Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender

I *)

zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Chlorprothixen-
neuraxpharm®15 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Chlorprothixenhydrochlorid

R

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.

¢ \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

diese spater nochmals lesen.
Arzt oder Apotheker.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Was ist Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg und wofUur wird es
angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Chlorprothixen-neurax-
pharm 15 mg beachten?

3. Wie ist Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg einzunehmen?
4.
5
6

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST CHLORPROTHIXEN-NEURAXPHARM 15

MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Unruhe- und Erregungszustanden bei speziel-
len geistig-seelischen Erkrankungen (Neuroleptikum).

Anwendungsgebiete:

Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg wird angewendet:

e zur Dampfung von Unruhe und Erregungszustanden bei spezi-
ellen geistig-seelischen Erkrankungen,

e zur Behandlung von Zustanden, die durch krankhaft gehobene
Stimmung und Antrieb gekennzeichnet sind (maniforme Syn-
drome).

Hinweis:

Im Allgemeinen reicht die antipsychotische Potenz von Chlorpro-

thixen nicht aus, um akute seelische Erkrankungen mit Wahn,

Sinnestauschungen, Denkstorungen und Ich-Stérungen (akute

psychotische Syndrome) alleine mit Chlorprothixen-neurax-

pharm 15 mg zu behandeln, da die Art der Nebenwirkungen eine

Dosisbegrenzung bedingt.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

CHLORPROTHIXEN-NEURAXPHARM 15 MG BEACH-
TEN?

Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg darf nicht eingenom-

men werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Chlorprothixen,
andere Thioxanthene (Wirkstoffgruppe, zu der Chlorprothixen
gehort) oder einen der sonstigen Bestandteile von Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg sind,

e bei tiefer Bewusstlosigkeit (komatdse Zusténde),

® in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chlorpro-

thixen-neuraxpharm 15 mg ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Chlorprothixen-neurax-

pharm 15 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit

besonderer Vorsicht angewendet werden darf. Befragen Sie
hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei

Ihnen friher einmal zutrafen:

e bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel (Opio-
ide), Schlafmittel oder zentraldampfende Psychopharmaka,

® bei Schadigung von Leber und Nieren,

® bei Phdochromozytom,

¢ bei Schadigung des Herzens,

¢ bei speziellen Geschwdlsten (prolaktinabhéngige Tumoren,
z.B. Brust-Tumoren),

® bei sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckabfall beim \Wechsel
vom Liegen zum Stehen,

e bei Parkinson-Krankheit,

o bei krankhaft trauriger Verstimmung (depressiven Erkrankungen),

¢ bei Erkrankungen der blutbildenden Organe,

e bei malignem neuroleptischem Syndrom in der Vorgeschichte
(siehe unter ,, 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”),

® bei hirnorganischen Erkrankungen,

* bei Epilepsie,

¢ bei Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose),

e bei grinem Star, Stérungen beim Wasserlassen, Harnverhal-
tung, Verengung des Magenausgangs, Darmverschluss und
VergroRerung der Vorsteherdrise,

® bei Kaliummangel,

® bei verlangsamtem Herzschlag,

® bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syn-
drom oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden, ins-
besondere Durchblutungsstorungen der Herzkranzgefalle,
Erregungsleitungsstorungen, Herzrhythmusstérungen).

Erhohte Mortalitat bei élteren Menschen mit Demenz-Erkran-

kungen:

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

psychotika 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 erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder eine vorliber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben,

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

Hinweise:

Vor einer Behandlung mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
ist das Blutbild (einschlieRlich des Differentialblutbildes sowie
der Thrombozytenzahl) zu kontrollieren. Bei abweichenden Blut-
werten darf eine Behandlung mit Chlorprothixen-neuraxpharm
15 mg nur bei zwingender Notwendigkeit und unter haufigen
Blutbildkontrollen erfolgen.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Hirnschaden und Neigung
zu Krampfanfallen, da Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg die
Schwelle fir das Auftreten von Krampfanféllen senkt und grof3e
Anfalle auftreten kénnen. Epilepsie-Patienten sollten nur unter
Beibehaltung der Mittel zur Verhinderung von Krampfanféllen
mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg behandelt werden.

