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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

flupendura Depot 20 mg/ml Injektions-
16sung
flupendura Depot 100 mg/ml Injektions-
16sung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

flupendura Depot 20 mg/ml Injektions-
I6sung:

1 ml Injektionsldsung enthalt 20 mg Flu-
pentixoldecanoat.

Jede Ampulle mit 1 ml enthalt 20 mg Flu-
pentixoldecanoat.

Jede Ampulle mit 2 ml enthalt 40 mg Flu-
pentixoldecanoat.

flupendura Depot 100 mg/ml Injektions-
16sung:

1 ml Injektionsldsung enthdlt 100 mg
Flupentixoldecanoat.

Jede Ampulle mit 1T ml enthédlt 100 mg
Flupentixoldecanoat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung

Klare, farblose bis hellgelbe, 6lige Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Langzeitbehandlung chronischer schizo-
phrener Psychosen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Anwendung:

Nur zur tiefen intramuskularen Injektion.
Injektion in den GesaBmuskel (oberer
duBerer Quadrant) oder seitlich in den
Oberschenkel. Die Dosierung und die In-
jektionsintervalle sollten in Abhdngigkeit
von den Symptomen und dem Anspre-
chen des Patienten auf die Behandlung
festgelegt werden.

Hinweis: Wie bei allen 6ligen Injektions-
I6sungen ist es wichtig, sicherzustellen,
dass es nicht zu einer versehentlichen In-
jektion in ein Blutgefa kommt. Dies ldsst
sich durch ein Ansaugen vor der Injekti-
on erreichen.

Dosierung

Erwachsene:

Fir verschiedene Dosierungen ist flupen-
dura Depotin den Starken 20 mg/ml und
100 mg/ml erhaltlich.

Die ubliche Dosis betragt 20 bis 100 mg
Flupentixoldecanoat in Abstdnden von
4 Wochen. Einige Patienten kénnen mdg-
licherweise auch mit Dosierungen von
20 - 40 mg Flupentixoldecanoat in Ab-
stdnden von 2 - 4 Wochen gut eingestellt

werden. Bei Patienten, die bisher keine
Depotneuroleptika erhalten haben, be-
ginnt die Behandlung in der Regel mit ei-
ner niedrigen Dosis (z. B. 20 mg), um die
Vertraglichkeit zu beurteilen. Zwischen
der ersten und der zweiten Injektion, mit
einer dem Zustand des Patienten ent-
sprechenden Dosis, sollte ein Abstand
von mindestens einer Woche liegen.

Eine ausreichende Kontrolle schwerer
psychotischer Symptome wird unter
Umstanden erst nach 4 bis 6 Monaten
bei ausreichend hoher Dosierung er-
reicht. Sobald der Patient stabilisiert ist,
kdnnen niedrigere Erhaltungsdosen in
Erwdagung gezogen werden. Diese mus-
sen jedoch hoch genug sein, um Riick-
falle zu verhindern.

Die geeignete Wirkstarke von Flupenti-
xoldecanoat sollte so ausgewahlt wer-
den, dass das Injektionsvolumen 2 ml
nicht Gibersteigt. Volumina tber 2 ml soll-
ten auf zwei verschiedene Injektionsorte
verteilt werden.

Bei der Umstellung von Patienten, die auf
eine orale Behandlung eingestellt sind,
auf Depotneuroleptika, sollte die orale
Medikation nicht abrupt, sondern nach
Gabe der ersten Injektion ausschleichend
Uber mehrere Tage abgesetzt werden.

Altere Patienten:

GemadR gangiger medizinischer Praxis
muss die Anfangsdosis bei gebrechlichen
oder dlteren Patienten unter Umstdnden
auf ein Viertel oder die Hélfte der norma-
len Anfangsdosis reduziert werden.

Kinder und Jugendliche:
Flupentixoldecanoat ist fiir die Behand-
lung von Kindern und Jugendlichen nicht
indiziert.

