|
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Chlorprothixen 15 Holsten

Filmtabletten mit 15 mg Chlorprothixen - Zur Anwendung bei Kindern ab 3 Jahren und Erwachsenen - Wirkstoff: Chlorprothixenhydrachlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter, Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Wasist Chlorprothixen 15 Holsten und wofr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten beachten?
3. Wie ist Chlorprothixen 15 Holsten einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wieist Chlorprothixen 15 Holsten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CHLORPROTHIXEN 15 HOLSTEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Chlorprothixen 15 Holsten st ein Mittel zur Behandlung von Unruhe- und Erregungszusténden bei speziellen geistig-seelischen Erkrankungen
(Neuroleptikum).

Chlorprothixen 15 Holsten wird angewendet

- zur Dampfung von Unruhe und Errequngszusténden bei speziellen geistig-seelischen Erkrankungen

- zurBehandlung von Zusténden, die durch krankhaft gehobene Stimmung und Antrieb gekennzeichnet sind (maniforme Syndrome).
Hinweis: Im Allgemeinen reicht die antipsychotische Potenz von Chlorprothixen 15 Holsten nicht aus, um akute seelische Erkrankungen mit
Wahn, Sinnestauschungen, Denkstorungen und Ich-Stérungen (akute psychotische Syndrome) alleine mit Chlorprothixen 15 Holsten zubehan-
deln, da die Art der Nebenwirkungen eine Dosisbegrenzung bedingt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CHLORPROTHIXEN 15 HOLSTEN BEACHTEN?

Chlorprothixen 15 Holsten darf nicht eingenommen werden

-~ wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Chlorprothixen oder andere Thioxanthene (Wirkstoffgruppe, zu der Chlorprothixen gehdrt)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Chlorprothixen 15 Holsten sind

- beitiefer Bewusstiosigkeit (komatse Zustande)

- bei Schwangerschaft und Stillzeit,

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten ist erforderlich
bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel (Opioide), Schlafmitte| oder zentrald@mpfende Psychopharmaka

- bei Schadigung von Leber und Nieren

- bei Phdochromozytom

- bei Schadigung des Herzens

- beispeziellen Geschwiilsten (prolaktinabhangige Tumoren, z. B. Brust-Tumoren)

- bei sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

- bei Parkinson-Krankheit

- beikrankhaft trauriger Verstimmung (depressive Erkrankungen)

- bei Erkrankungen der blutbildenden Organe

- bei malignem Neuroleptika-Syndrom (siehe unter "Nebenwirkungen"”)

- bei hirnorganischen Erkrankungen

- bei Epilepsie

- bei Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)

- bei Kaliummangel

- bei verlangsamtem Herzschlag

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herzschéden, insbesondere Durchblu-
tungsstorungen der HerzkranzgefaBe, Errequngsleitungsstdrungen, Herzrhythmusstorungen)

- beigriinem Star, Stdrungen beim Wasserlassen, Harnverhaltung, Verengung des Magenausgangs, Darmverschluss und VergroBerung der
Vorsteherdriise

- wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben

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

Hinweise: Vor einer Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten ist das Blutbild (einschlieBlich des Differentialblutbildes sowie der Thrombozyten-

zahl) zukontrollieren. Bei abweichenden Blutwerten darf eine Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten nur bei zwingender Notwendigkeit

und unter haufigen Blutbildkontrollen erfolgen.

Besondere Vorsichtist geboten bei Himschéden und Neigung zu Krampfanfallen, da Chlorprothixen 15 Holsten die Schwelle fir das Auftreten

von Krampfanfallen senkt und groBe Anfélle auftreten konnen. Epilepsie-Patienten sollten nur unter Beibehaltung der Mittel zurVerhinderung

von Krampfanfallen mit Chlorprothixen 15 Holsten behandelt werden.

Bei speziellen hirorganischen Erkrankungen (Stammganglienerkrankungen, z. B. Parkinson-Krankheit) solite Chlorprothixen 15 Holsten nur

in Ausnahmefallen angewendet werden, bei Verschlechterung der Krankheitszeichen ist die Behandlung zu beenden.