Bei speziellen hirorganischen Erkrankungen (Stammganglien-
erkrankungen, z. B. Parkinson'sche Erkrankung) sollte Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg nur in Ausnahmefallen angewendet
werden, bei Verschlechterung der Krankheitszeichen ist die
Behandlung zu beenden.

Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg sollte nicht bei schweren
depressiven Erkrankungen eingesetzt werden. Bei gleichzeitiger
Depression und Psychose sollte Chlorprothixen-neuraxpharm
15 mg mit einem Medikament zur Behandlung der Depression
kombiniert werden (siehe auch unter ,Bei Einnahme von Chlor-
prothixen-neuraxpharm 15 mg mit anderen Arzneimitteln:”).
Patienten mit Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) soll-
ten nur bei ausreichender Behandlung der Schilddrisenfunkti-
onsstérung mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg behandelt
werden.

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

Blutbildungsstérungen (z. B. Verringerung weiBer Blutkorper-
chen) kdnnen in Ausnahmeféllen vorkommen. Daher sollten Sie
der Aufforderung des Arztes, sich zu den regelmaRig erforderli-
chen Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen.
Bei Patienten mit organischen Hirnschéaden, arteriosklerotischen
HirngefaRerkrankungen und depressiven Erkrankungen ohne
aulRere Ursache (endogene Depressionen) ist bei einer Thera-
pie mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg besondere Vorsicht
geboten.

Bei élteren Patienten und Patienten mit Vorschadigung des
Herzens kénnen Stérungen der Erregungsleitung im Herzen auf-
treten. Eine regelmaRige Uberwachung der Herzfunktion wird
empfohlen.

Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks (Phdo-
chromozytom) sowie Patienten mit eingeschrénkter Nieren-,
Herz- oder Gehirnfunktion zeigen haufiger einen Blutdruckabfall
nach Gabe von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg und sollten
deshalb sorgféltig tiberwacht werden.

Kinder:

Kinder unter 3 Jahren sollten nicht mit Chlorprothixen-neurax-
pharm 15 mg behandelt werden.

Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen Stérungen
des Bewegungsablaufs.

Altere Menschen:

Altere Patienten kénnen bereits bei niedrigen Dosierungen
unwillkiirliche Bewegungsstérungen (extrapyramidale Neben-
wirkungen; siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”) entwickeln. Die Haufigkeit von anhaltenden Bewe-
gungsstorungen ist erhoht. Auch Midigkeit, Schwachegefihl,
Blutdruckabfall und vegetative Begleiterscheinungen wie Seh-
stérungen, Mundtrockenheit, Erh6hung des Augeninnendrucks
(siehe unter , 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”) sind
bei alteren Patienten starker ausgepragt.

Bei Einnahme von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beeinflussung der Wirkung von Chlorprothixen-neuraxpharm 15
mg durch andere Arzneimittel:

Durch die gleichzeitige Einnahme von Chlorprothixen-neurax-
pharm 15 mg und Carbamazepin, Rifampicin, Doxycyclin, Gri-
seofulvin, Phenylbutazon, Phenobarbital oder Phenytoin kann
der Blutspiegel von Chlorprothixen gesenkt werden. Es ist nicht
bekannt, ob dies zu einer bedeutsamen Abschwéchung der Wir-
kung von Chlorprothixen fiihrt.

