Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Fluanxol 1 mg Filmtabletten

Flupentixol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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

1. Was ist Fluanxol und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluanxol beachten?
3. Wie ist Fluanxol einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fluanxol aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fluanxol und wofiir wird es angewendet?

Fluanxol enthélt den Wirkstoff Flupentixol.

Fluanxol z#hlt zur Arzneimittelklasse der Antipsychotika, die auch als Neuroleptika bezeichnet
werden.

Diese Arzneimittel konnen ein bestimmtes chemisches Ungleichgewicht, das die Krankheitssymptome
bedingen kann, ausgleichen.

Fluanxol wird zur Akut- und Langzeitbehandlung von schizophrenen Psychosen (Schizophrenie) bei
Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluanxol beachten?

Fluanxol darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flupentixol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Bewusstlosigkeit und Kreislaufschock

- bei Bewusstseinsddmpfung aus unterschiedlichen Griinden (z. B. Alkohol-, Schlafmittel-,
Schmerzmittelvergiftung)

Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fluanxol einnehmen.



Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der Depression
oder Angststorung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststorungen leiden, kann es manchmal zu Gedanken, sich
das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann verstérkt auftreten, wenn Sie
mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese Arzneimittel erst nach einer gewissen Zeit
wirken. Normalerweise wird die Wirkung der Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal
dauert dies jedoch lidnger.

Moglicherweise konnen Sie verstérkt diese Gedanken entwickeln,

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu
verletzen.

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko von suizidalen Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen, die
jiinger als 25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren Sie
unverziiglich einen Arzt oder suchen Sie das niichste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein einem Angehorigen oder engen Freund zu erziihlen, dass Sie
depressiv sind oder eine Angststorung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson diese
Packungsbeilage zu lesen. Sie konnten diese Person auch ersuchen, Ihnen mitzuteilen, ob sie denkt,
dass sich Thre Depression oder Angststérung verschlechtert hat, oder ob sie iiber Anderungen in Ihrem
Verhalten besorgt ist.

Ihr Arzt verordnet gewohnlich Fluanxol erst nachdem er die Vertriiglichkeit des Arzneimittels
iiberpriift hat und es konnen bestimmte Untersuchungen (z. B. Blutuntersuchung) vor
Behandlungsbeginn erforderlich sein.

Es kann sich ein so genanntes malignes neuroleptisches Syndrom entwickeln (gekennzeichnet
durch erhohte Korpertemperatur, Steitheit, Bewusstseinsstorungen); kontaktieren Sie bitte umgehend
einen Arzt, wenn bei Ihnen diese Beschwerden auftreten (siehe Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich®).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie gesundheitliche Probleme haben, insbesondere,
wenn Sie an nachfolgenden Erkrankungen leiden:

- an sogenannten organischen Hirnschiden

- bei Epilepsie oder wenn Sie frither Krimpfe oder Anfille hatten

- an der Parkinson’schen Erkrankung

- Lebererkrankungen

- Nierenerkrankung

- bei Herz- und GeféBerkrankungen, langsamer oder unregelmifiger Herztétigkeit, niedrigem
oder hohem Blutdruck

- bei bestimmten Tumoren (z. B. bestimmte Formen von Brustkrebs oder bestimmte Tumoren des
Nebennierenmarks)

- bei chronischen Atembeschwerden und Asthma

- bei grilnem Star

- bei Magenausgangsverengung

- bei ProstatavergroBerung und Schwierigkeiten beim Harnlassen

- bei bestimmten Formen von Bluterkrankungen, Blutbildungsstorungen
(Knochenmarksdepression)

- Thromboseneigung bzw. wenn Sie Risikofaktoren fiir einen Schlaganfall haben (Rauchen,
Bluthochdruck)

- an einer Storung des Salz- und Mineralhaushaltes im Blut (bei zu geringem Kalium-, Kalzium-,
Eisen- oder Magnesiumgehalt im Blut)

- Diabetes (Sie brauchen méglicherweise eine Anpassung Ihrer antidiabetischen Therapie)



- oder jemand aus Threr Familie in der Vergangenheit Blutgerinnsel hatte, da Antipsychotika mit
dem Auftreten von Blutgerinnsel in Verbindung gebracht werden.

Besondere Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie besonders leicht erregbar oder iiberaktiv sind, da
dieses Arzneimittel den Erregungszustand moglicherweise steigern kann.

