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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Pack beil beinhal

1. Was st F\uphenazm neuraxpharm und wofUr wird es angewendet?

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

3. Wie ist Fluphenazin-neuraxpharm anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fluphenazin-neuraxpharm aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST FLUPHENAZIN-NEURAXPHARM UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?
Fluphenazin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der
Phenothiazine zur Langzeitbehandlung und zur Vorbeugung gegen
Ruckfalle bei bestimmten geistig-seelischen Erkrankungen.
Anwendungsgebiete:
Fluphenazin-neuraxpharm wird angewendet zur Langzeittherapie
und Rezidivprophylaxe (zur Vorbeugung gegen Ruickfélle) schizo-
phrener Psychosen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FLUPHENAZIN-

NEURAXPHARM BEACHTEN?
Fluphenazin-neuraxpharm darf nicht angewendet werden:
e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fluphenazin/
Fluphenazindecanoat, Sesamal oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Fluphenazin-neuraxpharm sind,
bei Uberempfindlichkeit gegentiber Neuroleptika, insbesondere
Phenothiazinen, die sich in Gelbsucht infolge Gallenstauung, al-
lergischer Hauterkrankung und anderen allergischen Reaktionen
geaulert haben,
bei akuter Vergn‘tung mit zentralddmpfenden Arzneimitteln (z.B.
bestimmten Schmerzmitteln [Opiaten], Schlafmitteln [Hypnotikal,
anderen Arzneimitteln zur Behandlung geistig-seelischer Sto-
rungen [Antidepressiva, Neuroleptika, Tranquilizern]) oder Alko-
hol,
bei UberméRiger Verminderung weiler Blutzellen (Leukopenie)
und anderen Erkrankungen des blutbildenden (hdmatopoetischen)
Systems,
® bei Parkinson Syndrom,
® bei anamnestisch bekanntem malignem Neuroleptika-Syndrom,
® bei schweren Lebererkrankungen,
* bei schwerer Depression,
® bei Koma,
® bei Kindern unter 12 Jahren.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fluphenazin-neurax-
pharm ist erforderlich bei:
Leber- und Nierenfunktionsstérungen,
prolaktinabhangigen Tumoren, z. B Mamma-Tumoren,
Nebennierentumor (Phdochromozytom),
Vorschadigung des Herzens, angeborenem langem QT-Syndrom
(Erregungsleitungsstorung, Arrhythmien),
stark erniedrigtem oder erhohtem Blutdruck (Hypotonie, Hyperto-
nie, orthostatischer Dysregulation),
gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-
Intervall im EKG verlangern oder eine Hypokaliamie hervorrufen,
hirnorganischen Erkrankungen und epileptischen Anfallen in der
Anamnese,
Verdacht auf oder
Hirnschéden,
depressiven Erkrankungen,
chronischen Atembeschwerden und Asthma,
Koma oder Bewusstseinsstoérungen,
grinem Star (Glaukom), Verengung des Magenausgangs (Pylo-
russtenose), VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertro-
phie), Stérungen beim Wasserlassen (Harnretention),
Patienten, die hohen Temperaturen ausgesetzt sind,
* Anwendung von Organophosphat-Insektiziden.
Warnhinweise:
Vor der Behandlung mit Fluphenazin-neuraxpharm ist das Blutbild
(einschlieBlich des Differentialblutbildes sowie der Thrombozyten-
zahl) zu kontrollieren. Bei pathologischen Blutwerten darf keine
Behandlung mit Fluphenazin-neuraxpharm erfolgen (siehe unter ,4.
Welche Nebenwirkungen sind maéglich? ).
Waéhrend der Behandlung sind regelmaRige Blutbildkontrollen (Leu-
kozytenzahl und Differentialblutbild) durchzufiihren. Nach Beginn der
Behandlung sollten in den ersten 4 Monaten die Kontrollen moglichst
wochentlich erfolgen, bei unauffélligen Befunden erscheint danach
eine monatliche Blutbildkontrolle ausreichend. Bei schnellem Absin-
ken der Leukozytenzahl - insbesondere bei Werten unter 3000/mm?
- oder anderen Blutbildveranderungen ist die Behandlung mit Flu-
phenazin-neuraxpharm sofort abzubrechen und durch andere Thera-
pieformen zu ersetzen. Gegebenenfalls sind intensiv-medizinische
Mafnahmen durchzuflihren. Blutbildkontrollen sind bis zur Normali-
sierung erforderlich. Der Patient sollte angehalten werden, bei Fieber,
Zahnfleisch- und Mundschleimhautentzindungen, Halsschmerzen
oder eitriger Angina sowie grippedhnlichen Symptomen, insbeson-
dere wenn diese Symptome innerhalb der ersten 3 Monate nach
Beginn der medikamentdsen Behandlung auftreten, keine Selbstme-
dikation durchzufiihren, sondern sofort seinen behandelnden Arzt
aufzusuchen.
Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, arteriosklerotischen
Gehirngefékerkrankungen und Depressionen ist bei einer Therapie
mit Fluphenazin-neuraxpharm besondere Vorsicht geboten (z. T.
Verstarkung der depressiven Symptomatik). Bei Stammgangliener-
krankungen (z. B. M. Parkinson) sollte Fluphenazin-neuraxpharm nur
in Ausnahmefallen angewendet werden, bei Verschlechterung der
Symptomatik ist die Behandlung abzusetzen.
Bei Patienten mit epileptischen Anféllen ist zu bericksichtigen, dass
Fluphenazin-neuraxpharm die Anfallsbereitschaft erhohen kann. Das
Auftreten von Krampfanféllen wird durch hohe Dosen zu Behand-
lungsbeginn, schnelle Dosissteigerungen und abruptes Absetzen
hoher Dosen beglnstigt. Bei Bestehen eines Anfallsleidens ist
bei gleichzeitiger Fortflihrung der antikonvulsiven Medikation keine
absolute Kontraindikation fur die Anwendung von Neuroleptika bei
psychiatrischer Indikation gegeben.