Wenn Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg gleichzeitig mit Par-
oxetin, Fluoxetin, Chloramphenicol, Disulfiram, Isoniazid, MAO-
Hemmern, oralen Kontrazeptiva und Chinidin (und in geringerem
MaRe Buspiron, Sertralin oder Citalopram) eingesetzt wird,
konnen sich die Blutspiegel von Chlorprothixen erhéhen. Daraus I
kann sich die Notwendigkeit einer Verminderung der Dosis von  =————
Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg ergeben. I
Bei gleichzeitiger Einnahme mit Stimulanzien vom Amphetamin- IR
Typ wird deren Effekt vermindert, der antipsychotische Effekt =
von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg kann vermindert
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen Chlor-
prothixen-neuraxpharm 15 mg zahlt, und anderen Dopaminant- ———— .
agonisten (z. B. Metoclopramid, ein Arzneimittel zur Behandiung  m————
von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen) oder mit piperazin- N
haltigen Anthelmintika (Wurmmitteln) kann es zu einer Verstar- =
kung der beschriebenen Bewegungsstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Chlorprothixen-neuraxpharm
15 mg und Arzneimitteln, die eine anticholinerge Wirkung besit-
zen (Arzneimittel u. a. zur Behandlung der Parkinson’schen
Krankheit, wie z. B. Atropin, Benzatropin, Biperiden, Trihexyphe-
nidyl), kann diese Wirkung verstérkt werden. Dies kann sich in
Sehstérungen, Erhohung des Augeninnendrucks, Mundtrocken-
heit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung, Beschwerden
beim Wasserlassen, Stérungen der Speichelsekretion, Sprech-
blockade, Gedachtnisstorungen oder vermindertem Schwitzen
aullern. Moglicherweise wird bei gleichzeitiger Einnahme die
antipsychotische Wirkung von Chlorprothixen-neuraxpharm 15
mg abgeschwacht.

Bei Patienten mit akuter Vergiftung durch Kokain kann es unter
der Behandlung mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg zu einer
Verstarkung der Muskelverspannungen und zu Stérungen des
Bewegungsablaufes kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

ebenfalls das QT-Intervall im EKG verldngern (z. B. Mittel
gegen Herzrhythmusstorungen [Antiarrhythmika Klasse A
oder ll], einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malaria-
mittel, Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Mittel zur
Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen [andere
Neuroleptika, trizyklische Antidepressival),

zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels flihren (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel), oder

zu einer Erhéhung des Blutspiegels von Chlorprothixen fiihren
(s.0.),

ist wegen des dadurch erhohten Risikos, geféhrliche Herzrhyth-
musstorungen zu erleiden, zu vermeiden.

Beeinflussung der Wirkung von anderen Arzneimitteln durch
Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chlorprothixen-neuraxpharm
15 mg und Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln
oder anderen das zentrale Nervensystem dampfenden Arznei-
mitteln kann es zu verstarkter Midigkeit, zu Benommenheit und
Atmungsstoérungen kommen.

Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Colistin, Polymyxin B,
Teicoplanin, Vancomycin) hervorgerufene Démpfung der
Atmung kann durch Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg ver-
starkt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von trizyklischen Antidepressiva
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) und Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg fihrt zu einem Anstieg der Antide-
pressiva-Spiegel im Blut. Es ist nicht bekannt, ob dies zu einer
bedeutsamen Anderung der Wirkung des Antidepressivums
fuhrt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika (Mittel, die u.
a. blutdrucksteigernd wirken) wie z. B. Epinephrin kann es zu
unerwartetem Blutdruckabfall und Beschleunigung des Herz-
schlages kommen; die Wirkung von Phenylephrin wird abge-
schwacht; die gefaRerweiternde Wirkung geringer Dopamin-
Dosen wird ebenso wie die gefallengstellende Wirkung hoher
Dopamin-Dosen durch Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
reduziert.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin wird bei
gleichzeitiger Gabe von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
abgeschwacht. Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arz-
neimittel kann dagegen verstarkt werden. In Kombination mit
Methyldopa kénnen verstarkt Beschwerden wie Mdigkeit und
Depression (zentralnervose Effekte) auftreten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Neuroleptika, zu denen
Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg zahlt, und Lithium ist Gber
EEG-Veranderungen (Verédnderungen des Hirnstrombildes) und
vermehrte Stérungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidal-
motorische Stoérungen), Mudigkeit, Zittern und Mundtrockenheit
berichtet worden, in seltenen Fallen auch Uber schwere Stérun-
gen des Nervensystems (neurotoxische Symptome), wie z. B.
Bewusstseinsstérungen und Kérpertemperaturerhéhung. Beim
Auftreten neurotoxischer Symptome ist die Medikation sofort zu
beenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinson-
mitteln (z. B. Levodopa) kann die Wirkung dieser Arzneimittel
abgeschwacht werden.

