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Fachinformation
Fluphenazin-
neuraxpharm® D

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Fluphenazin-neuraxpharm D 12,5 mg/0,5 ml
Injektionslösung
Fluphenazin-neuraxpharm D 25 mg/ml
Injektionslösung
Fluphenazin-neuraxpharm D 50 mg/0,5 ml
Injektionslösung
Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml
Injektionslösung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Fluphenazindecanoat

Fluphenazin-neuraxpharm D 
12,5 mg/0,5 ml

1 Ampulle mit 0,5 ml Injektionslösung ent-
hält 12,5 mg Fluphenazindecanoat.

Fluphenazin-neuraxpharm D 25 mg/ml

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslösung enthält 
25 mg Fluphenazindecanoat.

Fluphenazin-neuraxpharm D 50 mg/0,5 ml

1 Ampulle mit 0,5 ml Injektionslösung ent-
hält 50 mg Fluphenazindecanoat.

Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslösung enthält 
100 mg Fluphenazindecanoat.

Sonstige Bestandteile

Raffiniertes Sesamöl
Vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslösung zur intramuskulären 
Anwendung
Leicht gelbliche ölige Injektionslösung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Langzeittherapie und Rezidivprophylaxe 
schizophrener Psychosen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

 Dosierung

Die Ansprechbarkeit auf Fluphenazin-
decanoat unterscheidet sich von Patient 
zu Patient. Die Dosierung, die Dauer der 
Anwendung sowie die Länge der Injektions-
intervalle für die Rezidivprophylaxe müs-
sen an die individuelle Reaktionslage, die 
Indikation und die Schwere der Krankheit 
angepasst werden. Hierbei gilt der Grund-
satz, die Dosis so gering und die Behand-
lungsdauer so kurz wie möglich zu halten.
In der Regel werden in Abständen von 
3 (2 - 4) Wochen 12,5 - 100 mg Fluphena-
zindecanoat nach Beendigung einer anti-
psychotischen Behandlung mit unmittelbar 
wirkenden Neuroleptika injiziert. Im Falle 
der Fortführung der Therapie mit oralen 
Neuroleptika (und anderen Arzneimitteln, 
siehe Abschnitt 4.5) ist ein ausreichender 
Sicherheitsabstand aufgrund der über 2 - 
4 Wochen anhaltende Wirkung von Flu-
phenazin-neuraxpharm zu berücksichtigen.

Die maximale Einzeldosis sollte 100 mg 
nicht überschreiten. Sind Dosen über 
50 mg notwendig, sollte die Dosis vor-
sichtig in Teilschritten von 12,5 mg auf die 
Enddosis angehoben werden.
Zur Rezidivprophylaxe reichen nach ein-
getretener Remission - insbesondere bei 
begleitenden stabilisierenden sozio- und 
psychotherapeutischen Maßnahmen - 
häufig niedrigere Dosen (12,5 - 25 mg Flu-
phenazindecanoat alle 3 (2 - 4) Wochen) 
aus. Es können jedoch auch Dosierungen 
von 2,5 mg Fluphenazindecanoat pro 
2 Wochen ausreichend oder 50 mg pro 
2 Wochen notwendig sein.
Gegebenenfalls ist bei sehr niedrigen 
Dosierungen auf geeignete Stärken aus-
zuweichen.
Die angegebenen Dosierungen beziehen 
sich auf erwachsene Patienten mit stabilem 
Kreislauf.
Der Wirkungseintritt einer Einzeldosis 
erfolgt zwischen dem 2. und 5. Tag nach 
der Applikation; bei chronischen Verläufen 
oft auch später.

Hinweise

Bei den Fluphenazindecanoat-Präparaten 
handelt es sich um ölige Injektionslösun-
gen. Intraarterielle und intravenöse Injek-
tionen müssen vermieden werden, da die 
Gefahr von Nekrosen besteht. Paravenöse 
Injektionen verursachen heftige Schmer-
zen.
Es ist vor dem Öffnen der Ampulle darauf 
zu achten, dass diese zunächst in senkrech-
ter Position einige Minuten stehen sollte, 
damit sich die gesamte Lösung im unteren 
Teil der Ampulle sammeln kann. Das Auf-
ziehen der Lösung in die Spritze sollte so 
langsam erfolgen, dass eine quantitative 
Entnahme möglich ist. Eine Verdünnung 
der Lösung oder Mischung mit anderen 
Lösungen ist nicht möglich.
Nach Anbruch der Ampullen Rest verwer-
fen!

Kinder und Jugendliche

Fluphenazin-neuraxpharm ist kontraindi-
ziert bei Kindern unter 12 Jahren (siehe 
Abschnitt 4.3).
Fluphenazin-neuraxpharm sollte bei Kin-
dern über 12 Jahren und Jugendlichen 
aufgrund nicht ausreichender Daten zur 
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nur 
unter besonderer Berücksichtigung des 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses verordnet wer-
den (siehe Abschnitt 4.4).

Besondere Dosierungshinweise

Zur Initialbehandlung sowie für ältere oder 
geschwächte Patienten und andere Patien-
ten mit einem erhöhten Nebenwirkungs-
risiko (z. B. Patienten mit gestörter Leber- 
oder Nierenfunktion, hirnorganischen 
Veränderungen, Kreislauf- und Atmungs-
schwäche) soll Fluphenazin-neuraxpharm 
nicht verwendet werden.
Bei Patienten mit Glaukom, Harnverhalten 
und Prostatahyperplasie ist aufgrund der 
anticholinergen Wirkungen von Fluphena-
zin vorsichtig zu dosieren.