Bei Auftreten von hohem Fieber und Muskelstarre ist an ein malig-

nes neuroleptisches Syndrom zu denken (siehe unter , 4. Welche

Nebenwirkungen sind maglich? “), welches nicht selten als Katatonie

fehldiagnostiziert wird. Da hier eine erneute Gabe eines Neurolepti-

kums lebensbedrohend sein kann, ist die Differentialdiagnose von
entscheidender Bedeutung (u. a. Medlkamentenanamnese Prafung
auf Rigor, Fieber sowie Anstieg der Kreatinkinase-Aktivitat im Blut,

Myoglobin-Anstieg in Blut und Harn).

Bei gestorter Leberfunktion missen die Dosen angepasst werden.

Besonders bei élteren Patienten ist wegen der erhdhten Empfind-

lichkeit besondere Vorsicht geboten. Die anticholinergen Neben-

wirkungen sind haufig starker ausgepragt. Altere Patienten, beson-
ders altere Frauen konnen bereits bei niedrigen Dosierungen extra-
pyramidale Nebenwirkungen entwickeln, und die Haufigkeit von

Spatdyskinesien ist erhoht. Auch die sedierende Wirkung ist bei

alteren Patienten starker ausgepragt. Hypotonien kénnen haufiger

auftreten.

Erhdhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsy-

chotika 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,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriber-
gehende 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.

Kinder und Jugendliche:

Zur Wirksamkeit und Vertréglichkeit von Fluphenazindecanoat bei

Kindern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Studien vor.

Deshalb sollte Fluphenazin-neuraxpharm bei Kindern tber 12 Jahre

und Jugendlichen nur unter besonderer Bericksichtigung des Nut-

zen-Risiko-Verhéltnisses verordnet werden.

Altere Menschen:

Bei dlteren oder geschwachten Patienten sowie Patienten mit hirnor-

ganischen Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche (chro-

nisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter Nieren-
odelr) Leberfunktionist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung beach-
ten!).

Bei Anwendung von Fluphenazin-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 verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentraldampfender Arzneimit-

tel (z. B. Psychopharmaka [Préparate zur Behandlung geistig-seeli-

scher Storungen], Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkose-
mittel oder anderen Arzneimitteln z.B. zur Behandlung von Aller-
gien oder Erkaltungen [Antihistaminikal) kann es zu gegenseitiger

Verstarkung der Wirkungen und Nebenwirkungen (insbesondere von

Sedierung und Blutdrucksenkung) kommen.

.

neurologisch erkennbaren subkortikalen

Wenn Patienten, die unter Neuroleptika-Dosierung stehen, operiert
werden, muss sorgfaltig auf einen eventuellen Blutdruckabfall (Hypo-
tension) geachtet werden. Die Dosis des Anésthetikums bzw. von
zentral dampfenden Stoffen ist unter Umstanden zu reduzieren.