Unter der Behandlung mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
ist die Wirkung von Disulfiram (Arzneimittel gegen Alkoholkrank-
heit) bei gleichzeitigem Alkoholgenuss abgeschwaécht.

Auf Grund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien) ist bei einer gleich-
zeitig durchgeflhrten Antikoagulanzien-Behandlung die regel-
méRige Kontrolle des Gerinnungsstatus in kirzeren Abstanden
angezeigt.

Wegen der durch Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg hervor-
gerufenen Prolaktinerhohung kann die Reaktion auf die Anwen-
dung von Gonadorelin abgeschwacht werden.

Unter der Behandlung mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
kann das Ergebnis eines Phenylketonurietests verfalscht sein
(falsch-positives Ergebnis).

Bei Einnahme von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Chlorprothixen-neu-
raxpharm 15 mg kann zu einer Verstarkung der Alkoholwirkung
und zu einer Blutdrucksenkung flhren.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Tee oder Kaffee sowie
durch Rauchen kann es zu einer Abschwachung der Wirkung
von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg kommen.

Fragen Sie daher bitte Ihren Arzt, ob und in welchem Mafe Sie
Alkohol, Tee oder Kaffee zu sich nehmen bzw. rauchen dirfen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg darf wahrend Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet werden, da keine ausrei-
chenden Untersuchungen am Tier und keine Erfahrungen beim
Menschen vorliegen.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Chlorprothixen im
letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) ein-
nahmen, kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Mus-
kelsteifheit und/oder -schwache, Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit, —
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt
kontaktieren.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaliem
Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstichtigkeit
noch weiter verschlechtert!
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Daher sollten das Flihren von Fahrzeugen, das Bedienen von
Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten - zumindest
wahrend der ersten Zeit der Behandlung - ganz unterbleiben. Die
Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter
Berlcksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen
Dosierung.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg:
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Chlor-
prothixen-neuraxpharm 15 mg daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
le'mder Unvertréaglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
eiden.

. WIE IST CHLORPROTHIXEN-NEURAXPHARM 15
MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosis, Darreichungsform und Dauer der Anwendung missen an
das Anwendungsgebiet, die Schwere der Krankheit und die indi-
viduelle Reaktionslage (das Ansprechen des einzelnen Patien-
ten auf das Arzneimittel) angepasst werden. Die im Folgenden
genannten Tagesdosen (téglichen Anwendungsmengen) dienen
als Richtwerte.
Bei ambulanter Therapie (Behandlung auRerhalb des Kranken-
hauses) wird mit einer niedrigen Dosierung begonnen. Bei stati-
onadrer Therapie (Behandlung im Krankenhaus) kann mit hdheren
Anfangsdosen ein rascherer Wirkungseintritt erzielt werden.
Abrupte Dosisanderungen erhéhen das Nebenwirkungsrisiko.
Nach einer langerfristigen Therapie muss der Dosisabbau in
sehr kleinen Schritten Uber groRe Zeitraume hinweg erfolgen.
Die antipsychotische Wirkung (gegen psychotische Syndrome
gerichtete Wirkung, siehe unter ,1. Was ist Chlorprothixen-
neuraxpharm 15 mg und woflr wird es angewendet?") erreicht
manchmal erst nach ein- bis dreiwdchiger Behandlung ihr Maxi-
mum, wahrend die psychomotorisch ddmpfende Wirkung (die
den Bewegungsdrang vermindernde Wirkung) sofort eintritt.
Die Erhaltungsdosis ist die tagliche Menge von Chlorprothixen-
neuraxpharm 15 mg, die auf langere Dauer angewendet wird,
nachdem die akuten schweren Krankheitszeichen sich gebes-
sert haben.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:
Bei leichten bis mittelschweren Unruhe- und Erregungszustan-
den werden in der Regel Tagesdosen zwischen 15 und 90 mg
Chlorprothixenhydrochlorid (entsprechend 1 bis 6 Filmtabletten
Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg) eingenommen.