 Art und Dauer der Anwendung

Fluphenazindecanoat wird ausschließlich 
langsam und tief intramuskulär injiziert 
(Vorsicht bei Thrombolysetherapie!), wobei 
eine trockene Nadel und Spritze benutzt 
werden sollten, um eine Trübung der 
Lösung zu vermeiden.
Das Dosierungsintervall beträgt mindes-
tens 2, im Durchschnitt 3 (2 - 4) Wochen.
In Einzelfällen kann bei remittierten Patien-
ten die Wirkung bis zu 6 Wochen anhalten.
Die Behandlungsdauer richtet sich nach 
dem Krankheitsbild und dem individuellen 
Verlauf. Dabei ist die niedrigste notwendige 
Erhaltungsdosis anzustreben. Über die Not-
wendigkeit einer Fortdauer der Behandlung 
ist laufend kritisch zu entscheiden.
Nach einer längerfristigen Therapie muss 
der Abbau einer Injektions-Dosis von mehr 
als 25 mg Fluphenazindecanoat in sehr klei-
nen Schritten über einen großen Zeitraum 
hinweg und in einem engmaschigen Kon-
takt zwischen Arzt und Patient erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

- Überempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Neuroleptika, insbesondere Phe-
nothiazine, Sesamöl oder einen der in 
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile

- bestehende prolaktinabhängige Tumore: 
hypophysäre Prolaktinome und Brust-
krebs

- akute Intoxikation mit zentraldämpfenden 
Arzneimitteln (z. B. Opiaten, Hypnotika, 
Antidepressiva, Neuroleptika, Tranquili-
zern) oder Alkohol

- schwere Blutzell- oder Knochenmarks-
schädigung

- Leukopenie und andere Erkrankungen 
des hämatopoetischen Systems

- Parkinson-Syndrom
- anamnestisch bekanntes malignes Neu-

roleptika-Syndrom nach Fluphenazin
- schwere Lebererkrankungen
- schwere Depression
- Koma
- Kinder unter 12 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen für die 
Anwendung

Fluphenazin-neuraxpharm darf nur nach 
strenger Nutzen-Risiko-Abwägung und 
unter besonderer Vorsicht angewendet 
werden bei:
- Leber- und Nierenfunktionsstörungen.
- Phäochromozytom.
- Hypotension, Hypertension, orthostati-

scher Dysregulation, Bradykardie, Hypo-
kaliämie.

- angeborenem langem QT-Syndrom oder 
QT-Syndrom in der Familienanamnese 
oder anderen klinisch signifikanten kardi-
alen Störungen (insbesondere koronare 
Herzkrankheit, Erregungsleitungsstörun-
gen, Arrhythmien).
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- gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-
mitteln, die ebenfalls das QT-Intervall im 
EKG verlängern oder eine Hypokaliämie 
oder andere Störungen des Elektrolyt-
haushalts hervorrufen können (siehe 
Abschnitt 4.5).

- hirnorganischen Erkrankungen und epi-
leptischen Anfällen in der Anamnese.

- Verdacht auf oder neurologisch erkenn-
baren subkortikalen Hirnschäden.

- depressiver Erkrankung.
- chronischen Atembeschwerden und 

Asthma.
- schweren quantitativen Bewusstseins-

störungen, z .B. Somnolenz.
- Glaukom, Pylorusstenose, Prostatahyper-

plasie, Harnretention.
- Patienten, die hohen Temperaturen aus-

gesetzt sind.
- Anwendung von Organophosphat-Insek-

tiziden.
Die gleichzeitige Behandlung mit anderen 
Neuroleptika sollte vermieden werden 
(siehe Abschnitt 4.5).

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Verträglichkeit von 
Fluphenazin bei Kindern und Jugendlichen 
liegen keine ausreichenden Studien vor. 
Deshalb sollte Fluphenazin-neuraxpharm 
bei Kindern über 12 Jahre und Jugendli-
chen nur unter besonderer Berücksichti-
gung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses ver-
ordnet werden.

Spätdyskinesien

Obgleich die Prävalenz von Spätdyski-
nesien noch nicht hinreichend erforscht 
ist, scheint es so, dass ältere Patienten, 
besonders ältere Frauen, dafür beson-
ders prädisponiert sind. Das Risiko der 
Spätdyskinesien und besonders das der 
Irreversibilität nimmt vermutlich mit der 
Therapiedauer und der Höhe der neuro-
leptischen Dosierung zu. Allerdings kann 
sich eine Spätdyskinesie auch schon nach 
kurzer Behandlungsdauer und niedriger 
Dosierung entwickeln. Die neurolepti-
sche Behandlung selbst kann die Symp-
tome einer beginnenden Spätdyskinesie 
zunächst maskieren. Nach Absetzen der 
Medikation tritt diese dann sichtbar in 
Erscheinung. Eine gesicherte Therapie 
dieser Symptome ist derzeit nicht bekannt.

Erhöhte Mortalität bei älteren Menschen 
mit Demenz-Erkrankungen

Die Daten zweier großer Anwendungs-
studien zeigten, dass ältere Menschen 
mit Demenz-Erkrankungen, die mit kon-
ventionellen (typischen) Antipsychotika 
behandelt wurden, einem leicht erhöhten 
Mortalitätsrisiko im Vergleich zu nicht mit 
Antipsychotika Behandelten ausgesetzt 
sind. Anhand der vorliegenden Studienda-
ten kann eine genaue Höhe dieses Risikos 
nicht angegeben werden und die Ursache 
für die Risikoerhöhung ist nicht bekannt.
Fluphenazindecanoat ist nicht zur Behand-
lung von Verhaltensstörungen, die mit 

Demenz-Erkrankungen zusammenhängen, 
zugelassen.

Erhöhtes Risiko für das Auftreten von 
unerwünschten cerebrovaskulären 
Ereignissen

In randomisierten, placebokontrollierten kli-
nischen Studien mit an Demenz erkrankten 
Patienten, die mit einigen atypischen Anti-
psychotika behandelt wurden, wurde ein 
etwa um das Dreifache erhöhtes Risiko für 
unerwünschte cerebrovaskuläre Ereignisse 
beobachtet. Der Mechanismus, der zu die-
ser Risikoerhöhung führt, ist unbekannt. Es 
kann nicht ausgeschlossen werden, dass 
diese Wirkung auch bei der Anwendung 
anderer Antipsychotika oder bei anderen 
Patientengruppen auftritt. Fluphenazinde-
canoat sollte daher bei Patienten, die ein 
erhöhtes Schlaganfallrisiko haben, mit Vor-
sicht angewendet werden.