Die gleichzeitige Gabe von trizyklischen Antidepressiva und Fluphen-
azindecanoat flihrt zu einem Anstieg der Plasmaspiegel der Anti-
depressiva. Es muss mit einer erhohten Toxizitat beider Wirkstoffe
(anticholinerge Wirkung, Absenken der Krampfschwelle, vor allem
aber mit kardialen Effekten [QT-Intervall-Verlangerung])
gerechnet werden. Aus diesem Grund wird von dieser
Kombination abgeraten.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

ebenfalls das QT-Intervall verlangern (z. B. Antiarrhyth-

mika Klasse IA oder Ill, Makrolid-Antibiotika, Antihist-

aminika), zu einer Hypokaliamie fihren (z. B. bestimmte

Diuretika) oder den hepatischen Abbau von Fluphenazin-

decanoat hemmen kénnen (z. B. Paroxetin, Fluoxetin) ist

zu vermeiden.

Durch die Kombination mit Lithiumsalzen kénnen die
Plasmaspiegel von Fluphenazin erhéht werden. Dadurch

erhoht sich das Risiko der extrapyramidalmotorischen
Begleitwirkungen. Umgekehrt kénnen auch die Lithium-
Plasmaspiegel erhéht werden. Sehr selten wurden

bei gleichzeitiger Gabe von Neuroleptika und Lithium

schwere neurotoxische Syndrome beobachtet.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Levodopa oder Dopa-
minagonisten (z. B. Bromocriptin, Amantadin, Cabergo-

lin) kann deren Wirkung abgeschwécht werden.

Beikombinierter Anwendung von Neuroleptika und ande-

ren Dopaminantagonisten (z. B. Metoclopramid, Aliza-

prid) kann es zu einer Verstarkung der extrapyramidalmo-

torischen Wirkungen kommen.

Bei Kombination von Fluphenazindecanoat mit Arzneimit-

teln, die ebenfalls eine anticholinerge Wirkung besitzen

(wie z. B. Antidepressiva, Atropin, Biperiden), konnen die
anticholinergen Effekte additiv verstérkt werden. Dies

kann sichin Sehstorungen, Erhéhung des Augeninnendrucks, Mund-
trockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Obstipation, Beschwer-
den beim Wasserlassen, Stérungen der Speichelsekretion, Sprech-
blockade, oder Gedéchtnisstérungen dulern. Das Risiko pharmako-
gener deliranter Syndrome ist erhoht. Gleichzeitig kann dabei die
Wirkung von Fluphenazin abgeschwacht werden.

Kombinationen mit Sympathomimetika kénnen zu hypertensiven
Krisen fiihren. Bei Patienten, die Fluphenazindecanoat erhalten
sollte eine Hypotonie nicht mit Epinephrin behandelt werden, da die
Gabe von Epinephrin zu einem weiteren Blutdruckabfall fihren kann
(,,Adrenalinumkehr"). Bei schweren Schockzustanden kann jedoch
Norepinephrin (Noradrenalin) gegeben werden.

Fluphenazin verstérkt im Allgemeinen die blutdrucksenkende Wir-
kung von Antihypertensiva. Dadurch kann es vermehrt zu orthostati-
schen Kreislaufstérungen kommen. Es werden aber auch paradoxe
Reaktionen beschrieben. (Guanethidin, Clonidin, Methyldopa).

Die gleichzeitige Gabe von Fluphenazindecanoat und MAO-Hem-
mern kann zu einem (weiteren) Blutdruckabfall sowie extrapyrami-
dalmotorischen Wirkungen fithren.

Die gleichzeitige Behandlung mit piperazinhaltigen Anthelminthika
flihrt zu einem erhohten Risiko extrapyramidalmotorischer Neben-
wirkungen.

Clonidin kann die antipsychotische Wirkung von Fluphenazindeca-
noat vermindern.

Bei gleichzeitiger Gabe von Fluphenazindecanoat und Cimetidin
kann der Plasmaspiegel von Fluphenazin vermindert werden.
Beigleichzeitiger Anwendung von Pentetrazol kann es zur Ausldsung
von zerebralen Krampfanfallen kommen.

Phenothiazine konnen die Neigung zu Metrizamid-induzierten
Krampfanfallen verstarken. Daher sollte Fluphenazindecanoat nicht
in Kombination mit Metrizamid gegeben werden.