Fluanxol kann die Herztitigkeit verandern. Daher sollten bestimmte Arzneimittel (siche ,,Einnahme
von Fluanxol zusammen mit anderen Arzneimitteln“) nicht gleichzeitig mit Fluanxol
eingenommen/angewendet werden.

Storungen der Erregungsleitung konnen besonders bei élteren Patienten und bei Patienten mit
Vorschiddigung des Herzens auftreten. Eine regelméBige Uberwachung der Herzfunktion wird
empfohlen.

Das Risiko fiir Bewegungsstorungen und Herzkreislaufnebenwirkungen ist fiir dltere Patienten erhoht.

Bei Langzeitbehandlung, vor allem mit hoher Dosierung, wird Ihr Arzt Sie regelmifig untersuchen,
eine Kontrolle der Herzfunktion, Blutbild, Leber- und Nierenfunktion ist moglich.

Bei édlteren Menschen mit Demenz wurde bei Patienten, die Antipsychotika einnahmen, eine
geringfiigig erhohte Zahl von Todesfillen gemeldet im Vergleich zu jenen, die keine Antipsychotika
einnahmen.

Wihrend der Behandlung mit Fluanxol kann es zu einer Verfédlschung eines Schwangerschaftstestes
kommen. Dies ist jedoch nicht fiir Fluanxol spezifisch, ist aber bei dieser Arzneimittelklasse
beschrieben worden.

Einnahme von Fluanxol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung eines anderen beeinflussen und das kann in bestimmten
Fillen zu schweren Nebenwirkungen fiihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Fluanxol und folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten:

- Bei gleichzeitiger Einnahme von zentraldimpfenden Arzneimitteln (z. B.: Arzneimittel zur
Behandlung von Schizophrenie, angstlosende Arzneimittel, Beruhigungsmittel, Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen, Schlafmittel, ddimpfende Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien, Narkosemittel, Schmerzmittel vom Opiattyp, Arzneimittel zur Behandlung von
Kriampfen) kann es zu einer gegenseitigen Wirkungsverstirkung kommen, bis hin zu einer
Abschwichung von Herzkreislauf- und Atemfunktionen.

- Bei blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann es zur Verstiarkung der blutdrucksenkenden
Wirkung kommen. Bei Guanethidin und Clonidin kann es jedoch zu einer Abschwichung der
blutdrucksenkenden Wirkung kommen.

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Trizyklische Antidepressiva, MAO-Hemmer)
- Bei Arzneimitteln zur Behandlung der Parkinson‘schen Erkrankung (Levodopa oder dhnliche
Arzneimittel wie Bromocriptin und Amantadin) kann die Wirksamkeit durch Fluanxol

verringert werden.

- Bei adrenergen Arzneimitteln (das sind blutdrucksteigernde Arzneimittel) kann die Wirksamkeit
durch Fluanxol verringert werden bzw. kann es zu einem weiteren Blutdruckabfall kommen.



- Bei Dopaminantagonisten (dazu zdhlt Metoclopramid, wird bei Magen-Darmerkrankungen
angewendet und Piperazin, wird zur Behandlung von Wurm-Erkrankungen angewendet) kann
das Risiko fiir Bewegungsstorungen (sogenannte extrapyramidale Storungen) erhoht sein.

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin), konnen die Konzentration von
Fluanxol im Blut erhohen und die Nebenwirkungen verstiarken

- Mogliche Wirkungsabschwichung von Gonadorelin (bei bestimmter hormoneller Behandlung
angewendet)

- Arzneimittel, die den Elektrolythaushalt beeinflussen bzw. entwéssernd wirken (z. B.
Thiaziddiuretika)

Die nachfolgenden Arzneimittel sollen nicht bei einer Behandlung mit Fluanxol eingenommen
werden:

- Arzneimittel, welche die Herztétigkeit verdndern konnen: Chinidin, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Cisaprid

- Einige Antibiotika: Erythromycin, Gatifloxacin, Moxifloxacin

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Allergien: Terfenadin, Astemizol

- Einige Arzneimittel gegen Psychosen: Thioridazin

- Lithium und reserpinhaltige Arzneimittel

Nachfolgende Wechselwirkungen wurden aus der Arzneimittelklasse wie Fluanxol berichtet:

