteriosklerotischen HirngeféRerkrankungen und
depressiven Erkrankungen ohne &uliere Ursache ist bei einer Therapie mit Glianimon 2 ml besondere
Vorsicht geboten.

Erhohte Mortalitat bei lteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde
ein geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die keine
Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

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

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

Bei Behandlung mit Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende Arzneimittel) oder schweren
Blutgerinnungsstorungen darf Glianimon 2 ml nicht intramuskular injiziert werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Benperidol bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Studien vor. Deshalb sollte Glianimon 2 ml bei Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren nur unter besonderer Beriicksichtigung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet werden.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten, insbesondere Frauen, scheinen unwillkiirliche Bewegungsstérungen
(extrapyramidale Nebenwirkungen, siehe Abschnitt ,,4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?*)
héaufiger aufzutreten.

Bei Anwendung von Glianimon 2 ml 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.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger

Behandlung mit Glianimon 2 ml beeinflusst werden:

Verstarkung der Wirkung und zum Teil auch des Nebenwirkungsrisikos von:

- Zentraldampfenden Arzneimitteln (z. B. Schmerz-, Schlaf-, Beruhigungsmittel, Mittel gegen
Allergien)

- Lithium (zur Behandlung von Depressionen): Behandlungsabbruch beim Auftreten von
Vergiftungssymptomen des Nervensystems mit Bewusstseinsstérungen und
Korpertemperaturerhéhung
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- Polypeptid-Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen; z. B. Capreomycin, Colistin,
Polymyxin B)
- Blutdrucksenkenden Arzneimitteln

Abschwachung der Wirkung von:

- Disulfiram (Alkoholentwdhnungsmittel) bei gleichzeitigem Alkoholgenuss

- Dopamin-Agonisten (zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit; z. B. Levodopa)
- Gonadorelin (zur Diagnostik bzw. Behandlung von bestimmten Hormonstérungen)

- Dopamin (zur Behandlung von Schockzustéanden)

- Adrenalin (u. a. zur Behandlung des anaphylaktischen Schocks)

Glianimon 2 ml wird wie folgt beeinflusst:

Abschwachung der Wirkung von Glianimon 2 ml durch:

- Antiepileptika (zur Behandlung der Epilepsie; z. B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin)
- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

Gegenseitige Wirkungsbeeinflussung bei gleichzeitiger Behandlung von Glianimon 2 ml mit

folgenden Arzneimitteln:

Gegenseitige Verstarkung der Wirkung und zum Teil auch des Nebenwirkungsrisikos:

- Dopamin-Antagonisten (zur Behandlung von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen; z. B.
Metoclopramid)

- Methyldopa (zur Behandlung von Bluthochdruck)

Gegenseitige Abschwéchung der Wirkung:
- Arzneimittel (zentrale Stimulanzien) vom Amphetamin-Typ

Verminderung der Wirkung von Glianimon 2 ml bei gleichzeitiger Wirkungsverstarkung von:
- Anticholinergika (u. a. zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit; z. B. Atropin,
Benzatropin, Trihexyphenidyl)

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika Klasse IA oder I11], einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malariamittel,
Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen [Neuroleptika]) oder

- zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fiihren (z. B. bestimmte harntreibende Mittel),

sollte vermieden werden.

Bei Anwendung von Glianimon 2 ml zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wéhrend der Anwendung von Glianimon 2 ml sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken, da dies
zu einer Verstarkung der Alkoholwirkung und zur Blutdrucksenkung fuhren kann.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Tee oder Kaffee sowie durch Rauchen kann es zu einer
Abschwdachung der Wirkung von Glianimon 2 ml kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Der Eintritt einer Schwangerschaft wéhrend der Behandlung mit Glianimon 2 ml sollte nach
Mdglichkeit vermieden werden. Daher sollte vor Behandlungsbeginn ein Schwangerschaftstest
vorgenommen werden. Wahrend der Behandlung sind geeignete schwangerschaftsverhitende
MafRnahmen durchzufihren.

Sollte eine Behandlung wéhrend der Schwangerschaft erforderlich werden, missen Nutzen und Risiko
sorgféltig gegeneinander abgewogen werden, da tber die Sicherheit von Benperidol in der
Schwangerschaft keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen. Tierexperimentelle Untersuchungen
mit vergleichbaren Medikamenten haben Hinweise auf Fruchtschadigungen ergeben.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Glianimon 2 ml im letzten Trimenon (letzte drei Monate
der Schwangerschaft) angewendet haben, kdnnen folgende Symptome auftreten: Zittern,
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Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren
Arzt kontaktieren.