Bei schweren Unruhe-und Erregungszusténden sowie bei mani-
formen Syndromen werden in der Akutbehandlung 100 - 400
mg pro Tag in geeigneten Darreichungsformen eingenommen
(in Einzelféllen auch mehr).

Die Erhaltungsdosis betragt hierbei 30 - 200 mg Chlorprothixen-
hydrochlorid (entsprechend 2 bis 13 Filmtabletten Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg).

Bei Therapiebeginn ist bei Emzeldosen von mehr als 30 mg bzw.
bei einer Tagesdosis Uber 90 mg Chlorprothixenhydrochlorid
Bettruhe zu empfehlen.

Tagesdosen von mehr als 150 mg Chlorprothixenhydrochlorid
sollten ausschlieRlich unter stationdren Bedingungen verab-
reicht werden.

Dosierung bei Kindern ab 3 Jahren:

Kindern werden im Allgemeinen 0,5 - 1 mg Chlorprothixenhy-
drochlorid/kg Kérpergewicht pro Tag in zwei geteilten Dosen
gegeben.

Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen Stérungen
des Bewegungsablaufs.

Dosierung bei dlteren Patienten:
Bei é&lteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Hirnleis-

tungsstorungen, ist die therapeutische Ansprechbarkeit erhoht,
so dass im Allgemeinen niedrigere Dosen erforderlich sind.
Beginn mit Einzeldosen von 2- bis 3-mal 15 mg Chlorprothixen-
hydrochlorid (entsprechend 2- bis 3-mal 1 Filmtablette Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg) pro Tag oral.

Altere Patienten konnen bereits bei niedrigen Dosierungen extra-
pyramidale Nebenwirkungen entwickeln. Die Haufigkeit von
Spétdyskinesien ist erhoht. Auch die sedierende Wirkung und
der anticholinerge Effekt sind bei alteren Patienten stérker aus-
gepragt. Niedriger Blutdruck kann haufiger auftreten. Es werden
Tagesdosen empfohlen, die 90 mg oral nicht tberschreiten.
Hinweis:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Chlorprothixen-
neuraxpharm 15 mg sollten beide Arzneimittel so niedrig wie
moglich dosiert werden.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten werden mit ausreichend Flussigkeit einge-
nommen. Soweit moglich werden taglich 3 Einzeldosen gege-
ben, bei hoheren Dosierungen auch mehr. Die erste Gabe
erfolgt am besten gegen Abend.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsbild und
dem individuellen Verlauf. Dabe; ist die niedrigste notwendige
Erhaltungsdosis anzustreben. Uber die Notwendigkeit einer
Fortdauer der Behandlung ist vom Arzt laufend kritisch zu ent-
scheiden.

Nach einer langerfristigen Behandlung muss der Abbau der
Dosis in sehr kleinen Schritten Uber einen groRen Zeitraum
hinweg erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Chlorprothixen-neurax-
pharm 15 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Chlorprothixen-neurax-
pharm 15 mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kann es u.a.
zu niedrigem Blutdruck, zu schnellem oder zu langsamem Herz-
schlag, Kreislaufversagen, unwillkirlichen Bewegungen (z.B.
Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbereich), Bewusstseins-
tribungen, Verwirrtheits- und Erregungszustanden, Krampfanfal-
len, Nierenversagen, Atemnot sowie Stérungen der Koérperwar-
meregulation kommen.

Verstandigen Sie bei Uberdosierung sofort den nachsten
erreichbaren Arzt, damit er die entsprechenden Malnahmen
einleiten kann. In der Regel ist mit einer vollstandigen Riickbil-
dung der Beschwerden bei arztlicher Behandlung zu rechnen.
Wenn Sie die Einnahme von Chlorprothixen-neuraxpharm
15 mg vergessen haben:

In der Regel fuhrt eine einmalig vergessene Anwendung
zu keinen Krankheitszeichen. Beachten Sie aber bitte, dass
Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg nur sicher und ausreichend
wirken kann, wenn es gleichméaRig angewendet wird.

Wenn Sie die Einnahme von Chlorprothixen-neuraxpharm
15 mg abbrechen:

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie
dieses bitte vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméch-
tig die medikamentése Behandlung, weil der Erfolg der Therapie
dadurch geféhrdet werden kénnte.