Chlorprothixen 15 Holsten sollte nicht bei schweren depressiven Erkrankungen eingesetzt werden. Bei gleichzeitiger Depression und Psychose

sollte Chlorprothixen 15 Holsten mit einem Medikament zur Behandlung der Depression kombiniert werden (siehe auch Abs. "Bei Einnahme

von Chlorprothixen 15 Holsten mit anderen Arzneimitteln”).

Patienten mit Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) sollten nur bei ausreichender Behandlung der Schilddrisenfunktionsstérung mit

Chlorprothixen 15 Holsten behandelt werden.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation des Patienten sollten vom Arzt wahrend der Behandlung in regelmaBigen

Abstanden tiberwacht werden. Ein Ausgangs-EKG sowie -EEG (Herz- bzw. Himstrombild) sollten fur spatere Verlaufskontrollen vorliegen.

Bei dlteren Patienten und Patienten mit Vorschadigung des Herzens konnen Storungen der Erregungsleitung im Herzen auftreten. Eine

regelméaBige Uberwachung der Herzfunktion wird empfohlen.

Blutbildungsstorungen (z. B. Verringerung weiBer Blutkorperchen) konnen in Ausnahmefallen vorkommen. Daher soliten Sie der Aufforderung

des Arztes, sich zu den regelmaBig erforderlichen Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen.

Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, arteriosklerotischen HirngefaBerkrankungen und depressiven Erkrankungen ohne &uBere Ursache

(endogene Depressionen) st bei einer Therapie mit Chlorprothixen 15 Holsten besondere Vorsicht geboten.

Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks (Phaochromozytom) sowie Patienten mit eingeschrénkter Nieren-, Herz- oder Gehim-

funktion zeigen haufiger einen Blutdruckabfall nach Gabe von Chlorprothixen 15 Holsten und sollten deshalb sorgfaltiq tiberwacht werden.

Weitere wichtige Vorsichtshinweise siehe im Abs. 4.

Kinder: Kinder unter 3 Jahren sollten nicht mit Chlorprothixen 15 Holsten behandelt werden. Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosie-

rungen Stérungen des Bewegungsablaufs.

Altere Menschen: Altere Patienten kannen bereits bei niedrigen Dosierungen unwillkiirliche Bewegungsstérungen (extrapyramidale Neben-

wirkungen; siehe unter Abs. 4) entwickeln. Die Haufigkeit von anhaltenden Bewegungsstorungen ist erhoht. Auch Miidigkeit, Schwachegefih,

Blutdruckabfall und vegetative Begleiterscheinungen wie Sehstorungen, Mundtrockenheit, Erhohung des Augeninnendrucks (siehe Abs. 4) sind

bei dlteren Patienten starker ausgepragt.

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der

Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Bei Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten und Carbamazepin, Rifampicin, Doxycyclin, Griseofulvin, Phenylbutazon,

Phenobarbital oder Phenytoin kann der Blutspiegel von Chlorprothixen 15 Holsten gesenkt werden. Es ist nicht bekannt, ob dies zu einer

bedeutsamen Abschwéchung der Wirkung von Chlorprothixen 15 Holsten fiinrt.

Wenn Chlorprothixen 15 Holsten gleichzeitig mit Paroxetin, Fluoxetin, Chloramphenicol, Disulfiram, Isoniazid, MAO-Hemmern, oralen

Kontrazeptiva und Chinidin (und in geringerem MaBe Buspiron, Sertralin oder Citalopram) eingesetzt wird, konnen sich die Blutspiegel von

Chlorprothixen 15 Holsten erhéhen. Daraus kann sich die Notwendigkeit einer Verminderung der Dosis von Chlorprothixen 15 Holsten ergeben.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Stimulanzien vom Amphetamin-Typ wird deren Effekt vermindert, der antipsychotische Effekt von

Chlorprothixen 15 Holsten kann vermindert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen Chlorprothixen 15 Holsten zahlt, und anderen Dopaminantagonisten (z. B.