- Tramadol, Bupropion, Zotepin: Absenkung der Krampfschwelle

- Paroxetin, Fluoxetin: Blutspiegelerhohung des Neuroleptikums (Nebenwirkungsrate erhoht)

- Carbamazepin: es kann zu Wirkungsverminderung kommen

- Valproat: verstirkte Neurotoxizitdt durch verminderte Ausscheidung von Valproat

- Propanolol: gegenseitige Blutspiegelerhohung, dadurch kann es zu Blutdruckabfall und
verlangsamter Herztitigkeit kommen

- Bisoprolol, Nebivolol, Metoprolol, Carvedilol: es kann zu verlangsamter Herztéitigkeit kommen

- Codein, Oxycodon

Einnahme von Fluanxol zusammen mit Alkohol

Wenn Alkohol wihrend einer Behandlung mit Fluanxol eingenommen wird, kann die Miidigkeit und
Benommenheit verstiarkt werden. Vom gleichzeitigen Alkoholkonsum wihrend der Therapie mit
Fluanxol wird abgeraten. Bei einer Bewusstseinsddmpfung durch Alkoholvergiftung darf Fluanxol
nicht eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt um Rat.

Fluanxol sollte nicht wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Die folgenden Symptome kénnen bei Neugeborenen auftreten, deren Miitter Fluanxol im letzten
Trimester (die letzten drei Monate der Schwangerschaft) eingenommen haben: Zittern, Steitheit
und/oder Schwiche der Muskeln, Schlifrigkeit, Ruhelosigkeit, Atemprobleme und Schwierigkeiten
beim Fiittern. Wenn Thr Baby eines dieser Symptome entwickelt, konnte es notig sein, einen Arzt zu
kontaktieren.

Fortpflanzungsfihigkeit

Tierstudien haben gezeigt, dass Fluanxol die Fortpflanzungsfdhigkeit beeinflusst. Manche
moglicherweise auftretenden Nebenwirkungen konnen einen negativen Einfluss auf die weibliche
und/oder méinnliche Sexualfunktion und Fortpflanzungsfahigkeit haben.



Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fluanxol kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen. Wenn Sie sich
benommen oder schwindlig fiihlen, sollten Sie kein Fahrzeug fithren oder an Geriten oder Maschinen
arbeiten bis diese Wirkung abgeklungen ist.

Fluanxol enthéilt Lactose

Bitte nehmen Sie Fluanxol erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Fluanxol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriigt:

Erwachsene:

Die Anfangsdosis betrigt 3-15 mg Flupentixol téglich, aufgeteilt auf zwei oder drei Dosen. Die
Erhaltungsdosis betrégt iiblicherweise 5-20 mg Flupentixol tiglich. Diese kann von IThrem Arzt bis zu
maximal 40 mg Flupentixol tiglich erhoht werden.

Bei einer Umstellung von/auf andere orale Darreichungsformen von Fluanxol ist zu beachten, dass
diese Arzneimittel trotz der gleichen Stirkeangabe in der Arzneimittelbezeichnung unterschiedliche
Mengen des Wirkstoffs Flupentixol enthalten kénnen.

zf'\:ltere Patienten (iiber 65 Jahre):
Altere Patienten bekommen gewohnlich die Hilfte der tiblichen Dosis verordnet.

Eingeschrinkte Nierenfunktion:
Informieren Sie Ihren Arzt, moglicherweise wird er eine geringere Dosis verordnen.

Eingeschrdnkte Leberfunktion:
Im Allgemeinen wird eine geringere Dosis verordnet. Eine regelmédfige Uberwachung und eine
Bestimmung der Serumspiegel kann ebenfalls vom Arzt verordnet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Fluanxol wird bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Wie und wann sollten Sie Fluanxol einnehmen

Zum Einnehmen

Fluanxol wird einmal tiglich oder auf 2- bis 3-mal téglich verteilt eingenommen. Die Einnahme kann
mit oder ohne Mahlzeiten eingenommen werden. Die Tabletten sind unzerkaut mit Wasser
einzunehmen.

Dauer der Behandlung
Ihr Arzt entscheidet iiber die Dauer der Behandlung.