Die gleichzeitige Gabe von Fluphenazindecanoat mit Amphetami-
nen oder Anorektika kann zu antagonistischen pharmakologischen
Reaktionen fuhren.

Von gleichzeitiger Anwendung Reserpin-haltiger Praparate wird
abgeraten.

Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Colistin, Polymyxin B) her-
vorgerufene Atemdepression kann durch Fluphenazin verstarkt
werden.

Die Wirkung von Antikoagulantien kann verstarkt werden. Daher ist
bei einer gleichzeitig durchgefiihrten Antikoagulanzien-Therapie die
regelmaRige Kontrolle des Gerinnungsstatus in kiirzeren Absténden
angezeigt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antikonvulsiva, wie z. B. Barbitura-
ten oder Carbamazepin, kann es zu einem gesteigerten Metabolis-
mus von Fluphenazin kommen.

Gleichzeitige Anwendung von Fluphenazindecanoat zusammen mit
Phenytoin kann zu einer Veranderung des Phenytoin-Metabolismus
fhren. Dadurch kénnen toxische Plasmaspiegel erreicht werden.
Die Reaktion auf Anwendung von Gonadorelin kann durch Pheno-
thiazine der Prolaktin-Erhéhung wegen abgeschwacht werden.
Fluphenazindecanoat sollte nicht mit Clozapin kombiniert werden
da das Risiko einer Blutbildstérung maoglicherweise erhoht ist.

Bei gleichzeitiger Gabe von Fluphenazindecanoat und Propranolol
erhohen sich die Plasmaspiegel beider Medikamente.

In Einzelfallen wurde von Patienten berichtet, die unter einer Kom-
binationstherapie mit Serotonin-Wiederaufnahmehemmer und Flu-
phenazindecanoat ein akutes schweres, reversibles Parkinsonoid
entwickelten.

Es gibt Hinweise dafir, dass bei gleichzeitiger Anwendung von Phe-
nylalanin und Neuroleptika das Risiko fur das Auftreten von Dys-
kinesien erhoht ist.

Da von Fallen berichtet wurde, in denen Patienten mit erhohten Dihy-
droepiandrosteron-Spiegeln nicht auf eine Therapie mit Antipsycho-
tika ansprachen, sollten Patienten, die Fluphenazindecanoat zur The-
rapie erhalten eine Substitution mit Dihydroepiandrosteron meiden.
Ein erhohtes Risiko epileptischer Anfalle wurde bei schizophrenen
Patienten beschrieben, die unter Therapie mit Phenothiazinen
Nachtkerzendl-Praparate einnahmen.

Koffein wirkt moglicherweise den antipsychotischen Eigenschaf-
ten der Phenothiazine entgegen. Die Daten sind allerdings
widersprichlich.

Die Stoffwechsellage von insulinbedrftigen Diabetikern unter Phe-
nothiazinbehandlung (besonders bei hoher Dosierung) kann instabil
werden und ggf. didtetische und medikamentdse Malinahmen bzw.
eine Anpassung der Antidiabetika-Einstellung notwendig machen.
Unter der Behandlung mit Fluphenazindecanoat kann das Ergebnis
eines Schwangerschaftstests verfalscht sein (falsch positives
Ergebnis).

Hinweis:

Der Patient sollte davon in Kenntnis gesetzt werden, dass er ohne
Wissen des behandelnden Arztes keine anderen Medikamente -
auch keine freiverkéuflichen Arzneimittel - einnehmen sollte.

Bei Ar dung von Fluph in-neuraxpharm zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Wahrend der Behandlung mit Fluphenazin-neuraxpharm sollten Sie
Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Fluphenazin in
nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstérkt wird.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Die Sicherheit der Anwendung von Fluphenazin-neuraxpharm in der
Schwangerschaft ist nicht belegt. Sie dirfen Fluphenazin-neurax-
pharm in der Schwangerschaft daher nur anwenden, wenn Ihr Arzt
es fur eindeutig erforderlich halt, und nachdem dieser den the-
rapeutischen Nutzen fir Sie als Mutter gegen die Risiken einer
Fruchtschadigung bzw. Schadigung lhres Kindes sehr sorgfaltig
abgewogen hat.

Die verwendete Wirkstoffklasse ist plazentagéngig. Um reversible
Nebenwirkungen bei Neugeborenen nach einer fur Sie notwendi-
gen Behandlung zu vermeiden, wird empfohlen, Neuroleptika in
den letzten Wochen der Schwangerschaft nach Moglichkeit niedrig
zu dosieren.