Metoclopramid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen) oder mit piperazinhaltigen Anthelmintika (Wurm-

mitteln) kann es zu einer Verstarkung der beschriebenen Bewegungsstrungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Chlorprothixen 15 Holsten und Arzneimitteln, die eine anticholinerge Wirkung besitzen (Arzneimittel u.a.

zur Behandlung der Parkinson-Krankheit, wie z. B. Atropin, Benzatropin, Biperiden, Trihexyphenidyl), kann diese Wirkung verstarkt werden.

Dies kann sichin Sehstérungen, Erhdhung des Augeninnendrucks, Mundtrockenhett, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung, Beschwerden

beim Wasserlassen, Storungen der Speichelsekretion, Sprechblockade, Gedéchtnisstdrungen oder vermindertem Schwitzen duBern.

Méglicherweise wird bei gleichzeitiger Einnahme die antipsychotische Wirkung von Chlorprothixen 15 Holsten abgeschwacht.

Bei Patienten mit akuter Vergiftung durch Kokain kann es unter der Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten zu einer Verstarkung der

Muskelverspannungen und zu Stérungen des Bewegungsablaufes kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten und Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln oder anderen das zen-

trale Nervensystem dampfenden Arzneimitteln kann es zu verstarkter Miidigkeit, zu Benommenheit und Atmungsstérungen kommen.

Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Colestin, Polymyxin B, Teicoplanin, Vancomycin) hervorgerufene Dampfung der Atmung kann durch

Chlorprothixen 15 Holsten verstarkt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) und Chlorprothixen 15 Holsten

filhrt zu einem Anstieg der Antidepressiva-Spiegel im Blut. Es ist nicht bekannt, ob dies zu einer bedeutsamen Anderung der Wirkung des

Antidepressivums fiihrt,

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika (Mittel, die u. a. blutdrucksteigernd wirken) wie z. B. Epinephrin kann es zu unerwartetem

Blutdruckabfall und Beschleunigung des Herzschlages kommen; die Wirkung von Phenylephrin wird abgeschwacht; die gefaBerweiternde

Wirkung geringer Dopamin-Dosen wird ebenso wie die gefaBengstellende Wirkung hoher Dopamin-Dosen durch Chlorprothixen 15 Holsten

reduziert.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin wird bei gleichzeitiger Gabe von Chlorprothixen 15 Holsten abgeschwacht. Die Wirkung

anderer blutdrucksenkender Arzneimittel kann dagegen verstarkt werden. In Kombination mit Methyldopa kénnen verstérkt Beschwerden

wie Midigkeit und Depression (zentralnervose Effekte) auftreten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Neuroleptika, zu denen Chlorprothixen 15 Holsten zéhlt, und Lithium ist Gber EEG-Veranderungen (Veran-

derungen des Hirnstrombildes) und vermehrte Stérungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidalmotorische Stérungen), Midigkeit, Zittern

und Mundtrockenheit berichtet worden, in seltenen Féllen auch ber schwere Storungen des Nervensystems (neurotoxische Symptome), wie

2. B. Bewusstseinsstorungen und Kdrpertemperaturerhohung.

Beim Auftreten neurotoxischer Symptome ist die Medikation sofort zu beenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinsonmitteln (z. B. Levodopa) kann die Wirkung dieser Arzneimittel abgeschwacht

werden.

Unter der Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten ist die Wirkung von Disulfiram (Arzneimittel gegen Alkoholkrankheit) bei gleichzeitigem

Alkoholgenuss abgeschwacht.

Aufgrund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien) ist bei einer gleichzeitig durchge-

fiihrten Antikoagulanzien-Behandlung die regelmaBige Kontrolle des Gerinnungsstatus in kiirzeren Abstanden angezeigt.

Wegen der durch Chlorprothixen 15 Holsten hervorgerufenen Prolaktinerhohung kann die Reaktion auf die Anwendung von Gonadorelin

abgeschwcht werden.

Unter der Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten kann das Ergebnis eines Phenolketonurietests verfalscht sein (falsch-positives Ergebnis).

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Chlorprothixen 15 Holsten?

