Gebrauchsinformation:

nformation fiir

den Anwender

L
. —

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich ver-
schrieben. 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 beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Promethazin-neuraxpharm und wofir wird es
angewendet?

. Was miussen Sie vor der Anwendung von Prometha-
zin-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WASISTPROMETHAZIN-NEURAXPHARM
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Promethazin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus der
Gruppe der Phenothiazine zur Behandlung von al-
lergischen Erkrankungen sowie von Unruhe- und Er-
regungszustanden bei psychiatrischen Erkrankungen.
Anwendungsgebiete:

Promethazin-neuraxpharm wird angewendet zur

Behandlung von:

e akuten allergischen Erkrankungen und Reaktionen
vom Soforttyp, wenn gleichzeitig eine Beruhigung
erwlnscht ist,

e akuten Unruhe- und Erregungszustanden bei psychi-
atrischen Grunderkrankungen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-

DUNG VON PROMETHAZIN-NEURAX-
PHARM BEACHTEN?

Promethazin-neuraxpharm darf nicht angewendet

werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pro-

methazin, dahnliche Wirkstoffe (Phenothiazine), Natri-

umsulfit, Natriumdisulfit oder einen der sonstigen

Bestandteile von Promethazin-neuraxpharm sind,

bei Vergiftung mit zentral ddmpfenden Arzneimitteln

(z. B. Opiaten, Schlaf- oder Beruhigungsmitteln, Arz-

neimitteln gegen Depressionen, Neuroleptika) oder

Alkohol,

bei schwerer Blutzell- oder Knochenmarkschadigung,

bei Kreislaufschock oder Koma,

beischweren Unvertraglichkeitserscheinungen nach

Promethazin (,,malignes Neuroleptika-Syndrom™) in

der Vorgeschichte.

bei Bronchialasthmatikern mit Sulfitiberempfindlichkeit.

Kinder unter 2 Jahren sollen nicht mit Prometha-

zin-neuraxpharm behandelt werden, da eine erhohte

Gefahrdung durch den so genannten plotzlichen Kinds-

tod (,Sudden infant death syndrome™) nicht ausge-

schlossen ist.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pro-

methazin-neuraxpharm ist erforderlich bei:

e \erminderung der weiRen Blutzellen (Leukopenie)

und anderen Erkrankungen des blutbildenden

Systems,

Leber- und Nierenerkrankungen,

erniedrigtem oder erhéhtem Blutdruck, Schwarz-

werden vor den Augen z. B. beim plétzlichen Aufste-

hen, verlangsamtem Herzschlag, Kaliummangel,
bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes

QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame

Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen

der Herzkranzgefae, Erregungsleitungsstérungen,

Herzrhythmusstorungen),

gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die

ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG

verlangern oder einen Kaliummangel hervorrufen
kénnen (siehe unter ,Bei Anwendung von Prometha-
zin-neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln:”),

hirnorganischen Erkrankungen oder epileptischen

Anfallen in der Vorgeschichte,

Parkinson-Krankheit,

Grunem Star (Engwinkel- und Winkelblockglaukom)

und entsprechender Veranlagung dazu,

Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose),

VergroRRerung der Vorsteherdrise (Prostatahyperpla-

sie), Stérungen beim \Wasserlassen (Harnretention),

besonderer Lichtiberempfindlichkeit in der Vorge-
schichte.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die

mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein gerin-

ger Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich
mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen,
berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorlbergehende Verringerung der Blutversorgung
des Gehirns haben,

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

Hinweis:

Bei Behandlung Uber einen ldngeren Zeitraum sollten

Herzfunktion und Blutbild sorgfaltig Uberwacht

werden.

Kinder und Jugendliche:

Kinder unter 2 Jahren sollen nicht mit Prometha-

zin-neuraxpharm behandelt werden (siehe unter

. Promethazin-neuraxpharm darf nicht angewendet

werden:”).

Kinder Uber 2 Jahre und Jugendliche unter 18 Jahren

sollten nur mit Promethazin-neuraxpharm behandelt

werden, wenn eine Behandlung mit Promethazin unbe-
dingt erforderlich ist.