Stillzeit:

Fluphenazin, der Wirkstoff von Fluphenazin-neuraxpharm geht in
die Muttermilch tber. Wéhrend der Behandlung sollten Sie deshalb
nicht stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaltem Gebrauch
das Reaktionsvermogen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male im
Zusammenwirken mit Alkohol. Daher sollten das Fihren von Fahr-
zeugen, das Bedienen von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten - zumindest wéhrend der ersten Phase der Behandlung
- ganz unterbleiben. Die Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der
behandelnde Arzt unter Bericksichtigung der individuellen Reak-
tion und jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Fluphenazin-neuraxpharm:

Sesamol kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

. WIEIST FLUPHENAZIN-NEURAXPHARM ANZUWENDEN?

Wenden Sie Fluphenazin-neuraxpharm immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ansprechbarkeit auf Fluphenazindecanoat unterscheidet sich
von Patient zu Patient. Die Dosierung, die Dauer der Anwendung
sowie die Lange der Injektionsintervalle fir die Rezidivprophylaxe
mussen an die individuelle Reaktionslage, die Indikation und die
Schwere der Krankheit angepasst werden. Hierbei gilt der Grund-
satz, die Dosis so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich zu halten.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

In der Regel werden in Abstéanden von 3 (2 - 4) Wochen jeweils bis
zu 1 Ampulle Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml (12,5- 100 mg
Fluphenazindecanoat) im Anschluss an oder gleichzeitig mit einer
bereits eingeleiteten antipsychotischen Behandlung mit unmittelbar
wirkenden Neuroleptika injiziert. Die maximale Einzeldosis sollte 100
mg nicht Uberschreiten. Sollten Dosen tber 50 mg notwendig sein,
sollte die Dosis vorsichtig in Teilschritten von 12,5 mg auf die Enddo-
sis angehoben werden.

Zur Rezidivprophylaxe (Vorbeugung gegen Rickfalle) reichen nach
eingetretener Remission (Ruckbildung von Symptomen) - insbeson-
dere bei begleitenden stabilisierenden Malinahmen - haufig niedri-
gere Dosierungen von 12,5 - 256 mg Fluphenazindecanoat alle 3 (2
- 4) Wochen aus. Es kénnen jedoch auch Dosierungen von 2,5 mg
Fluphenazindecanoat pro 2 Wochen ausreichend oder 50 mg pro 2
Wochen notwendig sein.

Der Wirkungseintritt einer Einzeldosis erfolgt zwischen dem 2. und
5. Tag nach der Applikation, bei chronischen Verldufen oft auch
spater.

Besondere Dosierungshinweise:

Altere oder geschwachte Patienten sowie Patienten mit hirnorga-
nischen Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwache sowie
gestorter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der Regel die Hélfte
der oben angegebenen Tagesdosierung, d. h. anfangs 2,5- 12,5 mg
Fluphenazindecanoat, im Weiteren die Hélfte der fur Erwachsene
empfohlenen Dosierung (siehe im Abschnitt 2.unter ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Fluphenazin-neuraxpharm ist erfor-
derlich”).

Zur Initialbehandlung sowie flr &ltere Patienten und andere Patienten
mit einem erhdhten Nebenwirkungsrisiko (z. B. Patienten mit Leber-
und Niereninsuffizienz) soll Fluphenazin-neuraxpharm nicht verwen-
det werden.

Bei Patienten mit Glaukom (griinem Star), Harnverhalten und Pros-
tatahyperplasie (VergréfRerung der Vorsteherdrise) ist aufgrund der
anticholinergen Wirkungen von Fluphenazin vorsichtig zu dosieren.
Art der Anwendung:

Injektionslésung zur intramuskuldren Anwendung.
Fluphenazindecanoat wird ausschlieflich langsam und tief
intramuskular (in den Muskel) appliziert (Vorsicht bei Thrombolyse-
therapie!), wobei eine trockene Nadel und Spritze benutzt werden
sollte, um eine Triibung der Lésung zu vermeiden.

Das Dosierungsintervall betragt mindestens 2, im Durchschnitt 3 (2
-4) Wochen.

In Einzelfdllen kann bei remittierten Patienten die Wirkung bis zu 6
Wochen anhalten.

Hinweise:

Bei Fluphenazindecanoat-Praparaten handelt es sich um odlige
Injektionslésungen. Intraarterielle (in eine Arterie) und intravendse
(in eine Vene) Injektionen mussen vermieden werden, da die Gefahr
von Nekrosen besteht. Paravendse (neben eine Vene) Injektionen
verursachen heftige Schmerzen.