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

- ebenfalls das QT-Intervall im EKG verléngern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika Klasse 1A oder I1l], einige
Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malariamittel, Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Mittel zur Behandlung bestimmter psychi-
scher Erkrankungen [andere Neuroleptika, tryzyklische Antidepressival)

- zueiner Emiedrigung des Kaliumspiegels fihren (z. B. bestimmte harntreibende Mittel) oder

- zueiner Erhéhung des Blutspiegels von Chlorprothixen fuhren (s.0.)

ist wegen des dadurch erhohten Risikos, gefahrliche Herzrhythmusstdrungen zu erleiden, zu vermeiden.

Bei Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Chlorprothixen 15 Holsten kann zu einer Veerstarkung der Alkoholwirkung und zu einerBlutdruck-

senkung fiihren. Durch die gleichzeitige Einnahme von Tee oder Kaffee sowie durch Rauchen kann es zu einer Abschwdchung der Wirkung von

Chlorprothixen 15 Holsten kommen. Fragen Sie daher bitte lhren Arzt, ob und in welchem MaBe Sie Alkohol, Tee oder Kaffee zu sich nehmen

bzw. rauchen dirfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Chlorprothixen 15 Holsten darf wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Untersuchungen

am Tier und keine Erfahrungen beim Menschen vorliegen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven

Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

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

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Daher solften das Fiihren 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 Berticksichtigung der indivi-

duellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.




Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Chlorprothixen 15 Holsten
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Chlorprothixen 15 Holsten daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST CHLORPROTHIXEN 15 HOLSTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Chlorprothixen 15 Holsten immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas Fliissigkeit einzunehmen. Soweit méglich, werden taglich 3 Einzeldosen gegeben, bei hoheren
Dosierungen auch mehr. Die erste Gabe erfolgt am besten gegen Abend.

Dosis, Darreichungsform und Dauer der Anwendung miissen an das Anwendungsgebiet, die Schwere der Krankheit und die individuelle Reaktions-
lage (das Ansprechen des einzelnen Patienten auf das Arzneimittel) angepasst werden. Die im folgenden genannten Tagesdosen (téglichen
Anwendungsmengen) dienen als Richtwerte.

Bei ambulanter Therapie (Behandlung auBerhalb des Krankenhauses) wird mit einer niedrigen Dosierung begonnen. Bei stationarer Therapie
(Behandlung im Krankenhaus) kann mit htheren Anfangsdosen ein rascherer Wirkungseintritt erzielt werden.

Abrupte Dosisanderungen erhohen das Nebenwirkungsrisiko. Nach einer langerfristigen Therapie muss der Dosisabbau in sehr kleinen Schritten
{iber groBe Zeitraume hinweg erfolgen.

Die antipsychotische Wirkung (gegen psychotische Syndrome gerichtete Wirkung, s. Abs. 1) erreicht manchmal erst nach ein- bis drei-
waochiger Behandlung ihr Maximum, wahrend die psychomotorisch dampfende Wirkung (die den Bewegungsdrang vermindernde Wirkung)
sofort eintritt.

Die Erhaltungsdosis ist die tagliche Menge von Chlorprothixen 15 Holsten, die auf langere Dauer angewendet wird, nachdem die akuten
schweren Krankheitszeichen sich gebessert haben.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Chlorprothixen 15 Holsten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Chlorprothixen 15 Holsten sonst nicht richtig wirken kann.

Bei leichten bis mittelschweren Unruhe- und Erregungszusténden werden in der Regel Tagesdosen zwischen 15-100 mg Chlorprothixen (ent-
sprechend 1 bis 6 Filmtabletten Chlorprothixen 15 Holsten) eingenommen.

Beischweren Unruhe- und Erregungszustanden sowie bei maniformen Syndromen werden in der Akutbehandlung 100-400 mg Chlorprothixen
pro Tag in geeigneten Darreichungsformen eingenommen (in Einzelfallen auch mehr).

Die Erhaltungsdosis betrégt hierbei 30-200 mg Chlorprothixen (entsprechend 2 bis 13 Filmtabletten Chlorprothixen 15 Holsten).