Thromboembolie-Risiko

Im Zusammenhang mit der Anwendung 
von Antipsychotika sind Fälle von venö-
sen Thromboembolien (VTE) berichtet wor-
den. Da Patienten, die mit Antipsychotika 
behandelt werden, häufig erworbene Risi-
kofaktoren für VTE aufweisen, sollten alle 
möglichen Risikofaktoren für VTE vor und 
während der Behandlung mit Fluphenazin-
decanoat identifiziert und Präventivmaß-
nahmen ergriffen werden.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patien-
ten mit organischen Hirnschäden, arterio-
sklerotischen Hirngefäßerkrankungen und 
Neigung zu Krampfanfällen (anamnestisch, 
z. B. bei Alkoholentzug), da Fluphenazin 
die Krampfschwelle senkt. Das Auftreten 
von Krampfanfällen wird insbesondere 
durch hohe Dosen zu Behandlungsbeginn, 
schnelle Dosissteigerungen und abruptes 
Absetzen hoher Dosen begünstigt. Epilep-
siepatienten sollten nur bei gleichzeitiger 
Antikonvulsiva-Therapie mit Fluphenazin-
neuraxpharm behandelt werden.
Bei Stammganglienerkrankungen sollte 
Fluphenazin-neuraxpharm nur in Ausnah-
mefällen angewendet werden, bei Ver-
schlechterung der Symptomatik ist die 
Behandlung zu beenden.
Bei depressiven Patienten sollte Fluphena-
zin-neuraxpharm nur zusammen mit einem 
Antidepressivum eingesetzt werden, da 
Fluphenazin-neuraxpharm die depres-
sive Symptomatik verstärken kann. Bei 
schweren depressiven Erkrankungen darf 
Fluphenazin-neuraxpharm nicht angewandt 
werden (siehe Abschnitt 4.5).
Patienten mit Phäochromozytom, Nierenin-
suffizienz, Herzinsuffizienz oder zerebraler 
Insuffizienz zeigen häufiger hypotensive 
Reaktionen auf Gabe von Fluphenazin und 
sollten deshalb sorgfältig überwacht wer-
den.
Neuroleptika führen zu einer erhöhten 
Prolaktin-Ausschüttung. Experimente an 
Gewebekulturen sprechen dafür, dass 
etwa ein Drittel menschlicher Brusttumo-
ren  prolaktinabhängig ist. Obwohl 
aussagefähige klinische oder epidemiolo-

gische Studien noch nicht vorliegen, wird 
bei einschlägiger Vorgeschichte Vorsicht 
angeraten.
Vor der Behandlung mit Fluphenazin-neu-
raxpharm ist das Blutbild (einschließlich 
des Differentialblutbildes sowie der Throm-
bozytenzahl) zu kontrollieren. Bei pathologi-
schen Blutwerten darf eine Behandlung mit 
Fluphenazin-neuraxpharm nicht erfolgen 
(siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).
Nach Beginn der Behandlung sollten über 
einen Zeitraum von vier Monaten wöchent-
lich Blutbildkontrollen (einschließlich des 
Differentialblutbildes) vorgenommen wer-
den. Bei unauffälligen Befunden können 
danach Kontrollen in größeren Abständen 
erfolgen. Bei schnellem Absinken der Leu-
kozytenzahl - insbesondere bei Werten 
unter 3000/mm³ - oder anderen Blutbild-
veränderungen, ist die Behandlung mit 
trizyklischen Neuroleptika sofort abzubre-
chen und durch andere Therapieformen 
zu ersetzen. Gegebenenfalls sind intensiv-
medizinische Maßnahmen durchzuführen. 
Blutbildkontrollen sind bis zur Normalisie-
rung erforderlich.
Der Patient sollte angehalten werden, bei 
Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhaut-
entzündungen, Halsschmerzen oder eitriger 
Angina sowie grippeähnlichen Symp tomen, 
insbesondere wenn diese Symptome inner-
halb der ersten drei Monate nach Beginn 
der medikamentösen Behandlung auftre-
ten, keine Selbstmedikation mit Analgetika/
Antibiotika durchzuführen, sondern sofort 
seinen behandelnden Arzt aufzusuchen.
In regelmäßigen Abständen sollten Körper-
gewicht, Blutglukose- und Serumlipidspie-
gel und der Zahnstatus kontrolliert werden.
Nieren- und Leberfunktion sind während 
der Therapie in regelmäßigen Abständen 
zu überwachen.
Störungen der Erregungsleitung können 
insbesondere bei älteren Patienten und 
Patienten mit Vorschädigung des Herzens 
auftreten. Die Kreislaufsituation (einschließ-
lich EKG-Ableitung) ist während der Thera-
pie in regelmäßigen Abständen zu überwa-
chen, ein Ausgangs-EKG sollte für spätere 
Verlaufskontrollen vorliegen.
Eine bestehende Hypokaliämie ist vor 
Behandlungsbeginn auszugleichen.
Die Möglichkeit der Entstehung eines 
malig nen neuroleptischen Syndroms (Fie-
ber, Muskelsteifheit, Bewusstseinsstörun-
gen, Instabilität des vegetativen Nervensys-
tems) besteht bei allen Neuroleptika. Nicht 
selten werden die Symptome als Katatonie 
fehldiagnostiziert. Da hier eine erneute 
Gabe eines Neuroleptikums lebensbedro-
hend sein kann, ist die Differentialdiagnose 
von entscheidender Bedeutung (u. a. Medi-
kamentenanamnese, Prüfung auf Rigor, Fie-
ber sowie Anstieg der Kreatinkinase-Aktivi-
tät im Blut, Myoglobin-Anstieg in Blut und 
Harn). Fälle mit tödlichem Ausgang sind bei 
Patienten mit bereits bestehendem hirnor-
ganischen Psychosyndrom, mentaler Retar-
dierung, Opiat- und Alkoholabhängigkeit 
besonders stark vertreten. Die Symptome 
können dosisabhängig (entsprechend den 
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Therapieintervallen) nach der i.m. -Injektion 
noch längere Zeit anhalten (Behandlung 
siehe Abschnitt 4.8).
Bei gestörter Leber- oder Nierenfunktion 
müssen die Dosen angepasst werden. 
Besonders bei älteren Patienten ist wegen 
der erhöhten Empfindlichkeit besondere 
Vorsicht geboten. Die anticholinergen 
Nebenwirkungen sind häufig stärker aus-
geprägt. Ältere Patienten können bereits 
bei niedrigen Dosierungen extrapyramidale 
Nebenwirkungen entwickeln. Die Häufig-
keit von Spätdyskinesien ist erhöht. Auch 
die sedierende Wirkung ist bei älteren Pati-
enten stärker ausgeprägt. Hypotensionen 
können häufiger auftreten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen 
zentraldämpfenden Arzneimitteln (Hypno-
tika/Sedativa, Analgetika, anderen Psy-
chopharmaka, Antihistaminika), Narkose-
mitteln oder Alkohol kann es zu einer wech-
selseitigen Verstärkung der Wirkungen und 
Nebenwirkungen (insbesondere von Sedie-
rung und Blutdrucksenkung) kommen.
Wenn Patienten, die unter einer hohen 
Neuroleptika-Dosierung stehen, operiert 
werden, muss sorgfältig auf eventuelle 
Hypotension geachtet werden. Die Dosis 
des Anästhetikums bzw. von zentral dämp-
fenden Stoffen ist unter Umständen zu 
reduzieren.
Die gleichzeitige Gabe von trizyklischen 
Antidepressiva und Fluphenazin führt zu 
einem Anstieg der Antidepressiva-Plas-
maspiegel - es muss mit einer erhöhten 
Toxizität beider Wirkstoffe (anticholinerge 
Wirkung, Absenken der Krampfschwelle, 
vor allem aber mit kardialen Effekten [QT-
Intervall-Verlängerung]) gerechnet werden. 
Aus diesem Grunde wird von dieser Kom-
bination abgeraten.
Die gleichzeitige Anwendung von Arz-
neimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall 
verlängern (z. B. Antiarrhythmika Klasse IA 
oder III, Makrolid-Antibiotika, Malaria-Mittel, 
Antidepressiva, andere Neuroleptika, Anti-
histaminika), zu einer Hypokaliämie oder 
anderen Störungen des Elektrolythaushalts 
führen (z. B. bestimmte Diuretika) oder den 
durch CYP2D6 vermittelten hepatischen 
Abbau von Fluphenazin hemmen können 
(z. B. Paroxetin, Fluoxetin), ist zu vermeiden.
Durch die Kombination mit Lithiumsalzen 
können die Plasmaspiegel von Fluphenazin 
erhöht werden. Dadurch erhöht sich das 
Risiko extrapyramidalmotorischer Begleit-
wirkungen (Gangstörungen, rumpfnahe 
Hyperkinesien, Tremor, Rigor, in Einzelfäl-
len schwer reversible Hirnschäden). Umge-
kehrt können auch die Lithium-Plasmaspie-
gel erhöht werden. Sehr selten wurden bei 
gleichzeitiger Gabe von Neuroleptika und 
Lithium schwere neurotoxische Syndrome 
berichtet.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Levo-
dopa oder Dopaminagonisten (z. B. Bromo-