Die Injektionsldsung darf nicht mit anderen Arzneimitteln in der Injek-
tionsspritze gemischt werden.

Nach Anbruch der Ampulle Rest verwerfen!

Dauer der Anwendung:

Nach einer langerfristigen Therapie muss der Abbau einer Injekti-
ons-Dosis von mehr als 256 mg Fluphenazindecanoat in sehr kleinen
Schritten Uber einen groRen Zeitraum hinweg und in einem engma-
schigen Kontakt zwischen Arzt und Patient erfolgen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt je nach Art
und Schwere des Krankhegitsbildes. Dabei ist die niedrigste notwen-
dige Dosis anzustreben. Uber die Notwendigkeit einer Fortdauer der
Behandlung ist laufend kritisch zu entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den

Eindruck haben, dass die Wirkung von Fluphenazin-neuraxpharm zu

stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Fluphenazin-neuraxpharm ange-

wendet haben, als Sie sollten:

Wegen der relativ grofSen therapeutischen Breite treten Intoxikatio-

nen im Allgemeinen nur bei stérkeren Uberdosierungen auf.

Symptome einer Uberdosierung:

Bei einer Uberdosierung konnen insbesondere die bekannten Neben-

wirkungen, in Abhéngigkeit von der applizierten Dosis, verstérkt auf-

treten:

- starke Schlafrigkeit bis zur Bewusstlosigkeit,

Erregung und Verwirrtheit,

zerebrale Krampfanfalle,

- erhohte oder erniedrigte Korpertemperatur,

Stérungen der Herzfunktion bis hin zum Herz-Kreislaufversagen,

- Storungen der Bewegungssteuerung,

verschwommenes Sehen, Glaukomanfall,

Stérung der Darmbewegung,

- Harnverhalten,

Stérungen der Atemfunktion: verringerter Atemantrieb bis zum

Atemstillstand,  bis  zur moglichen  Entwicklung  einer

Lungenentziindung.

In solchen Féllen ist umgehend ein Arzt zu informieren, der Uber

den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren

Mafinahmen entscheidet.

Wenn Sie die Anwendung von Fluphenazin-neuraxpharm ver-

gessen haben:

Wenn die Krankheitszeichen erneut oder verstarkt oder in

ungewohnlicher Weise auftreten, nehmen Sie umgehend mit Ihrem

behandelnden Arzt Kontakt auf. Setzen Sie die Behandlung nach

dem vorgesehenen Zeitplan fort. Es darf keinesfalls die doppelte

Menge appliziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Fluphenazin-neuraxpharm abbrechen:

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies

unbedingt vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig

ohne érztliche Beratung die medikamentose Behandlung. Sie

(g}eféhrden damit den Therapieerfolg und bringen sich selbst in
efahr!

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fluphenazin-neuraxpharm Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen.
Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie
dies bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren
ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig
vvemger als 1von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Mit folgenden Nebenwirkungen ist bei der Anwendung von Fluphen-
azin-neuraxpharm zu rechnen: 6
Extrapyramidalmotorische Symptome (Stérungen im Bereich der
unwillkirlichen Bewegungsablaufe):

Sehr héufig kann es bei der Behandlung mit Fluphenazindecanoat -
voralleminden ersten Tagen und Wochen-zu Friihdyskinesien (Mus-
kelverspannungen und Stérungen des Bewegungsablaufs [Zungen-
Schlund-Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe,
Versteifung der Riickenmuskulatur]) kommen. Das Parkinson-Syn-
drom (Zittern, Steifheit, Bewegungslosigkeit, ibermaRiger Speichel-
fluss), und Bewegungsdrang und Unruhe (Akathisie) treten im Allge-
meinen erst spater auf.

Beim Auftreten von Friihdyskinesien oder Parkinson-Syndromen ist
eine Dosisreduktion oder eine Behandlung mit einem anticholiner-
gen Antiparkinsonmittel erforderlich. Diese Medikation sollte jedoch
nur im Bedarfsfall und nicht routinemafig durchgefiihrt werden.
Falls eine Antiparkinson-Medikation erforderlich ist, deren Exkretion
schneller erfolgt als diejenige von Fluphenazindecanoat, kann es
zur Vermeidung des Auftretens oder der Verschlechterung extra-
pyramidalmotorischer Symptome notwendig sein, diese Antiparkin-
son-Medikation auch nach dem Absetzen von Fluphenazindecanoat
weiterzufihren. Auf den moglichen Anstieg des Augeninnendrucks

weniger als 1 von 100, 5.

bei gleichzeitigem Verabreichen von Fluphenazindecanoat und anti-

cholinergen Medikamenten inklusive Parkinson-Medikamenten ist

zu achten.