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-
figkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10,
aber mehrals 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehrals 1 von 1.000 Behandelten

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

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Im unteren Dosierungsbereich (15 - 30 mg taglich) sind Nebenwir-
kungen durch Chlorprothixen vergleichsweise selten, gering aus-
gepragt und voriibergehend. Bei hoheren Dosen treten manche
Nebenwirkungen héufiger auf. Beschwerden im Bereich des
Nervensystems (neurologische Symptome) sind dabei vorherr-
schend.

Unwillkirliche Bewegungen (extrapyramidalmotorische Symp-
tome):

Bei der Behandlung nicht-psychotischer Unruhe- oder Erregungs-
zustdnde mit niedrigen Dosen kommt es gelegentlich, bei der
Behandlung psychotischer Unruhe- oder Erregungszustidnde
in hoheren Dosen héaufig - vor allem in den ersten Tagen und
Wochen - zu so genannten Friihdyskinesien in Form von Mus-
kelverspannungen und Stérungen des Bewegungsablaufs (z.
B. krampfartiges Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der
Schlundmuskulatur, ~ Schiefhals, = Kiefermuskelkrampfe, Blick-
krampfe, Versteifung der Rickenmuskulatur). Stérungen wie bei
der Parkinsonschen Erkrankung (Zittern, Steifheit) und Bewe-
gungsdrang mit der Unféhigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie), treten
im Allgemeinen weniger friih auf. Kinder entwickeln bereits bei
niedrigen Dosierungen derartige Storungen. In diesen Féllen kann
der Arzt die Dosis verringern und/oder auch ein Gegenmittel ver-
abreichen, das diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.
Nach zumeist léngerer und hochdosierter Behandlung oder nach
Abbrechen der Behandlung kann es zu anhaltenden Stérungen
des Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwillkirliche Bewegun-
gen vor allem im Bereich von Kiefer- und Gesichtsmuskulatur,
aber auch unwillkirliche Bewegungen an Armen und Beinen).
Machen Sie Ihren Arzt sofort auf Muskelkrdmpfe im Mund- und
Gesichtsbereich sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch
wenn diese erst nach Beendigung der Behandlung mit Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg auftreten.

Malignes Neuroleptika-Syndrom:

Unter der Behandlung mit Chlorprothixen kann es zu einem
lebensbedrohlichen ,, malignen Neuroleptika-Syndrom” kommen
(Fieber Uber 40 °C, Muskelstarre, vegetative Entgleisung mit
Herzjagen und Bluthochdruck, Bewusstseinstribung bis zum
Koma), das ein sofortiges Beenden der Behandlung mit Chlorpro-
thixen-neuraxpharm 15 mg erfordert. WWenden Sie sich in diesem
Fall bitte sofort an einen Arzt.

Andere zentralnervése Beschwerden:

Sehr haufig kann es zu Mudigkeit, Verlangerung der Reaktions-
zeit, Benommenheit und Schwindelgefiihlen kommen, gelegent-
lich zu depressiver Verstimmung (insbesondere bei Langzeitthe-
rapie), Gleichglltigkeit und Antriebsminderung, Verwirrtheits-
symptomen - insbesondere unter Kombination mit anticholinerg
wirkenden Substanzen -, vom Gehirn ausgehenden Krampfanfal-
len, Regulationsstérungen der Kérpertemperatur sowie Sprach-,
Gedachtnis- und Schlafstérungen.

Bei Vorschadigung des Gehirns kann es sehr haufig zu Verwirrt-
heit kommen.

Herz-Kreislauf-System:

Herz-Kreislauf-Probleme kénnen insbesondere bei Patienten mit
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, zu Beginn der Behandlung und bei
hoheren Dosen auftreten. Sehr haufig treten Kreislaufstorungen
wie Blutdruckabfall, z. B. beim Wechsel vom Liegen zum Stehen,
und Beschleunigung des Herzschlags auf. Haufig kann es zu Sto-
rungen der Erregungsausbreitung und -riickbildung am Herzen
kommen.

