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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fluanxol® Depot 10 %

100 mg/1 ml Injektionslosung
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Flupentixoldecanoat (Ester)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

* Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Es:

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fluanxol Depot 10 % und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Fluanxol Depot
10 % beachten?

3. Wie ist Fluanxol Depot 10 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Fluanxol Depot 10 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST FLUANXOL DEPOT 10 % UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Fluanxol Depot 10 % ist ein Neuroleptikum (Arzneimittel zur

Behandlung von bestimmten Erkrankungen des zentralen

Nervensystems).

Fluanxol Depot 10 % wird zur Behandlung von psychischen
Storungen angewendet. Ausfiinrliche Hinweise flr die statio-
nare und ambulante Behandlung kdnnen der Fachinformation
entnommen werden, die dem Arzt zur Verfiigung steht.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
FLUANXOL DEPOT 10 % BEACHTEN?

Fluanxol Depot 10 % darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Flupentixoldecanoat (Ester) oder einen der sonstigen Be-
standteile von Fluanxol Depot 10 % sind,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Flupentixol oder
verwandte Stoffe (Thioxanthene und Phenothiazine) sind,

-bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und Psy-
chopharmakavergiftungen,

- bei Kreislaufschock oder Koma.

Aufgrund der Anwendungsart (intramuskuldre Injektion) darf
Fluanxol Depot 10 % nicht bei Patienten mit schweren Blut-
gerinnungsstérungen oder unter der Therapie mit Mitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Phenprocoumon, Warfa-
rin) verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fluanxol
Depot 10 % ist erforderlich bei

- Leukopenie (Verminderung weiBer Blutkérperchen) oder Er-
krankungen des blutbildenden Systems

- Leistungseinschrankung von Leber und Nieren
- Kaliummangel
- verlangsamtem Herzschlag

-bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom
oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden, insbeson-
dere Durchblutungsstorungen der HerzkranzgefaBe, Erre-
gungsleitungsstérungen, Herzrhythmusstorungen)

-bestimmten Geschwiilsten (Prolaktin-abhdngigen Tumoren,
z. B. Brusttumoren)

- Nebennierentumor

- stark erniedrigtem oder erhohtem Blutdruck, Kreislaufstérun-
gen beim plétzlichen Wechsel vom Liegen zum Stehen

- Parkinsonscher Erkrankung
- chronischen Atembeschwerden und Asthma

-griinem Star, Harnverhalt, Verengung des Magenausgangs,
VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung

Vor einer Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % muss
der Arzt das Blutbild (einschlieBlich eines Differenzi-
alblutbildes sowie der Thrombozytenzahl) kontrollie-
ren. Bei krankhaft veranderten Blutwerten darf kei-
ne Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % erfolgen.
Ein bestehender Kaliummangel ist vor Behandlungs-
beginn auszugleichen.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie Ihre Kreislaufsituati-
on sollten vom Arzt wahrend der Behandlung in regelméBigen
Abstanden tberwacht werden. Bei chronischer Behandlung
sollten entsprechende Kontrolluntersuchungen mindestens
alle sechs Monate durchgeflhrt werden. Ein Ausgangs-EKG
sollte flr spétere Verlaufskontrollen vorliegen.

Flupentixol kann, wie andere Antipsychotika auch, eine Ver-
langerung des QT-Intervalls verursachen. Eine fortbestehende
QT-Intervallverldngerung kann das Risiko geféhrlicher Herz-

rhythmusstérungen erhohen. Flupentixol sollte daher nur mit
Vorsicht angewendet werden bei Risikopatienten (Patienten
mit Kaliummangel, Magnesiummangel oder genetischer Ver-
anlagung) und bei Patienten mit vorbestehenden Stérungen
des Herz-Kreislauf-Systems, z. B. QT-Intervallverldngerung,
stark verlangsamtem Herzschlag (< 50 Herzschldge pro Mi-
nute), einem vor kurzem aufgetretenen akuten Herzinfarkt,
einem nicht-kompensierten Herzversagen oder Herzrhyth-
musstorungen. Gleichzeitige Behandlung mit anderen Anti-
psychotika sollte vermieden werden.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurologisch
erkennbaren Hirnschéden und Krampfanféllen in der Vorge-
schichte, da groBe Anfélle auftreten konnen. Bei Vorliegen ei-
ner Epilepsie sollte Fluanxol Depot 10 % nur zusammen mit ei-
ner Behandlung gegen das Anfallsleiden Verwendung finden.