criptin, Amantadin, Cabergolin) kann deren 
Wirkung abgeschwächt werden.
Bei kombinierter Anwendung von Neuro-
leptika und anderen Dopaminantagonisten 
(z. B. Metoclopramid, Alizaprid) kann es zu 
einer Verstärkung der extrapyramidalmoto-
rischen Wirkungen kommen.
Bei Kombination von Fluphenazin mit 
Arzneimitteln, die ebenfalls eine anticho-
linerge Wirkung besitzen (wie z. B. Antide-
pressiva, Atropin, Biperiden), können die 
anticholinergen Effekte additiv verstärkt 
werden. Dies kann sich in Sehstörungen, 
Erhöhung des Augeninnendrucks, Mund-
trockenheit, beschleunigtem Herzschlag, 
Obstipation, Beschwerden beim Wasser-
lassen, Störungen der Speichelsekretion, 
Sprechblockade oder Gedächtnisstörungen 
äußern; das Risiko pharmakogener deli-
ranter Syndrome ist erhöht. Gleichzeitig 
kann dabei die Wirkung von Fluphenazin 
abgeschwächt werden.
Kombinationen mit Sympathomimetika 
können zu hypertensiven Krisen führen.
Bei Patienten, die Fluphenazin erhalten, 
sollte eine Hypotonie nicht mit Epinephrin 
behandelt werden, da die Gabe von Epi-
nephrin zu einem weiteren Blutdruckab-
fall führen kann („Adrenalinumkehr“). Bei 
schweren Schockzuständen kann jedoch 
Norepinephrin (Noradrenalin) gegeben wer-
den (siehe Abschnitt 4.9).
Fluphenazindecanoat verstärkt im Allge-
meinen die blutdrucksenkende Wirkung 
von Antihypertensiva. Dadurch kann es 
vermehrt zu orthostatischen Kreislaufdys-
regulationen kommen. Es werden aber 
auch paradoxe Reaktionen beschrieben 
(Guanethidin, Clonidin, Methyldopa).
Die gleichzeitige Gabe von MAO-Hemmern 
kann zu einem (weiteren) Blutdruckabfall 
sowie zu extrapyramidalmotorischen Wir-
kungen führen.
Von der gleichzeitigen Anwendung Reser-
pin-haltiger Präparate wird abgeraten.
Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. 
Colistin, Polymyxin B) hervorgerufene 
Atemdepression kann durch Fluphenazin 
verstärkt werden.
Die Wirkung von Antikoagulantien kann ver-
stärkt werden. Daher ist bei einer gleich-
zeitig durchgeführten Antikoagulanzien-
Therapie die regelmäßige Kontrolle des 
Gerinnungsstatus in kürzeren Abständen 
angezeigt.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Antikon-
vulsiva, wie z. B. Barbituraten oder Carba-
mazepin, kann es zu einem gesteigerten 
Metabolismus von Fluphenazin kommen.
Die gleichzeitige Anwendung von Fluphena-
zin zusammen mit Phenytoin kann zu einer 
Veränderung des Phenytoin-Metabolismus 
führen. Dadurch können u. U. toxische Plas-
maspiegel erreicht werden.
Wegen der durch Fluphenazin hervorgeru-
fenen Prolaktinerhöhung kann die Reaktion 
auf die Anwendung von Gonadorelin abge-
schwächt werden.
Fluphenazindecanoat sollte nicht mit 
Clozapin kombiniert werden, da das Risiko 