4.3 Gegenanzeigen

Flupentixol ist kontraindiziert bei Pa-
tienten mit Uberempfindlichkeit gegen-
Uber dem Wirkstoff oder dem sonstigen
Bestandteil des Arzneimittels sowie bei
Patienten mit komatdsen Zusténden,
einschlieBlich Alkohol-, Barbiturat- oder
Opiatintoxikation.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmafBBnahmen fiir die Anwendung

Flupentixol sollte mit Vorsicht angewen-
det werden bei Patienten mit: Leberer-
krankungen; Herzkreislauferkrankungen
oder Herzrhythmusstérungen; schweren
Atemwegserkrankungen;  Niereninsuf-
fizienz; Epilepsie (und bei gesundheitli-
chen Zustanden, die das Auftreten von
Krampfanfallen beginstigen konnen,
z.B. Alkoholentzug oder Hirnschaden);
Parkinson-Krankheit; Engwinkelglaukom;
Prostatahypertrophie; Hypothyreose, Hy-
perthyreose; Myasthenia gravis; Phdo-
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chromozytom sowie bei Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegeniiber Thio-
xanthenen oder anderen Neuroleptika.

Die Anwendung von Flupentixol wird
nicht empfohlen bei leicht erregbaren
oder agitierten Patienten.

Bei dlteren Patienten ist moglicherweise
eine engere Uberwachung der Therapie
erforderlich, da diese besonders anfillig
fir Nebenwirkungen wie Sedierung, Hy-
potonie, Verwirrtheit oder Verdnderun-
gen der Kérpertemperatur sind.

Trizyklische Neuroleptika konnen zu einer
Verlangerung des QT-Intervalls fiihren
und in der Folge zu bestimmten Formen
von Herzrhythmusstérungen (Torsades
de pointes). Obwohl dies fir Flupenti-
xol nicht nachgewiesen wurde, kdnnen
vergleichbare Wirkungen, insbesondere
nach hohen Dosen, nicht ausgeschlossen
werden.

Vorsicht ist daher geboten bei Patienten
mit vorbestehender oder in der Familien-
geschichte aufgetretener QT-Verldnge-
rung und bei gleichzeitiger Anwendung
mit anderen Arzneimitteln, von denen
bekannt ist, dass sie eine Verlangerung
des QT-Intervalls bewirken (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Die gleichzeitige Anwendung anderer
Neuroleptika sollte vermieden werden.

Erh6éhte Mortalitdt bei dlteren Menschen

mit Demenz-Erkrankungen

Die Daten zweier groBer Anwendungs-
studien zeigten, dass dltere Menschen
mit Demenz-Erkrankungen, die mit kon-
ventionellen (typischen) Antipsychotika
behandelt wurden, einem leicht erhdh-
ten Mortalitatsrisiko im Vergleich zu nicht
mit Antipsychotika Behandelten ausge-
setzt sind. Anhand der vorliegenden Stu-
diendaten kann eine genaue Hohe dieses
Risikos nicht angegeben werden und die
Ursache fiir die Risikoerhéhung ist nicht
bekannt.

flupendura ist nicht zur Behandlung von
Verhaltensstérungen, die mit Demenz-
Erkrankungen zusammenhdangen, zuge-
lassen.

Erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von uner-
wiinschten cerebrovaskuldren Ereignissen
In randomisierten, placebokontrollier-
ten klinischen Studien mit an Demenz
erkrankten Patienten, die mit einigen
atypischen Antipsychotika behandelt
wurden, wurde ein etwa um das dreifa-
che erhohtes Risiko fiir unerwiinschte
cerebrovaskuldre Ereignisse beobachtet.
Der Mechanismus, der zu dieser Risiko-
erhohung fiihrt, ist unbekannt. Es kann
nicht ausgeschlossen werden, dass diese
Wirkung auch bei der Anwendung an-
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derer Antipsychotika oder bei anderen
Patientengruppen auftritt. flupendura
sollte daher bei Patienten, die ein erh6h-
tes Schlaganfallrisiko haben, mit Vorsicht
angewendet werden.