Stillzeit

Benperidol, der Wirkstoff von Glianimon 2 ml, geht in die Muttermilch tber. Bei gestillten Kindern,
deren Mutter dem Benperidol vergleichbare Medikamente erhielten, wurden unwillkirliche
Bewegungsstorungen (extrapyramidale Symptome; siehe unter Abschnitt ,,4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*) beobachtet. Daher sollte unter einer Benperidol-Behandlung nicht gestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Glianimon 2 ml kann, besonders in den ersten Tagen der Behandlung, das Reaktionsvermdgen soweit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstuichtigkeit noch weiter verschlechtert!
Daher sollten das Fuhren von Fahrzeugen, das Bedienen von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten wahrend der ersten Zeit der Behandlung unterbleiben. Die Entscheidung in jedem
Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der
jeweiligen Dosierung.

3. WIE IST GLIANIMON 2 ML ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgenden Dosierungsempfehlungen an.

Glianimon 2 ml ist ein Arzneimittel, dessen Anwendungsmenge je nach Art und Schwere der
Erkrankung fiir den einzelnen Patienten in sehr unterschiedlicher Hohe festzusetzen ist. Die folgenden
Angaben sind deshalb Durchschnittswerte und gelten nur, soweit Glianimon 2 ml von Ihrem Arzt nicht
anders verordnet wurde.

Bei akuten Psychosen und Manie werden zu Beginn der Behandlung 1-3 Ampullen Glianimon 2 ml
(2-6 ml Injektionsldsung, entsprechend 2-6 mg Benperidol) pro Tag verabreicht. Bei psycho-
motorischen Erregungszustdnden werden zu Beginn der Behandlung %2-1% Ampullen (1-3 ml
Injektionslésung, entsprechend 1-3 mg Benperidol) pro Tag verabreicht.

Die Tagesdosis kann auf hdchstens 40 mg Benperidol gesteigert werden (entsprechend 20 Ampullen
Glianimon 2 ml) pro Tag.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten erzielen in der Regel niedrigere Tagesdosen bereits die gewiinschte Wirkung.

Glianimon 2 ml wird intravends (in ein oberflachliches Blutgefal3, meist am Arm) oder intramuskulér
(in einen Muskel, meist das GesaR) injiziert.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet lhr Arzt.
Fur die weitere orale Behandlung stehen geeignete Darreichungsformen zur Verfligung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Glianimon 2 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine groRere Menge Glianimon 2 ml angewendet wurde, als es sollte

Eine nur geringfiigige Uberdosierung, z. B. wenn eine Einzelgabe versehentlich doppelt verabreicht
wurde, hat normalerweise keine Auswirkungen auf die weitere Anwendung, d. h. Glianimon 2 ml wird
danach so angewendet wie sonst auch.
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Bei Verabreichung erheblich zu hoher Arzneimengen kann es z. B. zu Stérungen des
Bewegungsablaufs, Bewusstseinsstorungen, vermindertem Blutdruck, zu schnellem, zu langsamem
oder unregelmaRigem Herzschlag und Verminderung der Atemtétigkeit kommen. Rufen Sie bei
Auftreten dieser Krankheitszeichen den nédchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Arztliche MaRnahmen bei Uberdosierung

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vorgehensweise bei Uberdosierungen, bei denen je
nach Schweregrad der Vergiftung tber die entsprechenden Malinahmen entschieden wird.

Bei akuter Uberdosierung soll die Therapie mit Glianimon 2 ml sofort unterbrochen werden. Ein
spezifisches Gegenmittel ist bisher nicht bekannt, die GegenmalRnahmen richten sich nach dem
klinischen Zustand (z. B. Katecholamine bei Blutdruckabfall).

Wenn eine Anwendung von Glianimon 2 ml vergessen wurde
Bitte sprechen Sie sofort mit Threm Arzt, wenn Sie feststellen, dass zuwenig Glianimon 2 mi
angewendet wurde, z. B. weil eine Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Glianimon 2 ml abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, welche GegenmaRnahmen
es hierfir gibt und ob andere Arzneimittel fur die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie bitte
keinesfalls das Arzneimittel ohne Riickfrage ab!