Bei jedem Neuroleptikum kann sich wahrend der Behandlung
ein gefahrliches neuroleptisches Syndrom entwickeln (hohes
Fieber, Muskelstarre, Bewusstseinsschwankungen, Stérungen
des vegetativen Nervensystems). Das Risiko ist moglicherwei-
se bei starker wirkenden Neuroleptika erhoht. Patienten mit
bereits bestehenden neurologisch erkennbaren Hirnschaden,
geistiger Behinderung und Alkohol- und Schmerzmittelmiss-
brauch weisen eine erhéhte Mortalitatsrate auf.

Erhohte Mortalitat bei alteren Menschen mit Demenz-
Erkrankungen

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

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

-wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine vor-
Ubergehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns
haben.

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

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sollte Fluanxol
Depot 10 % nicht verabreicht werden, da keine ausreichenden
wissenschaftlichen Erfahrungen vorliegen.

Bei Anwendung von Fluanxol Depot 10 % mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Fluanxol Depot 10 % beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % mit
Schmerzmitteln, Schiafmitteln, Beruhigungsmitteln, Mitteln ge-
gen Allergien (Antihistaminika) oder anderen, das zentrale Ner-
vensystem ddmpfenden Medikamenten kann es zu verstarkter
Mudigkeit, zu Benommenheit und Atemstérungen kommen.

Wenn Patienten, die unter einer hohen Neuroleptika-Dosie-
rung stehen, operiert werden, muss sorgféltig auf einen even-
tuellen Blutdruckabfall geachtet werden. Die Dosis des Narko-
semittels bzw. von Stoffen, die das Nervensystem dampfen, ist
unter Umsténden zu verringern.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung von Krampfanfallen)
und Barbiturate (Wirkstoffe zur Behandlung von Krampfanfal-
len bzw. Schlaflosigkeit) kdnnen die Blutspiegel von Flupenti-
xol, dem Wirkstoff in Fluanxol Depot 10 %, durch schnelleren
Substanzabbau erniedrigen.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Medikamenten kann
bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % ver-
starkt werden, wahrend die blutdrucksenkende Wirkung von
Guanethidin, Clonidin und o-Methyldopa (spezielle bluthoch-
drucksenkende Mittel) abgeschwécht werden kann.

Von der gleichzeitigen Anwendung Reserpin-haltiger Prépara-
te (spezielles bluthochdrucksenkendes Mittel) wird abgeraten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % und
Propranolol (Betablocker zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen oder leichtem Bluthochdruck) konnen sich die Blut-
spiegel beider Medikamente erhohen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopaminagonisten (z. B.
Levodopa, Bromocriptin, Amantadin, Wirkstoffe zur Behand-
lung der Parkinsonschen Krankheit) kann die Wirkung dieser
Medikamente abgeschwdcht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen
Fluanxol Depot 10 % gehért, mit anderen Dopaminantagonisten
(z. B. Metoclopramid, Bromoprid, Alizaprid, Mittel zur Behand-
lung von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen) kann es zu einer
Verstdrkung von Storungen des Bewegungsablaufs kommen.

Die schwachen anticholinergen, das vegetative oder unwill-
kirliche Nervensystem betreffenden Wirkungen von Fluanxol
Depot 10 % konnen durch Medikamente, die eine anticholiner-
ge Wirkung besitzen (z. B. Benzatropin, Mittel zur Behandlung
der Parkinsonschen Krankheit) verstarkt werden. Dies kann
sich in Sehstorungen, Erhdhung des Augeninnendrucks,
Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Storungen der Speichelse-
kretion, Sprechblockade, Geddchtnisstérungen oder vermin-
dertem Schwitzen &uBern.

Durch anticholinerge Antiparkinsonmittel wie Biperiden kann
die Wirkung von Fluanxol Depot 10 % abgeschwéacht werden.