Thromboembolie-Risiko

Im Zusammenhang mit der Anwendung
von Antipsychotika sind Félle von veno-
sen Thromboembolien (VTE) berichtet
worden. Da Patienten, die mit Antipsy-
chotika behandelt werden, haufig erwor-
bene Risikofaktoren fur VTE aufweisen,
sollten alle méglichen Risikofaktoren fur
VTE vor und wédhrend der Behandlung
mit flupendura identifiziert und Préven-
tivmaBnahmen ergriffen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Wie andere Neuroleptika verstarkt Flupen-
tixol die Reaktion auf Alkohol, die Wirkung
von Barbituraten und anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln und kann die
Wirkung von Anasthetika verstarken.

Neuroleptika kdénnen die Wirkung von
Epinephrin (Adrenalin) und anderen
Sympathomimetika antagonisieren und
die blutdrucksenkende Wirkung von Gua-
nethidin und &hnlichen Adrenozeptor-
blockierenden Arzneimitteln umkehren.

Neuroleptika kdénnen die Wirkung von
Levodopa, adrenergen Substanzen und
Antikonvulsiva beeintrachtigen.

Die Metabolisierung trizyklischer Anti-
depressiva kann durch Flupentixol ge-
hemmt werden. Die Diabetes-Einstellung
kann beeintrachtigt werden.

Die Wirkung von Antikoagulantien kann
verstarkt werden.

Die anticholinerge Wirkung von Atropin
kann verstarkt werden.

Antiparkinsonmittel kdnnen anticho-
linerge Wirkungen steigern und Spatdys-
kinesien hervorrufen.

Die gleichzeitige Anwendung von Meto-
clopramid und Piperazin erhéht das Risi-
ko extrapyramidaler Symptome.

Neuroleptika kénnen die negativ inotro-
pe/chronotrope Wirkung von Chinidin,
die Resorption von Kortikosteroiden und
Digoxin und die blutdrucksenkende Wir-
kung von vasodilatorischen Antihyper-
tensiva, wie z. B. Hydralazin, verstarken
sowie die Wirkung neuromuskuldr blo-
ckierender Substanzen verlangern.

Eine mdgliche Wechselwirkung mit Lithi-
umsalzen sollte berlicksichtigt werden.

Die gleichzeitige Anwendung anderer
Arzneimittel, die bekanntermallen eine
Verlangerung des QT-Intervalls bewirken,

sollte mit Vorsicht erfolgen - insbesonde-
re bei hohen Flupentixol-Dosierungen
(siehe Abschnitt 4.4).

Die gleichzeitige Anwendung von Arz-
neimitteln, die den Elektrolythaushalt
beeinflussen, sollte vermieden werden.

Vorsicht bei der gleichzeitigen Anwendung
von Arzneimitteln, die den Abbau von
Flupentixol im Korper hemmen kdénnen
(so genannte bekannte CYP-Inhibitoren).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Flupentixol ist plazentagangig und er-
reicht Konzentrationen im Nabelschnur-
blut, die durchschnittlich 24 % der ma-
ternalen Plasmaspiegel betragen. In
Tierstudien wurden keine teratogenen
Wirkungen beobachtet (siehe 5.3 Pra-
klinische Daten zur Sicherheit). Da die
Sicherheit der Therapie wdhrend der
Schwangerschaft nicht nachgewiesen
ist, sollte eine Anwendung wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere im ers-
ten und letzten Trimenon vermieden
werden, es sei denn der zu erwartende
Nutzen fur die Mutter Uberwiegt das
maogliche Risiko fir das Kind.