Altere Menschen:

Fur altere oder geschwaéchte Patienten gelten beson-

dere Dosierungsempfehlungen (siehe unter ,3. Wie

ist Promethazin-neuraxpharm anzuwenden?” )

Promethazin-

neuraxpharm’

Injektionslésung 50 mg/2 ml
Wirkstoff: Promethazinhydrochlorid

Bei Anwendung von Promethazin-neuraxpharm
mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
bzw. Arzneimittelgruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Promethazin-neuraxpharm beeinflusst
werden:
Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln (Schlaf- und Beruhi-
gungsmittel, Schmerzmittel, andere Psychopharmaka,
bestimmte Mittel gegen Allergien) kann es zu einer
wechselseitigen Verstarkung der Wirkungen und
Nebenwirkungen (besonders von Schlafrigkeit und
Blutdrucksenkung) kommen.
Bei Kombination mit Arzneistoffen, die teilweise wie
Promethazin wirken (,anticholinerge Wirkung”), wie
z. B. Mittel gegen Depressionen oder Atropin, kdnnen
bestimmte Nebenwirkungen (trockene Schleimhaute,
Sehstoérungen, Verstopfung) verstarkt werden.
Von einer Kombination von Promethazin mit so genann-
ten MAO-Hemmstoffen wird abgeraten, da es Hin-
weise darauf gibt, dass es bei dieser Kombination
zu Blutdrucksenkung und zu ,extrapyramidalmotori-
schen Nebenwirkungen” kommen kann (siehe unter
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?”).
Promethazin sollte auf Grund eines moglichen Blut-
druckabfalls nicht mit Epinephrin (Adrenalin) kombiniert
werden.
Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln
kann beeinflusst werden; in der Regel tritt eine
verstarkte blutdrucksenkende Wirkung auf.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen
epileptische Anfalle kommt es zu einem beschleunig-
ten Abbau von Promethazin.
Dle gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
e ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmus-
storungen [Antiarrhythmika Klasse |A oder 1], einige
Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel,
einige Mittel gegen Allergien, Mittel zur Behandlung
bestimmter psychischer Erkrankungen [Antidepres-
siva, Neuroleptikal),
e zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut
flhren (z. B. bestimmte harntreibende Mittel), oder
e den Abbau von Promethazin in der Leber hemmen
konnen,
sollte vermieden werden.
Natriumsulfit  und  Natriumdisulfit ~ sind  sehr
reaktionsféhige Verbindungen. Es muss deshalb damit
gerechnet werden, dass mit Promethazin-neurax-
pharm zusammen verabreichtes Thiamin (Vitamin B1)
abgebaut wird.
Bei Anwendung von Promethazin-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:
Wahrend der Behandlung mit Promethazin-neurax-
pharm sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol
die Wirkung von Promethazin-neuraxpharm in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.
Schwangerschaft und Stillzeit:
Schwangerschaft:
Obwohl bisher keine Hinweise auf ein erhdhtes Fehl-
bildungsrisiko durch Promethazin vorliegen, sollten
Sie Promethazin-neuraxpharm in der Friihschwanger-
schaft nur nach ausdricklicher Anweisung des Arztes
anwenden. Zum Ende der Schwangerschaft sollten Sie
das Préparat wegen der Moglichkeit einer Atemstorung
sowie von vorlibergehenden Verdnderungen im Elek-
troenzephalogramm (EEG) und im Verhalten des Neu-
geborenen ebenfalls nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt anwenden.
Stillzeit:
In der Stillzeit sollten Sie das Préparat wegen
der Moglichkeit einer Atemstdérung sowie von
vorlibergehenden Veranderungen im Elektroenzepha-
logramm (EEG) und im Verhalten des Neugeborenen
nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermogen auch
am Folgetage so weit verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StrafRenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
besonderem Mafde nach unzureichender Schlafdauer
bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.
Wahrend der Behandlung mit Promethazin-neurax-
pharm sowie 24 Stunden nach der letzten Verab-
reichung dirfen keine Kraftfahrzeuge gesteuert oder
Tatigkeiten ausgeflhrt werden, mit denen der Patient
sich oder andere Menschen geféhrden kénnte.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Promethazin-neuraxpharm:
Auf Grund des Gehaltes an Natriumsulfit/Natriumdisulfit
kann es, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, sehr
selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die
sichals Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akuter
Asthmaanfall, Bewusstseinsstorungen oder Schock
dufdern kénnen.
Promethazin-neuraxpharm enthalt Natrium, aber weni-
ger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es
ist nahezu ,,natriumfrei”.