Wahrend der Behandlung mit Chlorprothixen-neuraxpharm 15
mg kénnen bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (Ver-
langerung des QT-Intervalls im EKG); auch die u. U. lebensbe-
drohlichen , Torsades de Pointes” kdnnen nicht ausgeschlossen
werden. Deshalb sollte vor der Behandlung mit Chlorprothixen-
neuraxpharm 15 mg ein EKG geschrieben und dieses wahrend
der Therapie kontrolliert werden.

Magen-Darm-Trakt: .

Gelegentlich wurde Uber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
andere Verdauungsstorungen, Appetitverlust und Sodbrennen
berichtet. Selten kann es zu einer lebensbedrohlichen Darmlah-
mung kommen.

Leber- und Gallenwege:

Haufig wurde Uber vorlibergehende Leberfunktionsstérungen,
sehr selten auch Uber Leberentziindungen (meist mit Abflusssto-
rungen der Galle einhergehend) berichtet.

Vegetatives Nervensystem:

Sehr haufig kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Symp-
tomen kommen wie Stérungen der Speichelsekretion, verminder-
tem Schwitzen, Verstopfung, Beschwerden beim Wasserlassen
und Sprechstorungen. Haufig kommt es zu Mundtrockenheit.
Gelegentlich kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Begleit-
wirkungen kommen wie Sehstérungen (Akkommodationsstorun-
gen), Gefiihl der verstopften Nase oder Erhéhung des Augenin-
nendrucks.

Hormonstérungen:

Sehr haufig kommt es zu Gewichtszunahme. Vereinzelt kénnen
Storungen der Regelblutung, Absonderung von Milch aus der
Brust bei der Frau, Anschwellen der Brust beim Mann und Sto-
rungen der sexuellen Erregbarkeit auftreten, ferner Stérungen des
Zuckerhaushaltes und des Salz-/Wasserhaushaltes (Schwartz-
Bartter-Syndrom).

Blut und BlutgeféaRe:

Wie bei anderen trizyklischen Neuroleptika kann auch bei der
Anwendung von Chlorprothixen- neuraxpharm 15 mg vor allem
in den ersten Behandlungswochen eine Abnahme der Zahl der
weifSen Blutkdrperchen (Leukopenie oder Agranulozytose) nicht
ausgeschlossen werden. Blutbildungsstérungen in Form von
Thrombopenie, Eosinophilie und Panzytopenie kénnen sehr
selten vorkommen.

Daher sollten Sie der Aufforderung des Arztes, sich zu den regel-
méRig erforderlichen Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt
nachkommen (siehe unter 2. ,Chlorprothixen-neuraxpharm 15
mg darf nicht eingenommen werden:” und ,,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg ist
erforderlich:”).

Beim Auftreten von entzindlichen Erscheinungen im Mund- und
Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grippedhnlichen
Erscheinungen sollten Sie sofort den Arzt aufsuchen. Nehmen
Sie keine fiebersenkenden oder schmerzlindernden Mittel ohne
Zustimmung lhres Arztes ein.

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 Brustschmer-
zen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie
bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.

Augen:
Gelegentlich kdnnen Veranderungen an Hornhaut und Linsen der
Augen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen wie Hautrétung,
Ausschlag, allergische Reaktion auf Sonnenlicht und Juckreiz auf-
treten.

Sonstige Nebenwirkungen:
Sehr selten kann es zu bestimmten Nervenschadigungen (Poly-
neuropathien) kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

. WIE IST CHLORPROTHIXEN-NEURAXPHARM 15

MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den
Blisterpackungen nach ,,Verwendbar bis:” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen!

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg enthaélt:
Der Wirkstoff ist Chlorprothixenhydrochlorid.
1 Filmtablette enthéalt 15 mg Chlorprothixenhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Cellulosepulver, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, Talkum, Macrogol 6000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172), Titandioxid (E 171).

Wie Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg aussieht und
Inhalt der Packung:

Gelb-braune, runde Filmtabletten.

Chlorprothixen-neuraxpharm 15 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 * Fax 02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Chlorprothixen-neuraxpharm 50 mg, teilbare Filmtabletten
Chlorprothixen-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten
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