Neugeborene, die wihrend des dritten Tri-
menons der Schwangerschaft gegeniiber
Antipsychotika (einschlieBlich flupendura)
exponiert sind, sind durch Nebenwirkun-
gen einschlieBlich extrapyramidaler Sym-
ptome und/oder Entzugserscheinungen
gefdhrdet, deren Schwere und Dauer nach
der Entbindung variieren kénnen.

Es gab Berichte Uber Agitiertheit, er-
hohten oder erniedrigten Muskeltonus,
Tremor, Somnolenz, Atemnot oder Sto-
rungen bei der Nahrungsaufnahme.
Dementsprechend sollten Neugeborene
sorgfaltig Uberwacht werden.

Neugeborene, deren Mitter im spaten
Stadium der Schwangerschaft oder wah-
rend der Geburt mit Neuroleptika be-
handelt wurden, kdnnen Zeichen einer
Intoxikation, wie z. B. Lethargie, Tremor
und Ubererregbarkeit zeigen und weisen
einen niedrigen APGAR-Index auf. Um
solche Symptome bei Neugeborenen zu
verringern, sollte eine Dosisreduktion in
den letzten Schwangerschaftswochen
erwogen werden.

Flupentixol wird in die Muttermilch in
hohen Konzentrationen ausgeschieden.
Wenn eine Therapie mit Flupentixoldeca-
noat fiir notwendig erachtet wird, sollte
der Mutter geraten werden abzustillen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Flupentixol hat groen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

von Maschinen. Vor allem zu Beginn der
Behandlung und nach Alkoholgenuss
kann die Aufmerksamkeit beeintrachtigt
sein. Patienten missen auf dieses Risiko
hingewiesen und aufgefordert werden,
kein Fahrzeug zu flihren oder Maschi-
nen zu bedienen, bis ihre individuelle
Empfindlichkeit auf das Arzneimittel be-
kannt ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehrhdufig ~ (>1/10)

Hdufig (>1/100, <1/10)
Gelegentlich  (>1/1.000, <1/100)
Selten (>1/10.000, <1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Sehrselten:  Blutbildveranderungen.
Entwickelt der Patient
Anzeichen einer persis-
tierenden Infektion, sollte
das Blutbild kontrolliert

werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehrselten:  Gewichtszunahme (selte-
ner Gewichtsverlust).

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Verwirrtheitszustéande. Bei
empfindlichen (insbeson-
dere nicht psychotischen)
Patienten und sogar in
niedrigen Dosen kann
Flupentixol zu Erregung,
Unruhe oder zu einem
unangenehmen subjekti-
ven Gefiihl von geistiger
Abgestumpftheit oder
Tragheit fihren.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehrhdufig:  Schléfrigkeit und Sedie-
rung. Tritt eine Sedierung
auf, so ist dies haufiger
bei hoher Dosierung und
zu Beginn der Behand-
lung der Fall, insbesonde-
re bei dlteren Patienten.
Eingeschrankte Aufmerk-
samkeit, insbesondere bei
gleichzeitigem Alkoholge-
nuss (siehe Abschnitt 4.7).

Extrapyramidale Reaktionen in Form
einer akuten Dystonie (einschlie3lich
Blickkrampf), Rigor, Tremor, Akinesie und
Akathisie wurden berichtet und kdnnen
bei empfindlichen Patienten auch unter
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niedriger Dosierung auftreten. Normaler-
weise werden diese Nebenwirkungen zu
Beginn der Behandlung beobachtet, sie
konnen aber auch verzégert auftreten.
Antiparkinsonmittel sollten nicht rou-
tinemaBig verordnet werden aufgrund
des moglichen Risikos, toxisch-bedingte
Verwirrtheitszustande auszuldsen, die
therapeutische Wirksamkeit zu beein-
trachtigen oder anticholinerge Neben-
wirkungen zu verursachen. Sie sollten
daher nur bei Bedarf verordnet und die
Notwendigkeit in regelmaBigen Abstan-
den neu beurteilt werden (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Gelegentlich: Epileptische Anfille,
Schwindel, Kopfschmer-
zen, Schlaflosigkeit.