Fluanxol Depot 10 % kann zu einer verdnderten Verstoff-
wechselung und damit zu erhéhten Plasmakonzentrationen
bestimmter Antidepressiva flihren. Die sich daraus ergeben-
den klinischen Wirkungen sind nicht vorhersehbar. Vorsicht
ist auch bei der Kombination mit MAO-Hemmern (bestimmtes
stimmungsaufhellendes, antriebssteigerndes Mittel) geboten.

Durch die Kombination mit Lithiumsalzen (Wirkstoff,
der bei bestimmten psychotischen Erkrankungen -
den Manien - gegeben wird) kdnnen die Blutspiegel
von Flupentixol erhoht werden. Dadurch erhéht sich
das Risiko von Stérungen des Bewegungsablaufs.
Umgekehrt konnen auch die Lithium-Blutspiegel
erhoht werden. Sehr selten wurden unter dieser
Kombination schwere Vergiftungssymptome des
Nervensystems beobachtet.

Adrenalin  (Mittel zur Behandlung einer akuten
Herzschwache) sollte nicht zusammen mit Fluanxol
Depot 10 % verabreicht werden (GefaBerweiterung,
Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % und
Phenytoin (Medikament zur Behandlung von Anfallsleiden)
kann eine Verdnderung der Verstoffwechselung von Phenyto-
in nicht ausgeschlossen werden. Dadurch kénnen mdglicher-
weise zu hohe Plasmaspiegel erreicht werden.

Koffein wirkt moglicherweise den antipsychotischen Wirkun-
gen von Neuroleptika entgegen. Die Daten sind allerdings
widerspruchlich.

Die Kombination mit Alkohol flhrt zu einer wechselseitigen
Wirkungsverstarkung.

Eine Verstarkung der durch Polypeptid-Antibiotika (z. B.
Capreomycin, Colistin, Polymyxin B) hervorgerufenen
Atemstérung durch Fluanxol Depot 10 % kann nicht aus-
geschlossen werden.

Wegen der durch Fluanxol Depot 10 % hervorgerufenen Prolak-
tinerhéhung (Hormon) kann die Reaktion auf die Anwendung
von Gonadorelin (Wirkstoff zur Diagnostik bzw. Behandlung von
bestimmten Hormonstorungen) abgeschwécht werden.

Die Stoffwechsellage von insulinpflichtigen Diabetikern (Zu-
ckerkranken) unter Flupentixolbehandlung (besonders bei
hoher Dosierung) kann unausgeglichen werden und ggf. eine
Anpassung der Einstellung mit Antidiabetika (Medikamente
zur Behandlung der Zuckerkrankheit) und die Einhaltung einer
entsprechenden Didt notwendig machen.

Unter der Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % kann das Er-
gebnis eines Schwangerschaftstests verfalscht sein (falsch
positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

* die ebenfalls das QT-Intervall im EKG verldngern (z. B. Mit-
tel gegen Herzrhythmusstorungen [Antiarrhythmika Klasse
|A oder 1] oder bestimmte Antibiotika [z. B. Erythromycin],
Malariamittel, Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Mit-
tel zur Behandlung psychischer Erkrankungen [bestimmte
Neuroleptika oder Antidepressiva]) oder

e die zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fihren (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel),

sollte vermieden werden.

Bei der Anwendung von Fluanxol Depot 10 % zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die gleichzeitige Anwendung von Alkohol und Fluanxol Depot
10 % ist zu vermeiden, da sie zu einer wechselseitigen Wir-
kungsverstarkung fihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten und Erfahrungen vor,
die die Sicherheit der Anwendung von Fluanxol Depot 10 %
in der Schwangerschaft belegen. Sie sollten Fluanxol Depot
10 % wahrend der Schwangerschaft, insbesondere im ersten
und letzten Schwangerschaftsdrittel, nur einnehmen, wenn Ihr
Arzt die Behandlung nach einer sorgfaltigen Bewertung von
Nutzen und Risiko fir erforderlich halt.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Fluanxol Depot
10 % im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwanger-
schaft) angewendet haben, kénnen folgende Symptome auf-
treten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schléfrig-
keit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten
beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwi-
ckelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Da der Wirkstoff von Fluanxol Depot 10 % in der Muttermilch
angereichert wird, sollten Sie bei notwendiger Behandlung
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Mdglicherweise tritt nach einer Behandlung mit
Fluanxol Depot 10 % Midigkeit auf. Ebenfalls kann
es zu einem Schwindel- und Schwéchegefiihl kom-
men, wodurch Ihr Reaktionsvermogen sowie Ihre Ur-
teilskraft vermindert sind. Sie konnen dann auf uner-
wartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie daher - zu-
mindest wahrend der ersten Phase der Behandlung
- nicht Auto oder andere Fahrzeuge und bedienen
Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen;
arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Beachten Sie
besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit
noch weiter verschlechtert.

Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behan-
delnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuel-
len Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

i
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3. WIE IST FLUANXOL DEPOT 10 % ANZUWENDEN?
Wenden Sie Fluanxol Depot 10 % immer genau nach Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fluanxol Depot 10 % ist ein Arzneimittel, dessen
Verabreichungsmenge je nach Art und Schwere der
Erkrankung flr den einzelnen Patienten in sehr un-
terschiedlicher Hohe festzusetzen ist. Die folgenden
Angaben sind deshalb Durchschnittswerte und gel-
ten nur, soweit Fluanxol Depot 10 % von lhrem Arzt
nicht anders verordnet wurde.

Im Allgemeinen werden 0,2 bis 1 ml Fluanxol Depot
10 % Injektionslosung (entspricht 20-100 mg Flu-
pentixoldecanoat) in Abstdnden von 2 bis 4 Wochen
empfohlen. Auch hohere Dosierungen sind ange-
wendet worden.

ke

Fir niedrigere Dosierungen stehen geeignete Darreichungs-
formen zur Verflgung.

e Fluanxol Depot 10 % ist nur zur tiefen intramuskuléren In-
jektion bestimmt. Es ist eine dlige Losung und darf deshalb
nicht intravends gegeben werden.

« Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

* Die Langzeittherapie mit Fluanxol Depot 10 % wird in der
Regel tUber Monate bzw. Jahre durchgefiihrt. Dabei ist die
niedrigste notwendige Erhaltungsdosis anzustreben. Uber
die Notwendigkeit einer Fortdauer der Behandlung ist fort-
wahrend kritisch zu entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Fluanxol Depot
10 % zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Fluanxol Depot 10 % in zu groBen Mengen ange-
wendet wurde

Bei Uberdosierung kann es insbesondere zu Schiéfrigkeit bis
hin zum Koma, Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, Schock,
unwillkirlichen Bewegungen (z. B. Muskelkrdmpfen im Mund-
und Gesichtsbereich), Gangunsicherheit, Verwirrtheits- und
Erregungszustanden, verschwommenem Sehen, Anfall von
Grinem Star, Ausbleiben der Darmbewegungen, Harnver-
halt, Krampfanféllen, Herzrhythmusstorungen, Herzversagen,
Herzstillstand, Atemnot sowie zu Storungen der Korperwér-
meregulation kommen.

Inder Regelist mit einer vollstandigen Rickbildung der Beschwer-
den bei érztlicher Behandlung nach wenigen Tagen zu rechnen.
Verstandigen Sie jedoch sofort den néchsten erreichbaren Arzt,
der Ihnen ein geeignetes Gegenmittel verabreichen kann.

Wenn eine Anwendung vergessen wurde

Bitte sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie feststellen,
dass zuwenig Fluanxol Depot 10 % angewendet wurde, z. B.
weil eine Anwendung vergessen wurde.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Fluanxol Depot
10 % abgebrochen wird

Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungen bitte unver-
zlglich mit Ihrem Arzt, welche GegenmaBBnahmen es gibt und ob
andere Arzneimittel fir die Behandlung in Frage kommen.

Nach einer langerfristigen Therapie muss die Dosis in sehr
Kleinen Schritten (iber einen groBen Zeitraum hinweg und in
einem engmaschigen Kontakt zwischen Ihnen und Ihrem Arzt
verringert werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fluanxol Depot 10 % Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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:  Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren

Daten nicht abschatzbar

Die Nebenwirkungen sind Uberwiegend dosisabhangig. lhre
Haufigkeit und Schwere sind zu Beginn der Behandlung stéarker
ausgepragt und lassen wahrend der weiteren Behandlung nach.

