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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung,
100 mg/ml, Injektionsldsung
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Flupentixoldecanoat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung beachten?
Wie ist Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung enthélt den Wirkstoff Flupentixol als Decanoat. Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung ist ein Neuroleptikum
(Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten Erkrankungen des zentralen Nervensystems).

Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung wird zur Behandlung psychischer Stérungen angewendet. Ausfihrliche Hinweise fiir die stationére und
ambulante Behandlung kdnnen der Fachinformation entnommen werden, die dem Arzt zur Verfiigung steht.

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

Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flupentixol oder verwandte Stoffe (Thioxanthene und Phenothiazine) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und Psychopharmakavergiftungen,

- bei Kreislaufschock oder Koma.

Aufgrund der Anwendungsart (intramuskuldre Injektion) darf Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung nicht bei Patienten mit schweren

Blutgerinnungsstorungen oder unter der Therapie mit Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Phenprocoumon, Warfarin) verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung anwenden, wenn Sie:

- an Leukopenie (Verminderung weiRRer Blutkérperchen) oder Erkrankungen des blutbildenden Systems leiden,

- unter einer Leistungseinschrankung von Leber und Nieren leiden,

- Kaliummangel haben,

- einen verlangsamten Herzschlag haben,

- unter bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere
Durchblutungsstorungen der Herzkranzgefale, Erregungsleitungsstdrungen, Herzrhythmusstérungen) leiden,

- bestimmte Geschwillste (Prolaktin-abhangige Tumore, z. B. Brusttumore) haben,

- einen Nebennierentumor haben,

- unter einem stark erniedrigtem oder erhdhtem Blutdruck leiden oder bei Ihnen Kreislaufstdrungen beim plétzlichen Wechsel vom Liegen zum
Stehen vorkommen,

- unter der Parkinsonschen Erkrankung leiden,

- chronische Atembeschwerden und Asthma haben,

- angriinem Star, Harnverhalt, Verengung des Magenausgangs oder VergroRerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung leiden.

Vor einer Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung muss der Arzt das Blutbild (einschlieBlich eines Differenzialblutbildes sowie der

Thrombozytenzahl) kontrollieren. Bei krankhaft verénderten Blutwerten darf keine Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung erfolgen. Ein

bestehender Kaliummangel ist vor Behandlungsbeginn auszugleichen.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie Ihre Kreislaufsituation sollten vom Arzt wéahrend der Behandlung in regelmaRigen Abstanden iberwacht

werden. Bei chronischer Behandlung sollten entsprechende Kontrolluntersuchungen mindestens alle sechs Monate durchgefiihrt werden. Ein

Ausgangs-EKG sollte fiir spatere Verlaufskontrollen vorliegen.

Flupentixol kann, wie andere Antipsychotika auch, eine Verlangerung des QT-Intervalls verursachen. Eine fortbestehende QT-Intervallverldngerung

kann das Risiko gefahrlicher Herzrhythmusstdrungen erhéhen. Flupentixol sollte daher nur mit Vorsicht angewendet werden bei Risikopatienten

(Patienten mit Kaliummangel, Magnesiummangel oder genetischer Veranlagung) und bei Patienten mit vorbestehenden Stérungen des Herz-

Kreislauf-Systems, z. B. QT-Intervallverl&ngerung, stark verlangsamtem Herzschlag (< 50 Herzschl&ge pro Minute), einem vor kurzem aufgetretenen

akuten Herzinfarkt, einem nicht-kompensierten Herzversagen oder Herzrhythmusstdrungen. Gleichzeitige Behandlung mit anderen Antipsychotika

sollte vermieden werden.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurologisch erkennbaren Hirnschaden und Krampfanfallen in der Vorgeschichte, da groe

Anfalle auftreten konnen. Bei Vorliegen einer Epilepsie sollte Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung nur zusammen mit einer 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 mdglicherweise bei starker wirkenden Neuroleptika erhoht.

Patienten mit bereits bestehenden neurologisch erkennbaren Hirnschaden, geistiger Behinderung und Alkohol- und Schmerzmittelmissbrauch weisen

eine erhdhte Mortalitatsrate auf.

Erhohte Mortalitét bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsychotika 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 erh6htes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

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

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

Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/

angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Fluanxol Depot 10 %

Injektionsldsung beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung mit Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln, Mitteln gegen

Allergien (Antihistaminika) oder anderen, das zentrale Nervensystem ddmpfenden Arzneimitteln kann es zu verstarkter Miidigkeit, zu Benommenheit

und Atemstorungen kommen.

Wenn Patienten, die unter einer hohen Neuroleptika-Dosierung stehen, operiert werden, muss sorgféltig auf einen eventuellen Blutdruckabfall

geachtet werden. Die Dosis des Narkosemittels bzw. von Stoffen, die das Nervensystem d&mpfen, ist unter Umstanden zu verringern.

Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung von Krampfanféllen) und Barbiturate (Wirkstoffe zur Behandlung von Krampfanfallen bzw. Schiaflosigkeit)

kénnen die Blutspiegel von Flupentixol, dem Wirkstoff von Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung, durch schnelleren Substanzabbau erniedrigen.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung verstarkt werden,

wahrend die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin, Clonidin und alpha-Methyldopa (spezielle bluthochdrucksenkende Mittel) abgeschwacht

werden kann.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung und Propranolol (Betablocker zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

oder Bluthochdruck) kénnen sich die Blutspiegel beider Arzneimittel erhdhen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Dopaminagonisten (z. B. Levodopa, Bromocriptin, Amantadin, Wirkstoffe zur Behandlung der Parkinsonschen

Krankheit) kann die Wirkung dieser Arzneimittel abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung gehdrt, mit anderen Dopaminantagonisten (z. B.

Metoclopramid, Bromoprid, Alizaprid, Mittel zur Behandlung von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen) kann es zu einer Verstérkung von Stérungen

des Bewegungsablaufs kommen.

Die schwachen anticholinergen, das vegetative oder unwillkirliche Nervensystem betreffenden Wirkungen von Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung

kénnen durch Arzneimittel, die eine anticholinerge Wirkung besitzen (z. B. Benzatropin, Mittel zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit)

verstarkt werden. Dies kann sich in Sehstdrungen, Erhdhung des Augeninnendrucks, Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,

Beschwerden beim Wasserlassen, Stérungen der Speichelsekretion, Sprechblockade, Gedachtnisstdrungen oder vermindertem Schwitzen aufern.

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

Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung kann zu einer veranderten Verstoffwechselung und damit zu erhéhten Plasmakonzentrationen bestimmter

Antidepressiva fiihren. Die sich daraus ergebenden 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) kénnen die

Blutspiegel von Flupentixol erhdht werden. Dadurch erhdht sich das Risiko von Storungen des Bewegungsablaufs. Umgekehrt kdnnen auch die

Lithium-Blutspiegel erhoht werden. Sehr selten wurden unter dieser Kombination schwere Vergiftungssymptome des Nervensystems beobachtet.

Adrenalin (Mittel zur Behandlung einer akuten Herzschwéche) sollte nicht zusammen mit Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung verabreicht werden

(GefaRerweiterung, Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung und Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden) kann eine

Veranderung der Verstoffwechselung von Phenytoin nicht ausgeschlossen werden. Dadurch kénnen mdglicherweise zu hohe Plasmaspiegel erreicht

werden.

Koffein wirkt moglicherweise den antipsychotischen Wirkungen von Neuroleptika entgegen. Die Daten sind allerdings widerspriichlich.

Die Kombination mit Alkohol fiihrt zu einer wechselseitigen Wirkungsverstérkung.

Eine Verstarkung der durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Capreomycin, Colistin, Polymyxin B) hervorgerufenen Atemstdrung durch Fluanxol Depot 10

% Injektionsldsung kann nicht ausgeschlossen werden.

Wegen der durch Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung hervorgerufenen Prolaktinerhdhung (Hormon) kann die Reaktion auf die Anwendung von

Gonadorelin (Wirkstoff zur Diagnostik bzw. Behandlung von bestimmten Hormonstdrungen) abgeschwécht werden.

Die Stoffwechsellage von insulinpflichtigen Diabetikern (Zuckerkranken) unter Flupentixolbehandlung (besonders bei hoher Dosierung) kann

unausgeglichen werden und ggf. eine Anpassung der Einstellung mit Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit) und die

Einhaltung einer entsprechenden Di&t notwendig machen.

Unter der Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung kann das Ergebnis eines Schwangerschaftstests verfalscht sein (falsch positives

Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

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

- die zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fiihren (z. B. bestimmte harntreibende Mittel),
sollte vermieden werden.
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Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Die gleichzeitige Anwendung von Alkohol und Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung ist zu vermeiden, da sie zu einer wechselseitigen
Wirkungsverstarkung fiihren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten und Erfahrungen vor, die die Sicherheit der Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung in

der Schwangerschaft belegen. Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung sollte wahrend der Schwangerschaft, insbesondere im ersten und letzten
Schwangerschaftsdrittel, nur angewendet werden, wenn |hr Arzt die Behandlung nach einer sorgféltigen Bewertung von Nutzen und Risiko fiir
erforderlich halt.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung im letzten Trimenon (letzten drei Monate der Schwangerschaft)
angewendet haben, konnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwéache, Schiéfrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.
Stillzeit



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

Fortpflanzungsfahigkeit

In Tierstudien wurde festgestellt, dass Flupentixoldecanoat Auswirkungen auf die Fortpflanzungsféhigkeit hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Méglicherweise tritt nach einer Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung Mudigkeit auf. Ebenfalls kann es zu einem Schwindel- und
Schwachegefiihl kommen, wodurch |hr Reaktionsvermégen sowie lhre Urteilskraft vermindert sind. Sie konnen 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 Werkzeuge oder Maschinen; arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Beachten Sie besonders,
dass Alkohol Ihre Verkehrsttichtigkeit noch weiter verschlechtert.

Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Berlicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

3. WIE IST FLUANXOL DEPOT 10 % INJEKTIONSLOSUNG ANZUWENDEN?

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

Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung ist ein Arzneimittel, dessen Verabreichungsmenge 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 Fluanxol
Depot 10 % Injektionslésung von Ihrem Arzt nicht anders verordnet wurde.

Im Allgemeinen werden 0,2 bis 1 ml Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung Injektionslésung (entspricht 20 - 100 mg Flupentixoldecanoat) in
Absténden von

2 bis 4 Wochen empfohlen. Auch héhere Dosierungen sind angewendet worden.

Fir niedrigere Dosierungen stehen geeignete Darreichungsformen zur Verfligung.

Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung ist nur zur tiefen intramuskularen Injektion bestimmt. Es ist eine élige Ldsung und darf deshalb nicht intravends
gegeben werden.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Langzeittherapie mit Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung Injektionsldsung wird in der Regel (ber Monate bzw. Jahre durchgefihrt. Dabei ist die
niedrigste notwendige Erhaltungsdosis anzustreben. Uber die Notwendigkeit einer Fortdauer der Behandlung ist laufend kritisch zu entscheiden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslosung zu stark
oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern und Jugendlichen. Die Anwendung von Flupentixol bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Wenn Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung in zu groBen Mengen angewendet wurde

Bei Uberdosierung kann es insbesondere zu Schiafrigkeit bis hin zum Koma, Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, Schock, unwillkiirlichen Bewegungen
(z. B. Muskelkrdampfen im Mund- und Gesichtsbereich), Gangunsicherheit, Verwirrtheits- und Erregungszustanden, verschwommenem Sehen, Anfall
von Griinem Star, Ausbleiben der Darmbewegungen, Harnverhalt, Krampfanfallen, Herzrhythmusstérungen, Herzversagen, Herzstillstand, Atemnot
sowie zu Storungen der Korperwarmeregulation kommen.

Verstandigen Sie bei Uberdosierung sofort den nachsten erreichbaren Arzt, damit er die entsprechenden MaRnahmen einleiten kann. In der Regel ist
mit einer vollstandigen Riickbildung der Beschwerden bei arztlicher Behandlung zu rechnen.

Wenn die Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung vergessen wurde
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde. Bitte sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie
feststellen, dass zu wenig Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung angewendet wurde, z. B. weil eine Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Fluanxol Depot 10 % Injektionslosung abbrechen

Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungen bitte unverziiglich mit hrem Arzt, welche GegenmafRnahmen es gibt und ob andere Arzneimittel
fiir die Behandlung in Frage kommen.

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

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sind iberwiegend dosisabhéngig. lhre Haufigkeit und Schwere sind zu Beginn der Behandlung stérker ausgepragt und lassen

wahrend der weiteren Behandlung nach.

Sehr haufig (Kann mehr als 1 von 10 Anwendern betreffen)

- Extrapyramidalmotorische Symptome: Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungsablaufs (z. B. Zungen-Schlund-Krémpfe, Schiefhals,
Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur), Stérungen wie bei der Parkinsonschen Erkrankung (z. B. reduzierte
Mimik, Zittern, Steifheit, Bewegungslosigkeit, ibermaRiger Speichelfluss), Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit, sitzen zu bleiben, ungewollte
Bewegungen, Bewegungsarmut. In diesen Fallen kann der Arzt die Dosis verringern und/ oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das diesen
Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.

- Beschleunigung des Herzschlags: insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Patienten mit Phdochromozytom (Nebennierentumor),
ungeniigender Hirnblutgefa-, Nieren- oder Herzfunktion (zerebrovaskulérer, renaler oder kardialer Insuffizienz), EKG-Veranderungen
(Erregungsleitungsstorungen im Herzen)

- Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, Blutdruckabfall: insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Patienten mit
Phéochromozytom (Nebennierentumor), ungeniigender HirnblutgefaR-, Nieren- oder Herzfunktion (zerebrovaskulérer, renaler oder kardialer
Insuffizienz)

- Mundtrockenheit

- Mudigkeit, inshesondere zu Beginn der Behandlung

Haufig (Kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen)

- Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit, Appetitverlust

- Abnahme der Libido

- Verkrampfungen und Fehlhaltung (Dystonie), Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

- Sehstérungen, verschwommenes Sehen, vermehrter Tranenfluss, Erhdhung des Augeninnendrucks