Bei Therapiebeginn ist bei Einzeldosen von mehr als 30 mg bzw. bei einer Tagesdosis tiber 90 mg Chlorprothixen Bettruhe zu empfehlen.
Tagesdosen von mehr als 150 mg Chlorprothixen sollten ausschlieBlich unter stationdren Bedingungen (im Krankenhaus) verabreicht werden.
Dosierung bei Kindern ab 3 Jahren:

Kindern werden im Allgemeinen 0,5-1 mg Chlorprothixenvkg Kdrpergewicht pro Tag in zwei geteilten Dosen gegeben.

Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen Stérungen des Bewegungsablaufs.

Dosierung bei dlteren Patienten:

Bei dlteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Himleistungsstérungen, ist die therapeutische Ansprechbarkeit erhdht, so dassim allge-
meinen niedrigere Dosen erforderlich sind.

Beginn mit 2-3-mal 15 mg Chlorprothixen (entsprechend 2-3-mal 1 Filmtablette Chlorprothixen 15 Holsten) pro Tag.

Altere Patienten konnen bereits bei niedrigen Dosierungen extrapyramidale Nebenwirkungen entwickeln. Die Haufigkeit von Spatdyskinesien
ist erhoht. Auch die sedierende Wirkung und der anticholinerge Effekt sind bei dlteren Patienten starker ausgepragt. Niedriger Blutduck kann
haufiger auftreten.

Es werden Tagesdosen empfohlen, die 90 mg Chlorprothixen nicht tberschreiten.

Hinweis: Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Chlorprothixen 15 Holsten sollten beide Arzneimittel so niedrig wie méglich dosiert
werden.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitshild und dem individuellen Verlauf. Dabei ist die niedrigste notwendige Ermaltungsdosis
anzustreben.

Uber die Notwendigkeit einer Fortdauer der Behandlung ist vom Arzt laufend kritisch zu entscheiden.

Nach einer léngerfristigen Behandlung muss der Abbau der Dosis in sehr kleinen Schritten tiber einen groBen Zeitraum hinweg erfolgen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Chlorprothixen 15 Holsten zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Chlorprothixen 15 Holsten eingenommen haben, als Sie sollten,

verstandigen Sie sofort den néchsten erreichbaren Arzt, damit er die entsprechenden MaBnahmen einleiten kann. In der Regelist mit einer
vollsténdigen Riickbildung der Beschwerden bei drztlicher Behandlung zu rechnen.

Bei Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kann es u. a. zu niedrigem Blutdruck, zu schnellem oder zu langsamem Herzschlag,
Kreislaufversagen, unwillkirlichen Bewegungen (z. B. Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbereich), Bewusstseinstriibungen, Verwirtheits-
und Errequngszustanden, Krampfanfallen, Nierenversagen, Atemnot sowie Stérungen der Korperwarmeregulation kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. In der Regel fuihrt eine einmalig vergessene Anwen-
dung zu keinen Krankheitszeichen. Beachten Sie aber bitte, dass Chlorprothixen 15 Holsten nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es
gleichméBig angewendet wird.

Wenn Sie die Einnahme von Chlorprothixen 15 Holsten abbrechen

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie dieses bitte vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmachtig die
medikamentdse Behandlung, weil der Erfolg der Therapie dadurch gefahrdet werden konnte.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chlorprothixen 15 Holsten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1his 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt; Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Im unteren Dosierungsbereich (15-30 mg taglich) sind Nebenwirkungen durch Chlorprothixen 15 Holsten vergleichsweise selten, gering
ausgepragt und vorlibergehend. Bei htheren Dosen treten manche Nebenwirkungen haufiger auf. Beschwerden im Bereich des Nervensystems
(neurologische Symptome) sind dabei vorherrschend.