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Glianimon 2 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 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 verfligharen Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:

Nervensystem
Sehr haufig:

extrapyramidalmotorische Symptome: Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungsablaufs
(z. B. krampfartiges Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlundmuskulatur, Schiefhals,
Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur) insbesondere zu
Behandlungsbeginn. Zittern, Steifigkeit und Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit, ruhig zu sitzen. In
diesen Féllen kann der Arzt die Dosis verringern und / oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das
diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.

Gelegentlich:

Schwindel, Antriebslosigkeit, Kopfschmerzen, depressive Verstimmungen insbesondere bei
Langzeittherapie, Erregungszusténde, Zeichen von Verwirrtheit.

Bei der Behandlung mit Neuroleptika kann es zu einem so genannten "Malignen Neuroleptika-
Syndrom" kommen (lebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fieber, Muskelstarre und Stérungen des
vegetativen Nervensystems, wie Herzjagen, Bluthochdruck und Bewusstlosigkeit). In diesen Féllen
kann der Arzt die Dosis verringern und / oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das diesen
Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.
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Nach zumeist langerer und hochdosierter Behandlung oder nach Abbrechen der Behandlung kann es
zu anhaltenden Stérungen des Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwillkiirliche Bewegungen vor
allem im Bereich von Kiefer- und Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkirliche Bewegungen an
Armen und Beinen).

Herz-Kreislauf-System

Haufig:

Kreislaufstorungen (Blutdruckabfall, vor allem beim Wechsel vom Liegen zum Stehen) und
Beschleunigung des Herzschlags insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Wiahrend der Behandlung mit Neuroleptika kénnen Veranderungen im EKG und / oder bestimmte
Herzrhythmusstérungen auftreten.

Hormonsystem
Wiahrend der Behandlung mit Neuroleptika kann es zur Gewichtszunahme und Erhéhung des

Blutzuckerspiegels kommen. In seltenen Féllen wurde das Auftreten eines Diabetes mellitus
beobachtet.

Als Folge einer krankhaften Erh6hung der Konzentration des Hormons Prolaktin im Blut kann es zum
Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe), zur Absonderung von Milch aus der Brust bei der Frau
(Galaktorrhoe), zu einer BrustvergréRerung, zur Abnahme von sexueller Erregbarkeit (Libido) und zu
Potenzstorungen kommen.

Verdauungstrakt

Gelegentlich:

vorubergehende Leberfunktionsstérungen.

Sehr selten:

Leberentziindungen meist verbunden mit Abflussstérungen der Galle.

Blut und BlutgeféRe
Gelegentlich:
Blutbildungsstérungen.

Nicht bekannt:

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die moglicherweise tber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat ein.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Gelegentlich:
allergische Hautreaktionen (z. B. Juckreiz).

Sonstige Nebenwirkungen
Sehr haufig:
Midigkeit.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Bitte informieren Sie lhren Arzt tiber aufgetretene Nebenwirkungen und Missempfindungen unter der
Behandlung mit Glianimon 2 ml, damit er diese spezifisch behandeln kann.

Machen Sie lhren Arzt sofort auf Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbereich sowie an Armen und
Beinen aufmerksam, auch wenn diese erst nach Beendigung der Behandlung mit Glianimon 2 ml
auftreten.

Das maligne Neuroleptika-Syndrom (schwerwiegende Krankheitserscheinung, die nach Gabe von
Neuroleptika auftreten kann) ist gekennzeichnet durch Fieber tiber 40°C und Muskelstarre mit Anstieg
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der Kreatin-Kinase (CK) in Blut und Harn. Da eine weitere Neuroleptikum-Gabe einen
lebensbedrohlichen Ausgang haben kann, ist sofort der nachste erreichbare Arzt zu Rate zu ziehen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GLIANIMON 2 ML AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,,VVerwendbar bis*
bzw. ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch der Ampullen sind Arzneimittelreste zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Glianimon 2 ml enthélt
Der Wirkstoff ist: Benperidol
1 Ampulle zu 2 ml Injektionslosung enthalt 2 mg Benperidol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Weinsaure (Ph. Eur.), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Glianimon 2 ml aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung.

Glianimon 2 ml ist in Packungen mit 5 Ampullen zu je 2 ml Injektionsldsung (N1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im August 2012.
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