einer Blutbildstörung möglicherweise 
erhöht ist.
Bei gleichzeitiger Gabe von Fluphenazin-
decanoat und Propranolol erhöhen sich die 
Plasmaspiegel beider Medikamente.
Die gleichzeitige Behandlung mit piper-
azinhaltigen Anthelminthika führt zu einem 
erhöhten Risiko extrapyramidalmotorischer 
Nebenwirkungen.
Clonidin kann die antipsychotische Wirkung 
von Fluphenazin vermindern.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Flu-
phenazin und Cimetidin kann der Plas-
maspiegel von Fluphenazin vermindert 
werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Pentetra-
zol kann es zur Auslösung von zerebralen 
Krampfanfällen kommen.
Phenothiazine können die Neigung zu Met-
rizamid-induzierten Krampfanfällen verstär-
ken. Fluphenazin sollte daher mindestens 
48 Stunden vor und 24 Stunden nach einer 
Myelographie nicht gegeben werden.
Die gleichzeitige Gabe von Fluphenazin 
mit Amphetaminen oder Anorektika kann 
zu antagonistischen pharmakologischen 
Reaktionen führen.
In Einzelfällen wurde von Patienten berich-
tet, die unter einer Kombinationstherapie 
mit einem Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer und Fluphenazin ein akutes, schweres, 
reversibles Parkinsonoid entwickelten.
Es gibt Hinweise dafür, dass bei gleich-
zeitiger Anwendung von Phenylalanin und 
Neuroleptika das Risiko für das Auftreten 
tardiver Dyskinesien erhöht ist.
Da von Fällen berichtet wurde, in denen 
Patienten mit erhöhten Dihydroepiandro-
steron-Spiegeln nicht auf eine Therapie mit 
Antipsychotika ansprachen, sollten Patien-
ten, die Fluphenazin zur Therapie erhalten, 
eine Substitution mit Dihydroepiandroste-
ron meiden.
Ein erhöhtes Risiko epileptischer Anfälle 
wurde bei schizophrenen Patienten 
beschrieben, die unter einer Therapie mit 
Phenothiazinen Nachtkerzenöl-Präparate 
einnahmen.
Koffein wirkt möglicherweise den antipsy-
chotischen Eigenschaften der Phenothia-
zine entgegen. Die Daten sind allerdings 
widersprüchlich.
Die Stoffwechsellage von insulinbedürfti-
gen Diabetikern unter Phenothiazinbehand-
lung (besonders bei hoher Dosierung) kann 
instabil werden und ggf. diätetische und 
medikamentöse Maßnahmen bzw. eine 
Anpassung der Antidiabetika-Einstellung 
notwendig machen.
Unter der Behandlung mit Fluphenazin-
decanoat kann das Ergebnis eines Schwan-
gerschaftstests verfälscht sein (falsch posi-
tives Ergebnis).

Hinweis

Der Patient sollte davon in Kenntnis gesetzt 
werden, dass er ohne Wissen des behan-
delnden Arztes keine anderen Medika-
mente - auch keine freiverkäuflichen Arz-
neimittel - einnehmen sollte.
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4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen bisher nur klinische Erfahrungen 
mit der Verwendung von niedrigen ora-
len Dosen (0,5 mg/Tag) bei Schwangeren 
vor. Fluphenazin zeigte in Tierstudien eine 
Reproduktionstoxizität (siehe Abschnitt 
5.3). Da die Sicherheit einer Anwendung 
in der Schwangerschaft nicht belegt ist, 
sollte Fluphenazindecanoat während der 
Schwangerschaft daher nur nach strenger 
Indikationsstellung und sehr sorgfältiger 
Abwägung des therapeutischen Nutzens 
für die Mutter gegen die Risiken einer 
Fruchtschädigung bzw. Schädigung des 
Kindes verordnet werden.
Phenothiazine sind plazentagängig. Um 
reversible Nebenwirkungen (extrapyrami-
dale Störungen, cholestatischer Ikterus, 
Entzugserscheinungen, leichte Fehlhaltun-
gen der Extremitäten) bei Neugeborenen zu 
vermeiden, wird empfohlen, Neuroleptika 
in den letzten Schwangerschaftswochen 
nach Möglichkeit niedrig zu dosieren.
Neugeborene, die während des dritten Tri-
menons der Schwangerschaft gegenüber 
Antipsychotika (einschließlich Fluphena-
zindecanoat) exponiert sind, sind durch 
Nebenwirkungen einschließlich extrapy-
ramidaler Symptome und/oder Entzugs-
erscheinungen gefährdet, deren Schwere 
und Dauer nach der Entbindung variieren 
können.
Es gab Berichte über Agitiertheit, erhöh-
ten oder erniedrigten Muskeltonus, Tremor, 
Somnolenz, Atemnot oder Störungen bei 
der Nahrungsaufnahme. Dementspre-
chend sollten Neugeborene sorgfältig 
überwacht werden.

Stillzeit

Fluphenazin geht in die Muttermilch über. 
Während der Behandlung sollte deshalb 
nicht gestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Fluphenazin-neuraxpharm kann auch bei 
bestimmungsgemäßem Gebrauch das 
Reaktionsvermögen so weit verändern, 
dass die Fähigkeit zur aktiven Teilnahme 
am Straßenverkehr oder zum Bedienen von 
Maschinen beeinträchtigt wird. Dies gilt in 
verstärktem Maße im Zusammenwirken 
mit Alkohol. Daher sollten das Führen von 
Fahrzeugen, das Bedienen von Maschi-
nen oder sonstige gefahrvolle Tätigkeiten 
- zumindest während der ersten Phase 
der Behandlung - ganz unterbleiben. Die 
Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der 
behandelnde Arzt unter Berücksichtigung 
der individuellen Reaktion und der jeweili-
gen Dosierung.

4.8 Nebenwirkungen

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

Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Im unteren Dosierungsbereich sind Neben-
wirkungen durch Fluphenazindecanoat ver-
gleichsweise selten und gering ausgeprägt. 
Bei höheren Dosen treten manche Neben-
wirkungen häufiger auf. Neurologische 
Symptome sind dabei vorherrschend.

Zentrales Nervensystem

Extrapyramidalmotorische Symptome:
Sehr häufig kann es bei der Behandlung 
mit Fluphenazin - vor allem in den ersten 
Tagen und Wochen - zu  
kommen. Parkinson-Syndrom und Akathisie 
treten im Allgemeinen etwas später auf. 
Auch Dystonien (Schiefhals, Versteifung 
der Rückenmuskulatur) und Hyperreflexie 
sind möglich. Kinder entwickeln bereits 
bei niedrigen Dosierungen extrapyramidal-
motorische Störungen.
Beim Auftreten von Frühdyskinesien oder 
Parkinson-Syndromen ist eine Dosisre-
duktion oder eine Behandlung mit einem 
anticholinergen Antiparkinsonmittel erfor-
derlich. Diese Medikation sollte jedoch 
nur im Bedarfsfall und nicht routinemäßig 
durchgeführt werden. Falls eine Antipar-
kinson-Medikation erforderlich ist, deren 
Exkretion schneller erfolgt als diejenige 
von Fluphenazin, kann es zur Vermeidung 
des Auftretens oder zur Vermeidung der 
Verschlechterung extrapyramidalmotori-
scher Symptome notwendig sein, diese 
Antiparkinson-Medikation auch nach dem 
Absetzen von Fluphenazin weiterzuführen. 
Auf den möglichen Anstieg des Augen-
innendrucks bei gleichzeitigem Verabrei-
chen von Fluphenazin und anticholiner-
gen Medikamenten inklusive Antiparkin-
son-Medikamenten ist zu achten (siehe 
Abschnitt 4.5).
Die Behandlung der  ist schwie-
rig; zunächst kann eine Dosisreduktion ver-
sucht werden, bei Erfolglosigkeit kann ein 
Therapieversuch mit Sedativa, Hypnotika 
oder Beta-Rezeptorenblockern durchge-
führt werden.
Nach zumeist längerer und hochdosierter 
Therapie oder nach Abbrechen der Thera-
pie kann es zur Manifestation von 