Sehrselten:  Unter neuroleptischer Be-
handlung kdnnen Spat-
dyskinesien  auftreten.
Diese treten haufiger un-
ter hoher Dosierung tber
ldngere Zeitrdume auf,
wurden aber auch unter
niedriger Dosierung Uber
kurze Zeitrdume berich-
tet. Das Risiko fur Spat-
dyskinesien scheint bei
dlteren Patienten, insbe-
sondere bei weiblichen,
erhoht zu sein. Leichte
wurmartige Bewegungen
der Zunge wurden als ers-
tes Anzeichen berichtet.
Bei Patienten unter Be-
handlung mit Flupentixol
wurden Spdtdyskinesien
gelegentlich beobachtet.
Die gleichzeitige Anwen-
dung von anticholinerg
wirksamen  Antiparkin-
sonmitteln kann zu ei-
ner Verstiarkung dieser
Wirkung fiihren (siehe
Abschnitt 4.5). Aufgrund
der potenziellen Irrever-
sibilitét und der Schwere
sowie der Unvorherseh-
barkeit dieses Syndroms
ist eine besonders sorg-
faltige Nutzen-Risiko-Ab-
wagung und die niedrigst
mogliche therapeutisch
wirksame Dosis und Be-
handlungsdauer erforder-
lich. Nach abruptem Ab-
setzen der Behandlung
kann eine kurzzeitige
Dyskinesie auftreten.

Augenerkrankungen
Hdufig: Verschwommenes Sehen.

Herzerkrankungen
Sehrhdufig:  Tachykardie

Hdufig: EKG-Veranderungen (Sto-
rungen in der Erregungs-
ausbreitung und -riickbil-

dung).

Eine Verlangerung des QT-Intervalls
kann insbesondere nach Verabreichung
hoher Flupentixol-Dosen auftreten und
zu ventrikuldren Herzrhythmusstorun-
gen (Torsades de pointes) und anderen
ventrikuldren Arrhythmien fihren (siehe
Abschnitte 4.4 und 4.5).

Unter Behandlung mit Neuroleptika sind
Falle von Herzstillstand sowie plotzli-
che unerklérliche Todesfdlle berichtet
worden.

Gefdllerkrankungen

Sehr hdufig:  Dosisabhdngige  ortho-
statische Hypotonie (bei
alteren Patienten).

Nicht bekannt: Falle von Thromboembo-
lien (einschlieBlich Fallen
von Lungenembolie und
Fallen von tiefer Venen-
thrombose).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Hdéufig: Ubelkeit.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Ikterus und andere Leber-
erkrankungen.

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschldge, lokales
Erythem, Odeme. Ob-
wohl die Wahrscheinlich-
keit geringer ist als unter
Behandlung mit Pheno-
thiazinen, kann Flupen-
tixol zu einer erhdhten
Anfélligkeit fur Sonnen-
brénde fihren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Hdufig: Harninkontinenz und
gesteigerte Miktionsfre-
quenz.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane

und der Brustdriise

Sehrselten: ~ Zu den hormonellen Wir-
kungen neuroleptischer
Arzneimittel zahlt die
Hyperprolaktindmie, die
mit Galaktorrhoe, Gyna-
komastie, Oligomenor-
rhoe oder Amenorrhoe
einhergehen kann. Die
sexuellen Funktionen,
einschlieB8lich  Erektion
und Ejakulation, kénnen
beeintrachtigt werden;
Uber eine gesteigerte Li-
bido wurde jedoch eben-
falls berichtet.
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Schwangerschaft, Wochenbett und peri-
natale Erkrankungen

Unbekannte Hdufigkeit: Arzneimittelent-
zugssyndrom des Neugeborenen (siehe
Abschnitt 4.6.)