Unwillkdrliche Bewegungen (extrapyramidalmotorische Symptome): Bei der Behandlung nicht-psychotischer Unruhe- oder Errequngszu-
stande mit niedrigen Dosen kommt es gelegentlich, bei der Behandlung psychotischer Unruhe- oder Erregungszustande in hoheren Dosen
haufig - vor allem in den ersten Tagen und Wochen - zu sogenannten Friindyskinesien in Form von Muskelverspannungen und Storungen des
Bewegungsablaufs (z. B. krampfartiges Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schiundmuskulatur, Schiefhals, Kiefermuskelkrémpfe,
Blickkrdmpfe, Versteifung der Riickenmuskulatur). Storungen wie bei der Parkinson-Krankheit (Zittern, Steifheit) und Bewegungsdrang mit
der Unfahigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie), treten im allgemeinen weniger friih auf. Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen
derartige Storungen. In diesen Fallen kann der Arzt die Dosis verringern und/oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das diesen Nebenwir-
kungen sofort entgegenwirkt.

Nach zumeist langerer und hochdosierter Behandlung oder nach Abbrechen der Behandlung kann es zu anhaltenden Storungen des Bewegungs-
ablaufs kommen (z. B. unwillkiirliche Bewegungen vor allem im Bereich von Kiefer- und Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkirliche
Bewegungen an Armen und Beinen).

Malignes Neuroleptika-Syndrom: Unter der Behandlung mit Chlorprothixen kann es zu einem lebensbedrohlichen "malignen Neuroleptika-
Syndrom" kommen (Fieber tiber 40 °C, Muskelstarre, vegetative Entgleisung mit Herzjagen und Bluthochdruck, Bewusstseinstriibung bis
Koma), das ein sofortiges Beenden der Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten erfordert. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte sofort an einen
Arzt.

Andere zentralnervgse Beschwerden: Sehr haufig kann es zu Midigkeit, Verlangerung der Reaktionszeit, Benommenheit und Schwindel-
gefiihlen kommen, gelegentlich zu depressiver Verstimmung (insbesondere bei Langzeittherapie), Gleichgdtigkeit und Antriebsminderung,
Verwirrtheitssymptomen - insbesondere unter Kombination mit anticholinerg wirkenden Substanzen -, vom Gehirn ausgehenden Krampfan-
fallen, Regulationsstérungen der Kérpertemperatur sowie Sprach-, Gedachtnis- und Schlafstorungen.

Bei Vorschadigung des Gehirns kann es sehr haufig zu Verwirrtheit kommen.

Herz-Kreislauf-System: Herz-Kreislauf-Probleme kénnen insbesondere bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen, zu Beginn der Be-
handlung, und bei hoheren Dosen auftreten. Sehr héufig treten Kreislaufstrungen wie Blutdruckabfall, z. B. beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen, und Beschleunigung des Herzschlags auf. Haufig kann es zu Stérungen der Errequngsausbreitung und -riickbildung am Herzen kommen.
Wahrend der Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten kénnen bestimmte Herzrhythmusstorungen auftreten (Verléngerung des QTInter-
vallsim EKG); auch die u. U. lebensbedrohlichen " Torsade de pointes" kénnen nicht ausgeschlossen werden. Deshalb sollte vor der Behandlung
mit Chlorprothixen 15 Holsten ein EKG geschrieben und dieses wahrend der Therapie kontrolliert werden.

Magen-Darm-Trakt: Gelegentlich wurde iber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und andere Verdauungsstérungen, Appetitverlust und Sodbren-
nen berichtet. Selten kann s zu einer lebensbedrohlichen Darmlahmung kommen.

Leber- und Gallenwege: Haufig wurde Gber voriibergehende Leberfunktionsstérungen, sehr selten auch tiber Leberentziindungen (meist mit
Abflussstorungen der Galle einhergehend) berichtet.

Vegetatives Nervensystem: Sehr héufig kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Symptomen kommen, wie Stérungen der Speichel-
sekretion, vermindertes Schwitzen, Verstopfung, Beschwerden beim Wasserlassen und Sprechstérungen. Haufig kommt es zu Mundtrockenheit.
Gelegentlich kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Begleitwirkungen kommen, wie Sehstorungen (Akkommodationsstorungen), Gefuhl
der verstopften Nase oder Erhohung des Augeninnendrucks.