 kommen (anhaltende, vielfach 
irreversible hyperkinetische Syndrome mit 
abnormen unwillkürlichen Bewegungen vor 
allem im Bereich von Kiefer- und Gesichts-
muskulatur, aber auch athetoide und ballis-
tische Bewegungen der Extremitäten). Eine 
gesicherte Therapie dieser Symptome ist 
derzeit nicht bekannt.
Auf erste dyskinetische Anzeichen, vorwie-
gend im lingualen und orofacialen Bereich, 
ist unbedingt zu achten und die Beendi-
gung der Neuroleptikatherapie in Erwägung 
zu ziehen. Bei langandauernder Behand-
lung mit Fluphenazin-neuraxpharm können 
Spätdyskinesien maskiert werden und dann 
erst nach Beendigung der Behandlung in 
Erscheinung treten (siehe Abschnitt 4.4).

Malignes Neuroleptika-Syndrom:
Unter der Behandlung mit Neuroleptika 
kann es zu einem lebensbedrohlichen 
malignen Neuroleptika-Syndrom kommen 
(Fieber über 40 °C, Muskelstarre, vegeta-
tive Entgleisung mit Herzjagen und Blut-
hochdruck, Bewusstseinstrübung bis zum 
Koma, Anstieg des Myoglobins und der 
Kreatinkinase-Aktivität (CK)), das ein sofor-
tiges Absetzen der Medikation erfordert. 
Die Häufigkeit dieses Syndroms wird mit 
0,07 - 2,2 % angegeben.
Die Behandlung ist schwierig, folgende 
Maßnahmen werden empfohlen:
- Keine weitere Anwendung des Medika-

mentes,
- Behandlung der Hyperthermie durch Küh-

len, da Antipyretika bei hohem Fieber 
möglicherweise nicht wirksam sind,

- Behandlung von Störungen des Elektro-
lyt- und Wasserhaushaltes, der kardiovas-
kulären Manifestationen, Infektionen, der 
respiratorischen und renalen Komplikati-
onen,

- Therapieversuch mit Dantrolen-Infusio-
nen (3 bis 10 mg/kg Körpergewicht und 
Tag) in Kombination mit Bromocriptin 
(7,5 bis 30 mg/Tag oral).

Andere ZNS-Effekte:
Insbesondere zu Beginn der Behandlung 
können häufig Müdigkeit und Sedierung 
auftreten, aber auch Unruhe, Erregung, 
Benommenheit, Depression (vor allem bei 
Langzeittherapie), Lethargie, Schwindelge-
fühl, Kopfschmerzen, verworrene Träume, 
delirante Symptome (insbesondere unter 
Kombination mit anticholinerg wirkenden 
Substanzen), zerebrale Krampfanfälle, 
Regulationsstörungen der Körpertem-
peratur (Hyper- wie Hypothermie) sowie 
gelegentliche Sprach-, Gedächtnis- und 
Schlafstörungen sind möglich. Einzelne 
Fälle von reversiblen zentralen Paresen 
wurden beschrieben.
Während der Behandlung mit Fluphenazin-
neuraxpharm kann es außerdem zu Verän-
derungen im EEG sowie im Liquoreiweiß 
kommen.
Selten können, wie unter anderen Neuro-
leptika, psychotische Prozesse reaktiviert 
bzw. verschlechtert werden.

Kardiovaskuläres System

Häufig treten, insbesondere zu Beginn 
der Behandlung, Hypotonie bzw. ortho-
statische Dysregulation und eine reflekto-
rische Beschleunigung der Herzfrequenz 
auf (Kreislauflabilität). EKG-Veränderungen 
wurden beobachtet (Störungen der Erre-
gungsausbreitung und -rückbildung), auch 
Hypertension. Fluphenazin kann das QT-
Intervall im EKG verlängern; u. U. können 
lebensbedrohliche Torsades de Pointes bis 
hin zu Kammerflimmern auftreten (siehe 
Abschnitte 4.4 und 4.5). In diesen Fällen ist 
die Behandlung mit Fluphenazin abzubre-
chen. Von ventrikulären Arrhythmien, ventri-
kulärer Tachykardie (selten), Herzstillstand 
und plötzlichem unerklärtem Tod wurde 
bei Arzneimitteln, die zur therapeutischen 
Klasse der Neuroleptika gehören, berichtet.
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Ventrikuläre Arrhythmien können häufiger 
bei der Verabreichung hoher Dosen und bei 
prädisponierten Patienten auftreten.

Vegetatives Nervensystem / 
Gastrointestinaltrakt

Vegetative Nebenwirkungen treten bevor-
zugt zu Beginn der Therapie auf, und zeigen 
dann im Allgemeinen Adaptation.
Gelegentlich kann es zu Akkommodations-
störungen, Mundtrockenheit, Schwitzen, 
Salivation, Polyurie, Fieber, Gefühl der 
verstopften Nase, Erhöhung des Augen-
innendrucks, Obstipation (u. U. bis zum 
paralytischen Ileus) und Miktionsstörungen 
kommen.
Gelegentlich wurde auch von Übelkeit, 
Erbrechen, Diarrhö, Appetitverlust und Dys-
pepsie berichtet. Diese Effekte können nor-
malerweise durch Dosisreduzierung oder 
verlängerte Dosierungsintervalle günstig 
beeinflusst werden.

Leber- und Gallenwege

Gelegentlich wurden passagere Erhöhun-
gen der Leberenzymaktivitäten, sehr selten 
auch (meist cholestatische) Hepatitiden 
berichtet. Auch eine Gelbsucht kann auf-
treten.

Endokrinium

Unter Fluphenazindecanoat kann es zu Aus-
wirkungen auf die sexuellen Funktionen 
(Beeinträchtigung der sexuellen Reaktions-
fähigkeit, der sexuellen Appetenz sowie 
Störungen der Erektion und Ejakulation) 
kommen; es können Menstruationsstö-
rungen, Galaktorrhö und Gynäkomastie 
auftreten, außerdem Störungen des Glu-
kosestoffwechsels.
Wie andere Neuroleptika kann Fluphena-
zindecanoat eine Zunahme des Körperge-
wichtes sowie eine gestörte ADH-Sekretion 
und Hyponatriämie bewirken.