3.WIEISTPROMETHAZIN-NEURAXPHARM

ANZUWENDEN?

Wenden Sie Promethazin-neuraxpharm immer genau
nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der
Anwendung sind abhéngig von der Art und Schwere
Ihrer Erkrankung und von lhrer personlichen Reakti-
onslage. Es gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und
die Behandlungsdauer so kurz wie moglich zu halten.
Promethazin-neuraxpharm ist vor allem geeignet,
wenn kurzfristig eine kraftige Wirkung erwiinscht ist.
In der Regel wird die Anwendung bei akuten Krank-
heitsbildern auf Einzelgaben oder auf wenige Tage
beschrankt. Fir die Fortsetzung der Therapie bei
Unruhe- und Erregungszustanden im Rahmen psychi-
atrischer Grunderkrankungen stehen auch orale Dar-
reichungsformen zur Verfligung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Bei akuten allergischen Erkrankungen und Reaktio-
nen vom Soforttyp, wenn gleichzeitig eine Beruhigung
erwinschtist:

Erwachsene erhalten im Allgemeinen %2 Ampulle (1
ml Injektionsldésung, entsprechend 25 mg Prometha-
zin). Erforderlichenfalls kann diese Dosis nach 2 Stun-




den wiederholt werden. Die maximale Tagesgesamt-
dosis betragt 2 Ampullen (4 ml Injektionslosung, ent-
sprechend 100 mg Promethazin).
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren erhalten als Ein-
zeldosis % bis 2 Ampulle (0,5 - 1 ml Injektionslésung,
entsprechend 12,5 - 25 mg Promethazin) bis zu
einer maximalen Tagesgesamtdosis von 0,5 mg
Promethazin/kg Korpergewicht. Kinder unter 2 Jahren
sollen nicht mit Promethazin-neuraxpharm behandelt
werden.

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten
mit hirnorganischen Verénderungen, Kreislauf- und
Atemschwache sowie gestorter Leber- oder Nieren-
funktion erhalten in der Regel die Halfte der angege-
benen Dosierung.

Bei akuten Unruhe- und Erregungszusténden im
Rahmen psychiatrischer Grunderkrankungen:
Erwachsene erhalten im Allgemeinen %2 Ampulle (1 ml
Injektionslésung, entsprechend 25 mg Promethazin).
Erforderlichenfalls kann diese Dosis nach 2 Stunden
wiederholt werden. Wenn bei dieser Dosierung die
gewlinschten Wirkungen nicht erzielt werden kénnen,
kann die Dosis vom Arzt auf 1 bis 2 Ampullen (2 - 4 ml
Injektionsldésung, entsprechend 50 - 100 mg Prometha-
zin) pro Tag gesteigert werden. Bei schweren Unruhe-
und Erregungszustanden kann die Dosis kurzfristig auf
maximal 4 Ampullen (8 ml Injektionslésung, entspre-
chend 200 mg Promethazin) pro Tag gesteigert werden.
Kinder und Jugendliche erhalten als Einzeldosis V2
Ampulle (1T ml Injektionsldésung, entsprechend 25 mg
Promethazin), bis zu einer maximalen Tagesgesamtdo-
sis von 0,5 mg Promethazin/kg Kérpergewicht. Kinder
unter 2 Jahren sollen nicht mit Promethazin-neuraxpharm
behandelt werden.

Art der Anwendung:

Die Injektionsldésung wird (um ein plotzliches Einset-
zen der Wirkung zu vermeiden) entweder langsam
Uber 2 - 5 Minuten am liegenden Patienten in eine
grolRere Vene, oder langsam und tief in einen grof3en
Muskel injiziert.

Die Injektion in eine Arterie oder neben eine Vene ist
zu vermeiden.