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héufig:
Extrapyramidalmotorische ~ Symptome:  Muskelver-
spannungen und Storungen des Bewegungsablaufs
(z. B. Zungen-Schlund-Krampfe, Schiefhals, Kiefer-
muskelkrdmpfe, Blickkrdmpfe, Versteifung der RU-
ckenmuskulatur), Storungen wie bei der Parkinson-
schen Erkrankung (z. B. reduzierte Mimik, Zittern,
Steifheit, Bewegungslosigkeit, ibermaBiger Speichel-
fluss), Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit, sitzen zu
bleiben, ungewollte Bewegungen, Bewegungsarmut.
In diesen Féllen kann der Arzt die Dosis verringern
und/ oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das
diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.

Héufig:

Verkrampfungenund Fehlhaltung (Dystonie), Schwindelgefiinl,

Kopfschmerzen

Gelegentlich:

Andere ZNS-Effekte. Benommenheit, Gleichgultigkeit, Zeichen

von Erregung und Verwirrtheit - insbesondere bei gleichzeiti-
ger Einnahme bestimmter anderer Wirkstoffe (anticholinerg
wirksamer Substanzen) - und Krampfanfélle sowie starke
Schwankungen der Kérpertemperatur

Selten:

Malignes Neuroleptika-Syndrom: lebensbedrohlicher Zustand
mit hohem Fieber ber 40 °C, Muskelstarre und Stérungen
des vegetativen Nervensystems wie Herzjagen, Bluthoch-
druck und Bewusstseinstriibung bis Koma. Informieren Sie
bei Auftreten dieser Krankheitszeichen umgehend ihren Arzt
und setzen Sie Fluanxol Depot 10 % sofort ab!

GefaBerkrankungen

Sehr héufig:

Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen,
Blutdruckabfall: insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei
Patienten mit Phdochromozytom (Nebennierentumor), unge-
niigender HirnblutgefaBs-, Nieren- oder Herzfunktion (zerebro-
vaskuldrer, renaler oder kardialer Insuffizienz)

Gelegentlich:

Hitzewallung

Nicht bekannt:

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Roétungen der Beine), die
maglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und
dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen ver-
ursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverziglich arztlichen Rat ein.

Herzerkrankungen

Sehr héufig:

Beschleunigung des Herzschlags: insbesondere zu Behand-
lungsbeginn und bei Patienten mit Phdochromozytom (Neben-
nierentumor), ungenigender Hirnblutgefés-, Nieren- oder Herz-
funktion (zerebrovaskuldrer, renaler oder kardialer Insuffizienz)
EKG-Veranderungen (Erregungsleitungsstorungen im Herzen)
Héufig:

Herzrasen

Selten:

Verlangerung des QT-Intervalls im Elektrokardiogramm

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mittelfells
Héufig:
Schweres Atmen (Dyspnoe), Geflihl der verstopften Nase

Erkrankungen des Verdauungstrakts

Sehr héufig:

Mundtrockenheit

Héufig:

Verdauungsstérungen, Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall

Gelegentlich:

Unterleibsschmerzen, Bldhungen

Selten:

Lebensbedrohliche Darmlahmung (paralytischer lleus)

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich:

Vorubergehende Leberfunktionsstérungen, Abflussstérungen
der Galle, Gelbsucht

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Héufig:
Storungen beim Wasserlassen, Harnverhalt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Héufig:

Juckreiz, iiberméBige SchweiBproduktion
Gelegentlich:

Ekzem, allergische Hautreaktion, Lichtempfindlichkeit (Vor-
sicht bei Sonneneinstrahlung)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Héufig:
Muskelschmerz

Erkrankungen des Immunsystems
Selten:
Anaphylaktische Reaktionen, Uberempfindlichkeitsreaktion

Erkrankungen des Hormonsystems
Selten:
Erhohung des Prolaktinspiegels im Blut

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Héufig:

Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit, Appetitverlust
Selten:

Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie), gestorte Gluko-
setoleranz

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten:

Mangel an weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose, Leukope-
nie), Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Sehr selten:

Erhohte oder verminderte Anzahl von Blutzellen (Eosinophilie,
Panzytopenie): daher unbedingt der Aufforderung des Arztes
nachkommen, sich zu den erforderlichen Blutbildkontrollen
einzufinden!

Bei Auftreten entzlindlicher Erscheinungen im Mund- und Ra-
chenraum, bei Fieber sowie bei grippalen Infekten: Arzt umge-
hend informieren!