Blut und Blutgefäße

Gelegentlich wurde über Blutbildungsstö-
rungen in Form von Leukopenie, Throm-
bopenie, Eosinophilie, Panzytopenie und 
selten über Agranulozytose, Bein- und 
Beckenvenenthrombosen berichtet. 

Fälle von Thromboembolien (einschließlich 
Fällen von Lungenembolie und Fällen von 
tiefer Venenthrombose)

Schwangerschaft, Wochenbett und 
perinatale Erkrankungen

Arzneimittelentzugssyndrom des Neuge-
borenen (siehe Abschnitt 4.6)

Haut und Überempfi ndlichkeitsreaktionen

Es können allergische Hautreaktionen aller 
Schweregrade (z. B. Pruritus, Erythem, Urti-
karia, Ekzem, exfoliative Dermatitis) und 
Photosensibilität auftreten (Vorsicht bei 
Sonneneinstrahlung!).
Atembeschwerden, Asthma und Bron-
chopneumonie, Larynxödem, angioneuro-
tisches Ödem (Quincke-Ödem), anaphy-

laktische Reaktionen, Pigmentierungsstö-
rungen, Lupus-erythematodes-ähnliche 
Syndrome und periphere Ödeme sind 
beobachtet worden.

Ferner sind beschrieben

Hirnödeme, Retinopathia pigmentosa, Pig-
menteinlagerungen in Linse und Kornea 
(siehe Abschnitt 5.3).
Bei hospitalisierten psychotischen Pati-
enten traten unter Phenothiazintherapie 
plötzliche, unerwartete und ungeklärte 
Todesfälle auf, wobei eine frühere Hirn-
schädigung oder Krampfanfälle als prä-
disponierende Faktoren eine Rolle spielen 
dürften; deshalb sollten bei Patienten mit 
bekannten Krampfanfällen hohe Dosen ver-
mieden werden.
Sesamöl kann selten schwere allergische 
Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf 
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Überdosierung

Wegen der relativ großen therapeutischen 
Breite treten Intoxikationen im Allgemeinen 
nur bei stärkeren Überdosierungen auf.

Symptome einer Überdosierung

Bei einer Überdosierung können insbeson-
dere die in Abschnitt 4.8 beschriebenen 
Nebenwirkungen, in Abhängigkeit von der 
applizierten Dosis, verstärkt auftreten:
- extrapyramidale Störungen: akute dys-

kinetische oder dystone Symptome, 
Zungen-Schlund-Syndrom, Blickkrämpfe, 
laryngeale oder pharyngeale Spasmen,

- Somnolenz bis Koma, mitunter Erregung 
und delirante Verwirrtheit,

- zerebrale Krampfanfälle,
- Hyperthermie oder Hypothermie,
- kardiovaskulär: Hypotension, aber auch 

Hypertension, Tachykardie oder Bradykar-
die, EKG-Veränderungen wie Arrhythmie 
(PQ-, QT-Intervallverlängerung, Torsades 
de pointes), Herz- und Kreislaufversagen 
(rasch bei massiver Intoxikation),

- anticholinerge Effekte: verschwomme-
nes Sehen, Erhöhung des Augeninnen-
druckes, Glaukomanfall, Verringerung der 
Darmmotilität, Harnretention,

- respiratorische Komplikationen: Atem-
depression, Atemstillstand, Aspiration, 
Zyanose, Pneumonie.

Maßnahmen bei Überdosierung

So rasch wie möglich ist eine intensivme-
dizinische Behandlung einzuleiten.
Die Therapie erfolgt symptomatisch: 
Zum Einsatz können Volumensubstitu-
tion, Antikonvulsiva, gefäßverengende 
Medikamente (Norepinephrin, kein 
Epinephrin!), und bei kardialen Kom-
plikationen ggf. Antiarrhythmika und/
oder Natriumhydrogencarbonat bzw. 
-lactat kommen.
EKG und Vitalfunktionen sind zu über-
wachen, bis das EKG normalisiert ist. 
Analeptika sind kontraindiziert, da infolge 
der Senkung der Krampfschwelle durch 
Fluphenazindecanoat eine Neigung zu zere-
bralen Krampfanfällen besteht. Auch Beta-
blocker sollten vermieden werden, weil sie 
die Vasodilatation erhöhen.
Bei schweren extrapyramidalen Sympto-
men sollten Antiparkinsonmittel, z. B. Bipe-
riden i.v. gegeben werden; u. U. kann es 
erforderlich sein, die Antiparkinson-Medika-
tion über mehrere Wochen zu verabreichen.
Hohes Fieber sollte mit Antipyretika, ggf. 
mit Eisbädern, eine Hypothermie durch 
langsame Erwärmung behandelt werden.
Bei Auftreten eines anticholinergen Syn-
droms steht zur Anwendung unter inten-
sivmedizinischen Bedingungen (EKG-Kon-
trolle!) als Antidot Physostigminsalicylat 
zur Verfügung.
Aufgrund des großen Verteilungsvolumens 
und der starken Plasma-Eiweiß-Bindung 
sind forcierte Diurese oder Hämodialyse 
bei reinen Fluphenazin-Vergiftungen wenig 
hilfreich.
Diazepam sollte zur Behandlung von 
Krampfanfällen nur gegeben werden, wenn 
die Voraussetzungen für künstliche Beat-
mung gegeben sind (Atemdepression!).

5. PHARMAKOLOGISCHE 
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Trizyklisches Neuroleptikum; Phenothiazin 
mit Piperazinyl-Seitenkette

 N05AB02

Wirkmechanismus

Fluphenazindecanoat ist ein hochpoten-
tes Neuroleptikum aus der Reihe der 
Phenothiazine. Es bewirkt vor allem eine 
Blockade der Dopaminrezeptoren und ver-
ringert dadurch die Wirkung von Dopamin 
als Überträgersubstanz. Fluphenazin weist 
eine hohe Affinität zu D2-Rezeptoren auf. 
Hierdurch werden eine Prolaktinerhöhung, 
eine Verminderung der Apomorphin- und 
Amphetaminhyperaktivität sowie eine Kata-
lepsie bewirkt.
In geringerem Maße werden durch Flu-
phenazin auch die muskarinischen Acetyl-
cholin-, D1- und H1-Rezeptoren und 
1-Adrenozeptoren blockiert.
Das klinische Wirkprofil ist charakterisiert 
durch antipsychotische Wirkungen: Reduk-
tion von Wahn, Halluzinationen, schizophre-
nen Ich-Störungen und Denkzerfahrenheit, 
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Dämpfung psychomotorischer Erregung 
und affektiver Gespanntheit.
Mit der Hemmung der dopaminergen 
Transmission im Corpus striatum werden 
die extrapyramidalmotorischen Nebenwir-
kungen erklärt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach intramuskulärer Injektion der öligen 
Lösung wird Fluphenazindecanoat langsam 
zum nichtveresterten Fluphenazin aufge-
spalten.