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

Blut und BlutgefaBe: Wie bei anderen trizyklischen Neuroleptika kann auch bei der Anwendung von Chlorprothixen 15 Holsten vor allem in den
ersten Behandlungswochen eine Abnahme der Zahl der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie oder Agranulozytose) nicht ausgeschlossen wer-
den. Blutbildungsstérungen in Form von Thrombopenie, Eosinophilie und Panzytopenie, konnen sehr selten vorkommen. Daher sollten Sie der
Aufforderung des Arztes, sich zu den regelmaBig erforderlichen Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen (siehe Abs. 2). Sehr
selten kann es zur Blutpfropfbildung in Bein- und Beckenvenen (Thrombose) kommen. Blutgerinnselin den Venen, vor allem in denBeinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rotungen der Beine), knnen maglicherweise Gber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich arzt-
lichen Rat ein.

Augen: Gelegentlich konnen Veranderungen an Homhaut und Linsen der Augen auftreten.

Peripheres Nervensystem: Unter der Behandlung mit Chlorprothixen - vor allem bei einer Langzeittherapie - knnen Polyneuropathien (Erkran-
kungen der peripheren Nerven aus nichttraumatischer Ursache, mit u. a. folgender Symptomatik: subjektive Missempfindung, z. B. Kribbeln
oder taubes, mit Schmerzkomponente brennendes Gefiihl, Sensibilitdtsminderung, z. B. als strumpffdrmige Hypasthesie [herabgesetzte
Empfindung von Beriihrungsreizen] und Pallhypasthesie [Herabsetzung des Virbrationsempfindens], Beginn meist an den unteren Extremita-
ten, im weiteren Verlauf schlaffe Lahmung, Areflexie [Fehlen aller oder einzelner Eigen- oder Fremdreflexe], evtl. Muskelatrophie [Muskel-
schwund] und topische Storungen der Haut) auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen: Gelegentlich knnen allergische Hautreaktionen wie Hautrétung, Ausschlag, allergische Reaktion auf Son-
nenlicht und Juckreiz auftreten.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungenzu ergreifen?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt tiber aufgetretene Nebenwirkungen und Missempfindungen unter der Behandlung mit Chlorprothixen 15
Holsten, damit er diese spezifisch behandeln kann.

Machen Sie lhren Arzt sofort auf Muskelkrampfe im Mund- und Gesichtsbereich sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch wenn diese
erst nach Beendigung der Behandlung mit Chlorprothixen 15 Holsten auftreten. Auch beim Auftreten von entziindlichen Erscheinungen im
Mund- und Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grippeahnlichen Erscheinungen sollten Sie sofort den Arzt aufsuchen. Nehmen S keine
fiebersenkenden oder schmerzlindernden Mittel ohne Zustimmung Ihres Arztes ein.

Das maligne Neuroleptika-Syndrom (schwerwiegende Krankheitserscheinung nach Gabe von Neuroleptika) ist gekennzeichnet durch Fieber
Uber 40 °C und Muskelstarre mit Anstieg der Kreatin-Kinase (CK) in Blut und Harn. Da eine weitere Neuroleptikum-Gabe einen lebens-
bedrohlichen Ausgang haben kann, ist sofort der néchste erreichbare Arzt zu Rate zu ziehen.

Sollten Sie Anzeichen einer der anderen oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, so rufen Sie bitte
ebenfalls den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit lhrem behandelnden Arzt
Uber entsprechende GegenmaBnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsheilage aufgefiihrt sind.

5. WIEIST CHLORPROTHIXEN 15 HOLSTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Durchdriickpackung nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. In der Originalverpackung aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Chlorprothixen 15 Holsten enthalt

Der Wirkstoff ist Chlorprothixenhydrochlorid.

1 Filmtablette Chlorprothixen 15 Holsten enthalt 16,73 mg Chlorprothixenhydrochlorid (entsprechend 15 mg Chlorprothixen).
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich),
Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E 171), Macrogol 6000, mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Eisen(lll)-oxid (E 172).
Wie Chlorprothixen 15 Holsten aussieht und Inhalt der Packung

Chlorprothixen 15 Holsten ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) bzw. 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Holsten Pharma GmbH - Im Biirgerstock 7 - D-79241 lhringen

Tel.: 07668/99130 - Fax: 07668/991366 + E-Mail: info@holstenpharma.de
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