- Herzrasen

- Schweres Atmen (Dyspnoe), Gefiihl der verstopften Nase

- Verdauungsstorungen, Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- Juckreiz, ibermaRBige Schweillproduktion

- Muskelschmerz

- Stdrungen beim Wasserlassen, Harnverhalt

- Schwéche (Asthenie)

Gelegentlich (Kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen)

- Unruhe, Schlafstérungen, Erregung, depressive Verstimmung

- Andere ZNS-Effekte: Benommenheit, Gleichgliltigkeit, Zeichen von Erregung und Verwirrtheit - insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung
bestimmter anderer Wirkstoffe (anticholinerg wirksamer Substanzen) - und Krampfanfélle sowie starke Schwankungen der Kérpertemperatur

- Pigment-, Hornhaut- und Linsenverénderungen des Auges

- Hitzewallung

- Unterleibsschmerzen, Blahungen

- Vorlibergehende Leberfunktionsstdrungen, Abflussstdrungen der Galle, Gelbsucht

- Ekzem, allergische Hautreaktion, Lichtempfindlichkeit (Vorsicht bei Sonneneinstrahlung)

- Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten (erektile Dysfunktion), Ausbleiben der Ejakulation

- Reaktionen an der Einstichstelle

Selten (Kann bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen)

- Mangel an weilten Blutkérperchen (Agranulozytose, Leukopenie, Neutropenie), Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

- Anaphylaktische Reaktionen, Uberempfindlichkeitsreaktion

- Erhdhung des Prolaktinspiegels im Blut

- Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykémie), gestérte Glukosetoleranz

- Reaktivierung bzw. Verschlechterung psychotischer Prozesse

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

- Verlangerung des QT-Intervalls im Elektrokardiogramm

- Lebensbedrohliche Darmlahmung (paralytischer lleus)

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

Sehr selten (Kann bis zu 1 von 10.000 Anwendern betreffen)

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

- BeiAuftreten entzlindlicher Erscheinungen im Mund- und Rachenraum, bei Fieber sowie bei grippalen Infekten: Arzt umgehend informieren!

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die méglicherweise Uber 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.

Besondere Hinweise

Wahrend der Behandlung mit bestimmten Neuroleptika wie Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung kénnen in seltenen Féllen Veranderungen im EKG

und/oder bestimmte Herzrhythmusstorungen auftreten. Auch plétzliche und ungeklarte Todesfélle wurden berichtet.

Plstzliches Absetzen von Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung kann Entzugserscheinungen hervorrufen. Die haufigsten Anzeichen sind Ubelkeit,

Erbrechen, Appetitlosigkeit, Durchfall, eine laufende Nase (Rhinorrhoe), Schwitzen, Muskelschmerz, Hautkribbeln (Parésthesie), Schlaflosigkeit,

Unruhe, Angstgefiihl und gesteigerter Bewegungsdrang. Es kann vorkommen, dass Patienten auch unter Schwindel, abwechselndem Hitze- und

Kéltegefiihl 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 I&ngerer und hochdosierter Behandlung kann es zu anhaltenden Stdrungen des Bewegungsablaufs kommen (z. B. zu unwillkiirlichen

Bewegungen, vor allem im Bereich von Kiefer- und Gesichtsmuskulatur, aber auch zu unwillkirlichen Bewegungen an Armen und Beinen). Nach

heutigem Erkenntnisstand lassen sich diese Storungen kaum behandeln. Beim Auftreten von Muskelkrampfen im Mund- und Gesichtsbereich sowie

an Armen und Beinen, auch nach einer beendeten Behandlung mit Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung, sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren.

Beim Auftreten entziindlicher Erscheinungen im Mund- und Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grippe&hnlichen Erscheinungen sollten Sie

sofort lhren Arzt aufsuchen. Nehmen Sie keine fiebersenkenden und schmerzlindernden Arzneimittel ohne Zustimmung lhres Arztes ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-

Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST FLUANXOL DEPOT 10 % INJEKTIONSLOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur klare Losungen verwenden! Nach Anbruch Rest verwerfen.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht iber 30 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluanxol Depot 10 % Injektionslésung enthalt
- Der Wirkstoff ist: Flupentixoldecanoat (Ester).
1 Ampulle (= 1 ml Injektionsldsung) enthalt 100 mg Flupentixoldecanoat (Ester), entspr. 73,80 mg Flupentixol.
- Die sonstigen Bestandteile sind: mittelkettige Triglyceride.
Wie Fluanxol Depot 10 % Injektionslosung aussieht und Inhalt der Packung
Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung ist eine klare, élige und gelbliche Injektionsldsung.
Fluanxol Depot 10 % Injektionsldsung ist in Originalpackungen mit 1 Ampulle und 5 Ampullen zu je 1 ml Injektionsldsung erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Importiert, umgepackt und vertrieben von: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Januar 2022.