Wenn Sie eine grioSere Menge von Fluanxol eingenommen haben, als Sie sollten
Anzeichen einer Uberdosierung koénnen sein:

- Besonders starke Schléfrigkeit bis Bewusstlosigkeit, mitunter Erregung und starke Verwirrtheit
- Verschwommenes Sehen, Griiner Star, Ausbleiben der Darmbewegungen, Harnverhalten



- Herz-Kreislauf-Effekte: herabgesetzter Blutdruck, zu schnelle und zu langsame Herzschlége,
bestimmte Herzrhythmusstorungen, Herz- und Kreislaufversagen

- Eine erhohte oder herabgesetzte Korpertemperatur

- Schwere nervale Storungen mit Fehlbewegungen der Muskulatur, Zungen-Schlund-Steifheit,
Blickkriampfe, Rachen- und Kehlkopfkrampfe

- Selten Komplikationen der Atemfunktion: Blauverfiarbung der Schleimhiute, Atemdampfung,
Atemstillstand, Lungenentziindung

Wenn Sie feststellen, dass Sie oder jemand anderer zu viele Fluanxol Tabletten eingenommen hat,
suchen Sie sofort einen Arzt oder das nichste Krankenhaus auf. Tun Sie dies auch dann, wenn Sie
keine Beschwerden oder Vergiftungserscheinungen haben. Nehmen Sie Thre Fluanxol-Packung zum
Arzt oder ins Krankenhaus mit.

Wenn Sie die Einnahme von Fluanxol vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Thre tdgliche Einnahme vergessen haben. Ihr Arzt wird Sie tiber
die richtige Einnahme informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Fluanxol abbrechen

Andern Sie niemals die Dosis des Arzneimittels ohne vorher mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen zu
haben und auch dann nicht, wenn Sie sich schon ganz gesund fiihlen, da die zugrundeliegende
Erkrankung im Allgemeinen weiter bestehen bleibt. Wenn Sie Thre Behandlung zu friih abbrechen,
kann die Erkrankung wiederkehren.

Ihr Arzt wird entscheiden, wann und wie die Behandlung am besten beendet werden sollte, um
unangenehme Symptome zu vermeiden, die bei einem plotzlichen Behandlungsabbruch auftreten
konnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie irgendeines der folgenden Symptome bei sich verspiiren, sollten Sie einen Arzt kontaktieren
oder sofort ein Krankenhaus aufsuchen:

Gelegentlich (Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Ungewohnliche Bewegungen des Mundes und der Zunge, dies kann ein frithes Anzeichen eines
Zustandes sein, der tardive Dyskinesie genannt wird.

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

- Hohes Fieber, ungewohnliche Steitheit der Muskeln und Stérungen des Bewusstseins, vor allem
wenn es gemeinsam mit Schwitzen und schnellem Herzschlag auftritt; diese Symptome koénnen
Anzeichen eines seltenen Zustandes sein, der Malignes Neuroleptisches Syndrom genannt wird
und das bei Einnahme von verschiedenen Neuroleptika berichtet wurde.

- Gelbfirbung der Haut und des Augenweil, dies kann bedeuten, dass Thre Leber betroffen ist
und kann ein Anzeichen fiir Gelbsucht sein.

Die folgenden Nebenwirkungen treten vor allem am Beginn der Behandlung auf und die meisten
klingen bei fortdauernder Behandlung ab:



Sehr hiufig (Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schléfrigkeit, Unfdhigkeit zum ruhig sitzen bleiben, unwillkiirliche Bewegungen, langsame
oder verminderte Bewegungen
- Trockener Mund

Hiufig (Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Herzrasen, ein Gefiihl eines schnellen, kriftigen oder unregelmifBigen Herzschlags

- Zittern, Kriimmen oder wiederholte Bewegungen oder abnormale Haltungen aufgrund von
anhaltenden Muskelkontraktionen, verstirkte Muskelsteifigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen

- Schwierigkeiten Gegenstinde nahe vor dem Auge zu fokussieren (Akkommodationsstérung),
abnormales Sehen

- Schwierigkeiten beim Atmen oder schmerzhaftes Atmen

- Vermehrte Speichelsekretion, Verstopfung, Erbrechen, Verdauungsprobleme oder Unwohlsein
im oberen Bauchbereich, Durchfall

- Blasenentleerungsstérung, Harnverhalten

- Vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

- Muskelschmerzen

- Vermehrter Appetit, Gewichtszunahme

- Miidigkeit, Schwiche

- Schlaflosigkeit, Depression, Nervositit, Agitiertheit, verminderter Sexualtrieb