AllgemeineErkrankungenundBeschwer-

den am Verabreichungsort

Gelegentlich: lokale Reaktionen, wie
Schwellungen oder druck-
empfindliche fibrése Knot-
chen an der Einstichstelle.

Flupentixol kann die Regulierung der
Kbrpertemperatur beeintrachtigen; in
seltenen Fallen kam es zu Hyperthermie.
Vor allem bei alteren Patienten und bei
Patienten mit Schilddriisenunterfunkti-
on sollte die mogliche Entwicklung einer
Hypothermie beriicksichtigt werden.

Selten wurde bei Patien-
ten unter Behandlung
mit Neuroleptika, ein-
schlieBlich  Flupentixol,
ein malignes neurolepti-
sches Syndrom berichtet.
Dieses potenziell todlich
verlaufende Syndrom ist

Selten:

gekennzeichnet  durch
Hyperthermie, Bewusst-
seinseintribung,  Mus-

kelstarre und autonome
Dysfunktion mit Blasse,
Tachykardie, labilem Blut-

druck, Schwei3ausbri-
chen und Harninkon-
tinenz. In diesem Fall

muss die neuroleptische
Behandlung sofort abge-
setzt und eine intensive,
symptomatische Behand-
lung eingeleitet werden.

Da nach abruptem Absetzen hoch dosier-
ter Neuroleptika in seltenen Fallen akute
Absetzsymptome, einschlieBlich Ubelkeit,
Erbrechen und Schlaflosigkeit beschrie-
ben wurden, wird eine schrittweise Verrin-
gerung der Flupentixol-Dosis empfohlen.
Nach Absetzen der Behandlung kann es
- moglicherweise erst nach mehreren Wo-
chen oder Monaten - zum erneuten Auftre-
ten psychotischer Symptome kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nut-
zen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimit-
tels. Angehdrige von Gesundheitsberu-
fen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann zu Somno-
lenz oder sogar Koma, extrapyramidalen
Symptomen, Krampfanfallen, Hypotonie,
Schockzustanden, Hyper- oder Hypother-
mie fiihren. Die Behandlung sollte symp-
tomatisch und unterstiitzend erfolgen
und auf die Stabilisierung der Atmung
und des Herz-Kreislauf-Systems abzielen.
Falls erforderlich, konnen die folgenden
spezifischen MaBBnahmen durchgefiihrt
werden:

- Gabe anticholinerg wirksamer Anti-
parkinsonmittel bei Auftreten extra-
pyramidaler Symptome.

- Sedierung (mit Benzodiazepinen) in
selten auftretenden Fallen von Unruhe
oder Erregung sowie Krampfanfallen.

- Norepinephrin-Dauertropfinfusion bei
Schockzustanden.
Epinephrin darf nicht angewendet
werden.

Das Risiko einer QT-Intervall-Verldnge-
rung, die zu bestimmten Formen von
ventrikuldren  Herzrhythmusstérungen
(Torsades de pointes) fiihren kann, soll-
te bericksichtigt werden, insbesondere
nach Verabreichung von hohen Flupenti-
xol-Dosen. Eine Uberwachung der Herz-
funktion wird daher empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Thio-
xanthenderivate, Flupentixol.
ATC-Code: NO5AF01

Flupentixol ist ein nicht sedierendes Neu-
roleptikum aus der Gruppe der Thioxan-
thene. Seine primare pharmakologische
Wirkung beruht auf der Blockade von Do-
paminrezeptoren. Flupentixol zeigt eine
hohe Affinitdt zu D,- und D,-Rezeptoren.
Flupentixoldecanoat ist der Decansaure-
ester des Flupentixol. flupendura Depot
enthalt Flupentixoldecanoat in diinnflis-
sigem Pflanzendl.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intramuskuldrer Injektion wird der
Ester langsam aus dem Oldepot freige-
setzt und rasch hydrolysiert unter Freiset-
zung von Flupentixol. Flupentixol wird im
ganzen Korper verteilt und weitgehend
in der Leber metabolisiert. Plasmaspit-
zenkonzentrationen werden ungefdhr
7 Tage nach Anwendung erreicht.