Die Behandlung des Bewegungsdrangs und der Unruhe (Akathisie)

ist schwierig. Zunachst kann eine Dosisreduktion versucht werden.

Bei Erfolglosigkeit kann ein Therapieversuch mit Beruhigungsmit-

teln oder Beta-Rezeptorenblockern durchgefiihrt werden.

Nach langerer und hochdosierter Therapie oder nach deren Abbruch

konnen Spatdyskinesien auftreten. Es handelt sich dabei um anhal-

tende, nicht reversible und unwillkirliche Bewegungen von Kiefer-

und Gesichtsmuskulatur und der Arme und Beine. Eine gesicherte

Therapie dieser Symptome ist derzeit nicht bekannt.

Treten die beschriebenen Dyskinesien der Kiefer- und Gesichtmus-

kulatur in ersten Anzeichen auf, ist eine Beendigung

der Neuroleptika-Therapie in Erwagung zu ziehen. Bei

langer andauernder Behandlung mit Fluphenazin-neurax-

pharm kénnen die Spatdyskinesien Uberdeckt werden

und erst nach Beendigung der Behandlung in Erschei-

nung treten.

Malignes Neuroleptika-Syndrom:

Unter der Behandlung mit Neuroleptika kann es zu

einem lebensbedrohlichen malignen Neuroleptika-Syn-

drom kommen. Dies dulert sich mit Fieber Uber

40°C, Muskelstarre, Herzjagen und Bluthochdruck,

Bewusstseinstribung bis zum Koma. Ein sofortiges

Absetzen der Medikation ist erforderlich. Die Behand-

lung ist schwierig und es werden folgende MaRnahmen

empfohlen:

- keine weitere Anwendung des Medikamentes,

Behandlung der Uberhéhten Kérpertemperatur durch

Kihlen, da fiebersenkende Mittel bei hohem Fieber

moglicherweise nicht wirksam sind,

Behandlung von Stérungen des Elektrolyt- und Was-

serhaushaltes, der kardiovaskuléren Manifestationen,

Infektionen, der respiratorischen und renalen Kompli-

kationen,

Therapieversuch mit Dantrolen-Infusionen (3 bis 10

mg/kg Kérpergewicht und Tag) in Kombination mit Bro-

mocriptin (7,5 bis 30 mg/Tag oral).

Andere Effekte auf das zentrale Nervensystem:

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen

Mudigkeit und eine spurbare Dampfung auftreten, aber

auch Unruhe, Erregung, Benommenheit, depressive

Verstimmung. Bei einer Langzeittherapie zeigen sich

auch Antriebsschwéche, Schwindelgefiihl, Kopfschmer-

zen, verworrene Traume, delirante Symptome (haufig

in Kombination mit anticholinerg wirkenden Arznei-

mitteln), zerebrale Krampfanfélle, Regulationsstérungen

der Kérpertemperatur sowie Sprach-, Gedachtnis- und

Schlafstérungen. Es werden einzelne Félle von reversib-

len zentralen Paresen (Lahmungen) beschrieben.

Wahrend der Behandlung mit Fluphenazin-neuraxpharm

kann es zu Veranderungen im EEG (Hirnstrommessung)

und in den Liguor- (Hirnwasser-) Proteinen kommen. Wie unter

anderen Neuroleptika kénnen psychotische Prozesse reaktiviert

bzw. verschlechtert werden.

Herz-Kreislauf-System:

Haufig treten, insbesondere zu Beginn der Behandlung ein Blut-

druckabfall oder Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen

bzw. Sitzen zum Stehen, oder Beschleunigung des Herzschlags auf.

Fluphenazin kann zu einer Verzégerung der Erregungsleitung am

Herzen fuhren, die im EKG sichtbar werden (Torsades de Pointes).

Ist dies der Fall, sollte die Behandlung mit Fluphenazindecanoat

abgebrochen werden. Bei hdufiger Gabe hoherer Dosen kénnen bei

vorbelasteten Patienten Herzrhythmusstorungen auftreten.