Gelegentlich (Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- ruckartige Bewegungen, Sprachstorung, Krampfe

- Augendrehen

- Bauchschmerzen, Ubelkeit, Blihungen

- Hautausschlag, Hautreaktionen aufgrund einer Sensibilitét fiir Licht
(Photosensibilititsreaktion), Ekzeme oder Entziindung der Haut (Dermatitis)

- Muskelsteiftheit

- Verminderter Appetit

- Niedriger Blutdruck, Hitzewallungen

- Durst, erniedrigte Kérpertemperatur, Fieber

- Abnormale Leberfunktionstests

- Sexuelle Storungen (verzogerte Ejakulation, Erektionsprobleme)

- Verwirrung

Selten (Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Niedrige Anzahl von Blutplittchen, geringe Anzahl an weiflen Blutplittchen, verminderte
Anzahl an weilen Blutkorperchen, Mangel an weiflen Blutkdrperchen und ihren Subgruppen

- Erhohter Prolaktinspiegel im Blut

- Hoher Blutzucker, gestorte Glukosetoleranz

- Ubersensibilitit, akute systemische und schwere allergische Reaktion

- Entwicklung von Briisten bei Ménnern, iibermidBige Milchproduktion, Ausbleiben der
Menstruation

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

- Gedanken sich das Leben zu nehmen oder selbst zu verletzen
- Venenthrombosen (Blutgerinnsel in den Venen)

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- Entzugssyndrom bei Neugeborenen



Wie bei anderen Arzneimitteln, die in der gleichen Weise wirken, wurden selten Fille der folgenden
Nebenwirkungen berichtet:

- QT-Verldngerung (langsamer Herzschlag und EKG-Verinderung)

- UnregelméBiger Herzschlag (ventrikulidre Arrhythmien, Kammerflimmern, ventrikulédre
Tachykardie)

- Torsade de Pointes (eine spezielle Art des unregelmifBigen Herzschlages)

In seltenen Fillen kann unregelmifBiger Herzschlag (Arrhythmien) zu plotzlichen Todesféllen fiihren.

Blutgerinnsel in den Venen, speziell in den Beinen (die Symptome umfassen Schwellung, Schmerzen
und Rotung der Beine), die durch die Blutbahn zur Lunge wandern kénnen und auf diese Weise
Brustschmerzen und Atembeschwerden verursachen.

Ein abruptes Absetzen von Fluanxol kann mit Entzugssymptomen einhergehen, z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Durchfall, laufende Nase, Schwitzen, Muskelschmerzen,
Missempfindungen, Schlaflosigkeit, Unruhe, Angst und Rastlosigkeit. Sie konnen auch an Schwindel,
wechselnden Warm-Kaltgefiihlen und Zittern leiden. Die Symptome beginnen im Allgemeinen

1 bis 4 Tage nach dem Absetzen und verschwinden nach 7 bis 14 Tagen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Fluanxol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Fluanxol enthilt

- Der Wirkstoff ist: Flupentixol
1 Filmtablette enthilt 1 mg Flupentixol (als 1,168 mg Flupentixoldihydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Betadex, Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Hyprolose, mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Talkum, hydriertes Pflanzendl, Magnesiumstearat (Ph. Eur)
[pflanzlich].



Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol (6000, 3350), Talkum,
Eisen(II)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Fluanxol aussieht und Inhalt der Packung
Fluanxol Filmtabletten sind in den Stédrken 0,5 mg, 1 mg oder 5 mg erhiltlich.

Fluanxol 1 mg Filmtabletten:
Ovale, leicht bikonvexe, gelbe Filmtabletten, GroB3e 8 x 5,5 mm, mit FF geprigt

Verfiigbare Packungsgréfien

50 und 100 Filmtabletten in einem Tablettenbehiltnis aus Polyethylen hoher Dichte mit
kindergesichertem Verschluss (Polypropylen mit Polyethylendichtung)

50 und 100 Filmtabletten in einer Blisterpackung aus PVC/PE/PVdC-Aluminium

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30 51 348

Fax: (0214) 30 51 603

E-Mail: medical-information @bayer.com

Hersteller

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dianemark

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Fluanxol 1 mg Filmtabletten
Osterreich Flupentixol Bayer 1 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.