Die Serumkonzentrationen nehmen expo-
nentiell ab. Die Halbwertszeit von 17 Ta-
gen spiegelt die langsame Freisetzung des
Wirkstoffs aus dem Depot wider. Es kann
bis zu neun Wochen nach Absetzen der
Behandlung dauern, bis Flupentixol nicht

mehr im Serum nachweisbar ist.

Flupentixol wird im ganzen Korper ver-
teilt. Die hochsten Wirkstoffkonzentra-
tionen werden in Leber, Lunge, Darm
und Niere, niedrigere Wirkstoffkonzen-
trationen in Herz, Milz, Gehirn und Blut
gefunden. Uber 95 % des Wirkstoffs wird
an Plasmaproteine gebunden. Das Ver-
teilungsvolumen betragt 14 I/kg.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Flupentixol wurde nur unzureichend be-
zliglich mutagener Wirkung untersucht,
jedoch zeigen bisherige Daten bei Bakte-
rien negative Resultate. In Langzeitunter-
suchungen an Ratten ergaben sich keine
Hinweise auf Karzinogenitét. Eine leichte
Zunahme von Hypophysenadenomen
wurde bei mannlichen Ratten beobach-
tet, die hohe Dosen erhalten hatten. Die
Relevanz dieses Befundes fiir den Men-
schen ist unklar.

Nach pranataler Exposition mit Flupen-
tixol unterhalb der maternaltoxischen
Schwelle wurden keine teratogenen Ef-
fekte beobachtet. Eine Beeintrachtigung
der Fertilitdt wurde bei Ratten ab einer
Dosis von 15 mg/kg festgestellt. Untersu-
chungen zur Peri- und Postnatalentwick-
lung liegen nicht vor.

Die in-vitro Blockade der HERG-Kandle
durch trizyklische Neuroleptika ist be-
kannt. Diese Kanale sind fiir die Repolari-
sation des Herzens zustandig, und daher
kdnnen diese Arzneimittel zur Verldnge-
rung des QT-Intervalls und in der Folge zu
bestimmten Formen von ventrikuldren
Arrhythmien (Torsades de pointes) fih-
ren. Bisher gab es zu Flupentixol diesbe-
zlglich keine Hinweise, jedoch kdnnen
vergleichbare Wirkungen nicht ausge-
schlossen werden - vor allem bei hohen
Dosierungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mittelkettige Triglyzeride, Stickstoff

6.2 Inkompatibilitdten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit ande-
ren Arzneimitteln oder Injektionsfliissig-
keiten gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25° C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

flupendura Depot 20 mg/ml Injektions-
16sung:

Ampullen, braunes Typ | Glas, mit

1 ml Injektionslésung.

Packungen mit 5 Ampullen.

Ampullen, braunes Typ | Glas, mit
2 ml Injektionslésung.
Packungen mit 5 Ampullen.

flupendura Depot 100 mg/ml Injektions-
16sung:

Ampullen, braunes Typ | Glas, mit

1 ml Injektionslésung.

Packungen mit 5 Ampullen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige Hin-
weise zur Handhabung

Vor Verabreichung muss die Injektions-
16sung einer visuellen Prifung auf Par-
tikel sowie auf Verfarbung unterzogen
werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Bei Teil-
entnahme restliche Losung verwerfen.
7.INHABER DER ZULASSUNG

Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Telefon: (06151) 95 12-0
Telefax: (06151) 95 12-471

E-Mail: info@mylan-dura.de
www.mylan-dura.de

24-Std.-Telefondienst fiir Notfélle:
06131-19240 (Giftnotrufzentrale Mainz)
8.ZULASSUNGSNUMMERN
59965.00.00

59965.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
SUNG

20.01.2005

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Olitober 2015
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