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich:

Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder aufrecht-
zuerhalten (erektile Dysfunktion), Ausbleiben der Ejakulation
Selten:

Anschwellen der Brust beim Mann, Absonderung von Milch aus
der Brust bei der Frau, Ausbleiben der Regelblutung

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig:

Abnahme der Libido

Gelegentlich:

Unruhe, Schlafstdrungen, Erregung, depressive Ver-
stimmung

Selten:

Reaktivierung bzw. Verschlechterung psychotischer
Prozesse

Augenerkrankungen

Héufig:

Sehstérungen, verschwommenes Sehen, vermehrter Trénen-
fluss, Erhdhung des Augeninnendrucks

Gelegentlich:

Pigment-, Hornhaut- und Linsenveranderungen des Auges

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Sehr héufig:

Mudigkeit, insbesondere zu Beginn der Behandlung

Héufig:

Schwache (Asthenie)

Gelegentlich:

Reaktionen an der Einstichstelle

Besondere Hinweise:

Wahrend der Behandlung mit bestimmten Neuroleptika wie
Fluanxol Depot 10 % kénnen in seltenen Féllen Verdnderungen
im EKG und/oder bestimmte Herzrhythmusstorungen auftreten.
Auch plotzliche und ungekldrte Todesfalle wurden berichtet.
Plétzliches Absetzen von Fluanxol Depot 10 % kann Entzugserschei-
nungen hervorrufen. Die haufigsten Anzeichen sind Ubelkeit, Erbre-
chen, Appetitlosigkeit, Durchfall, eine laufende Nase (Rhinorrhoe),
Schwitzen, Muskelschmerz, Hautkribbeln (Parésthesie), Schiaflo-
sigkeit, Unruhe, Angstgeftinl und gesteigerter Bewegungsdrang. Es
kann vorkommen, dass Patienten auch unter Schwindel, abwech-
selndem Hitze- und Kéltegefuhl sowie unter Muskelzittern leiden. Die
Symptome beginnen innerhalb von 1 bis 4 Tagen nach Absetzen
des Medikamentes und lassen innerhalb von 7 bis 14 Tagen nach.
Nach zumeist Iangerer und hochdosierter Behandlung kann es zu
anhaltenden Stérungen des Bewegungsablaufs kommen (z. B. zu
unwillkiirlichen Bewegungen, vor allemim Bereich von Kiefer-und
Gesichtsmuskulatur, aber auch zu unwillklrlichen Bewegungen
an Armen und Beinen). Nach heutigem Erkenntnisstand lassen
sich diese Storungen kaum behandeln. Beim Auftreten von Mus-
kelkrdmpfen im Mund- und Gesichtsbereich sowie an Armen und
Beinen, auch nach einer beendeten Behandlung mit Fluanxol
Depot 10 %, sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren.

Beim Auftreten entzlindlicher Erscheinungen im Mund- und
Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grippedhnlichen
Erscheinungen sollten Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen. Neh-
men Sie keine fiebersenkenden und schmerzlindernden Arz-
neimittel ohne Zustimmung Ihres Arztes ein.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST FLUANXOL DEPOT 10 % AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dUrfen Fluanxol Depot 10 % nach dem auf dem Umkarton und
dem Behéltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nur klare Losungen verwenden! Nach Anbruch Rest verwerfen.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iber 25 °C lagern.
Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluanxol Depot 10 % enthalt
Der Wirkstoff ist Flupentixoldecanoat (Ester).

1 Ampulle (= 1 ml Injektionslosung) enthélt 100 mg Flupentixolde-
canoat (Ester), entspr. 86,2 mg Flupentixol.

Die sonstigen Bestandteile sind: mittelkettige Triglyceride.

Wie Fluanxol Depot 10 % aussieht und Inhalt der Packung

Fluanxol Depot 10 % ist eine klare, dlige und
gelbliche Injektionslosung.

Fluanxol Depot 10 % ist in Originalpackungen mit
1 Ampulle, mit 5 Ampullen und mit 10 Ampullen zu
je 1 ml Injektionsldsung erhdltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Benin den Verkehr gebracht.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2012.

@ Fluanxol ist eine eingetragene Marke der H. Lundbeck A/S
BF25-K489626
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