Verteilung

Fluphenazin gelangt dann in die Blutbahn 
und von dort ins Gewebe und an den Wirk-
ort. Dieser Vorgang läuft nach der Injektion 
von Fluphenazindecanoat über einen Zeit-
raum von ca. 2 - 4 Wochen ab und gewähr-
leistet für das Injektionsintervall therapeu-
tische Wirkspiegel.
Nach Gabe des Depot-Präparates wird 
innerhalb weniger Stunden ein hoher Blut-
spiegel erreicht, der schnell wieder abfällt 
und am 3. Tag in eine Plateauphase mit nur 
noch geringer Abnahme übergeht.
Auf Grund seiner großen Lipophilie wird 
Fluphenazin im ganzen Organismus verteilt. 
Das Verteilungsvolumen beträgt etwa 25 l/
kg KG. Fluphenazin tritt in die Muttermilch 
über und überwindet die Plazenta- und die 
Blut-Hirn-Schranke. Die Plasma-Eiweiß-
Bindung beträgt über 95 %. Die Plasma-
Halbwertszeit beträgt etwa 20 Stunden.

Metabolismus / Elimination

Der Abbau des Fluphenazin erfolgt fast 
vollständig durch die Leber. Neben einer 
Glukuronidierung der Hydroxylgruppe in 
der Seitenkette kommt es über CYP2D6 
zur Hydroxylierung des Phenothiazin-
grundkörpers, einer Sulfoxidation, einer 
Des alkylierung des Piperazinringes und 
dessen anschließender Spaltung. Die Aus-
scheidung erfolgt nach Glukuronidierung zu 
80 - 95 % über die Galle.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Die Symptome einer akuten Fluphenazin-
vergiftung sind in Abschnitt 4.9 beschrie-
ben. Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zität an Ratten ergaben neben den bekann-
ten pharmakologischen Wirkungen keine 
Hinweise auf toxische Effekte. Bei Hunden 
wurden in einer Langzeitstudie Linsentrü-
bungen beobachtet. Außerdem zeigte 
Fluphenazin in -Versuchen eine 
ausgeprägte Phototoxizität bei Anreiche-
rung im retinalen Epithel. Diese Befunde 
stehen offenbar im Zusammenhang mit 
Pigmenteinlagerungen in Linse und Horn-
haut (idiosynkratische Retinopathie), die bei 
Patienten nach hochdosierter Phenothiazin-
Langzeitbehandlung beobachtet wurden.
Aus der Gesamtheit der verfügbaren 

 und -Untersuchungen mit 
Fluphenazindecanoat lassen sich keine 
relevanten Hinweise auf ein mutagenes 
Potential ableiten.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein 
tumorerzeugendes Potential von Fluphena-
zin liegen nicht vor.
Die Reproduktionstoxizität von Fluphenazin 
wurde nur in nicht-konventionellen Studien 
untersucht. Dabei zeigte Fluphenazin einen 
negativen Einfluss auf die Fertilität männli-
cher Ratten. In einer Embryotoxizitätsstudie 
führte Fluphenazin zu visceralen Fehlbildun-
gen bei der Maus. Embryotoxizitätsunter-
suchungen an der Ratte ergaben hinsicht-
lich teratogener Effekte widersprüchliche 
Befunde. Unter Fluphenazin kam es zu 
einer Verlängerung der Tragzeit. Auswir-
kungen auf das Verhalten der Nachkommen 
wurden nicht untersucht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Sesamöl
Stickstoff (Schutzgas)

6.2 Inkompatibilitäten

Fluphenazin-neuraxpharm darf nicht mit 
anderen Injektions- oder Infusionslösungen 
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Fluphenazin-neuraxpharm 
D 12,5 mg/0,5 ml, D 25 mg/ml:
2 Jahre

Fluphenazin-neuraxpharm 
D 50 mg/0,5 ml, D 100 mg/ml:
3 Jahre

Nach Anbruch der Ampullen Rest verwer-
fen!

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Aufbewahrung

Behältnis im Umkarton aufbewahren, um 
den Inhalt vor Licht zu schützen!

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Ampullen aus farblosem Glas
Originalpackungen mit 1 Ampulle zu 
0,5 ml/1 ml Injektionslösung
Originalpackungen mit 5 Ampullen zu je 
0,5 ml/1 ml Injektionslösung
Klinikpackungen mit 25 (5 x 5) und 50 (10 x 5) 
Ampullen zu je 0,5 ml/1 ml Injektions lösung 
(Bündelpackungen)

Zusätzlich für 
Fluphenazin-neuraxpharm D 25 mg/ml

Originalpackung mit 10 Ampullen zu je 1 ml 
Injektionslösung

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Beseitigung und sonstige Hinweise 
zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

neuraxpharm
Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Straße 23
40764 Langenfeld
Tel.  02173 / 1060 - 0
Fax  02173 / 1060 - 333

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Fluphenazin-neuraxpharm 
D 12,5 mg/0,5 ml: 22198.02.00
Fluphenazin-neuraxpharm 
D 25 mg/ml: 22198.00.00
Fluphenazin-neuraxpharm 
D 50 mg/0,5 ml: 22198.03.00
Fluphenazin-neuraxpharm 
D 100 mg/ml: 22198.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG / VERLÄNGERUNG DER 
ZULASSUNG

Fluphenazin-neuraxpharm 
D 12,5 mg/0,5 ml

Datum der Erteilung der Zulassung: 
27.02.1997
Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung: 18.04.2002

Fluphenazin-neuraxpharm D 25 mg/ml

Datum der Erteilung der Zulassung: 
21.07.1993
Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung: 14.09.2006

Fluphenazin-neuraxpharm D 50 mg/0,5 ml

Datum der Erteilung der Zulassung: 
27.02.1997
Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung: 18.04.2002

Fluphenazin-neuraxpharm D 100 mg/ml

Datum der Erteilung der Zulassung: 
21.07.1993
Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung: 14.09.2006

10. STAND DER INFORMATION

06/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Fluph1/12