Vegetatives Nervensystem/Magen-Darm-Trakt:

Diese Nebenwirkungen treten bevorzugt zu Beginn der Therapie

auf, schwachen sich im Allgemeinen im Laufe der Behandlung aber
b

ab.
Gelegentlich kann es zu Sehstérungen, Mundtrockenheit, Gefhl
der verstopften Nase, Erhéhung des Augeninnendrucks, Verstop-
fung und Miktionsstérungen kommen.

Gelegentlich wurde auch von Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Appetitverlust berichtet. Diese Effekte konnen durch Dosisreduzie-
rung oder verlangerte Intervalle zwischen der Gabe des Arzneimit-
tels giinstig beeinflusst werden.

Leber- und Gallenwege:

Gelegentlich konnen voriibergehend Erhohungen der Leberenzy-
me, Abflussstorungen der Galle (intrahepatische Cholestase) und
Gelbsucht auftreten.

Endokrinum:

Die Therapie mit Fluphenazindecanoat hat Auswirkungen auf die
sexuellen Funktionen. Es kommt zu einer Abnahme des sexuellen
Interesses, zu Potenzstdrungen sowie Menstruationsstorungen
und Milchabsonderung (Galaktorrhd) oder einer BrustvergréfRerung
bei Mannern. Auferdem kdnnen Stérungen des Glukose- (Zucker-)
Stoffwechsels auftreten. Wie andere Neuroleptika kann Fluphen-
azindecanoat eine Zunahme des Kérpergewichtes bewirken.

Blut und BlutgefaRe:

Uber Blutbildveranderungen, einschlieRlich verschiedener Formen
der Verringerung der Zahl weiler Blutkorperchen (Neutropenie,
Agranulozytose), Verringerung der Zahl der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie), Verringerung der Zahl der Blutzellen aller Zellreihen
(Panzytopenie) und Eosinophilie wurde berichtet.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die méglicherweise
Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn
Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte
unverz(iglich arztlichen Rat ein.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Fluphenazindecanoat kann allergische Hautverénderungen, Juck-
reiz und Empfindlichkeit der Haut gegenlber Sonneneinwirkung
hervorrufen. AuRerdem wurde das Auftreten von Lupus-erythe-
matodes-ahnlichen Syndromen (Hautrétungen und -entziindungen)
und angioneurotischen Odemen (Quincke-Odeme) berichtet.
Sesamol kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.
Ferner sind beschrieben:

Hirnédeme, Atemstoérungen, Asthma und Bronchopneumonie, Pig-
menteinlagerung in Linse und Kornea des Auges.

Bei hospitalisierten psychotischen Patienten traten unter Pheno-
thiazintherapie plotzliche, unerwartete und ungeklarte Todesfalle
auf, wobei eine frihere Hirnschadigung oder Krampfanfélle als
pradisponierende Faktoren eine Rolle spielen dirften. Deshalb soll-
ten bei Patienten mit bekannten Krampfanfallen hohe Dosen ver-
mieden werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

WIE IST FLUPHENAZIN-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Ampulle nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nach Anbruch der Ampulle Rest verwerfen!
Aufbewahrungsbedingungen:

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen!

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml enthalt:

Der Wirkstoff ist Fluphenazindecanoat.

1 Ampulle mit 1T ml Injektionslésung enthéalt 100 mg Fluphenazinde-
canoat.

Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes Sesamal, Stickstoff
(Schutzgas).

Wie Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml aussieht und
Inhalt der Packung:

Ampullen aus farblosem Glas, die eine leicht gelbliche dlige Lésung
enthalten.

Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml ist in Packungen mit 1
Ampulle zu 1 ml (N1) und 5 Ampullen zu 1 ml (N3) erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralle 23 ¢ 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 ® Fax 02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2010

Weitere Darreichungsformen:

Fluphenazin-neuraxpharm D 12,5 mg/0,5 ml (Injektionslésung)
Fluphenazin-neuraxpharm D 25 mg/ml (Injektionslésung)
Fluphenazin-neuraxpharm D 50 mg/0,5 ml (Injektionslésung)
Fluphenazin-neuraxpharm D 250 mg/10 ml (Injektionslésung)

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

Punktmarkierung Punktmarkierung

nach oben nach oben

Im Ampullenspief’ AmpullenspieR nach q
befindliche Losung unten abbrechen

durch Klopfen oder
Schitteln nach unten
flieBen lassen.

022.8

0912