Promethazin-neuraxpharm darf nicht mit anderen Injek-
tions- oder Infusionslésungen gemischt werden.

Nach langerer Anwendung sollte Promethazin-neurax-
pharm nicht plotzlich, sondern ausschleichend abge-
setzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Promethazin-neuraxpharm zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Promethazin-
neuraxpharm angewendet haben, als Sie sollten:
Promethazin ist bei Uberdosierung verhéltnismafig
gefahrlich - insbesondere flr Kinder und Kleinkinder.
Aus diesem Grunde st bei Verdacht einer
Uberdosierung sofort ein Arzt zu informieren (z. B.
Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Promethazin auf3ern sich in
Abhangigkeit von der aufgenommenen Dosis durch
Stoérungen des Zentralnervensystems (Schlafrigkeit bis
Bewusstlosigkeit, Atemstoérungen bis Atemstillstand,
Angstzustande, Halluzinationen, Erregungszusténde
bis zu Krampfanféllen) sowie des Herz-Kreislauf-
Systems (Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag,
Herzrhythmusstérungen). Aufderdem kénnen Fieber,
trockene Schleimhdute, Sehstdrungen, Verstopfung
und Stoérungen der Harnausscheidung auftreten.
Insbesondere bei Kindern kénnen auch
Erregungszustéande im Vordergrund stehen.

Wenn Sie die Anwendung von Promethazin-
neuraxpharm abbrechen:

Bitte sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor
Sie eigenmachtig die Behandlung mit Promethazin-
neuraxpharm unterbrechen oder vorzeitig beenden!
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Promethazin-neuraxpharm
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Gewichtszunahme. Darlber hinaus kann es zu St6-
rungen beim Harnlassen, zu Verstopfung sowie zu
Auswirkungen auf die sexuellen Funktionen kommen.
Der Wirkstoff Promethazin kann das so genannte
QT-Intervall im EKG verldngern sowie zu Erregungs-
leitungsstorungen am Herzen flhren; sehr selten
sind bestimmte Herzrhythmusstérungen (Torsades de
Pointes) aufgetreten. In diesen Féllen ist die Behand-
lung mit Promethazin-neuraxpharm abzubrechen.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Nervensystems,
mit vorbestehenden Atemstdrungen, bei Kindern
oder bei Kombination mit anderen die Atmung
beeintrachtigenden Arzneimitteln kann es zu einer
(weiteren) Verschlechterung der Atmung kommen.
AufRerdem kénnen eine Verminderung weiler
Blutkorperchen (Leukopenie), Gallenstauung,
Temperaturerhdhungen sowie Lichtempfindlichkeit der
Haut und allergische Hauterscheinungen auftreten.
Uber milchige Absonderungen aus der Brustdriise
(Galaktorrhd) und bestimmte Stoffwechselstérungen
(Porphyrie) wurde berichtet.

Darlber hinaus wurde Uber folgende Krankheitser-
scheinungen berichtet:

Schlafstérungen, Verwirrtheitszustande und allge-
meine Unruhe, Atemstorungen, Blutbildungsstoérungen
(Agranulozytose), schwere Hautreaktionen nach Licht-
einwirkung und Auftreten von Krampfanfallen.
Blutgerinnselinden Venen, vor allemin den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine),
die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Prometha-
zin zu einem lebensbedrohlichen , malignen Neurolep-
tika-Syndrom” mit Fieber tiber 40 °C und Muskelstarre
kommen. In einem solchen Fall ist sofort arztliche Hilfe
erforderlich.

Wie andere Neuroleptika kann auch Promethazin, ins-
besondere nach hoch dosierter und langerer Behand-
lung, so genannte extrapyramidalmotorische Neben-
wirkungen hervorrufen:

Grundsatzlich kann es zu Frihdyskinesien (krampfar-
tiges Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der
Schlundmuskulatur, Blickkrampfe, Schiefhals, Verstei-
fung der Rickenmuskulatur, Kiefermuskel-Krdmpfe)
oder zu einem durch Arzneimittel hervorgerufenen
Parkinson-Syndrom (Zittern, Steifigkeit, Bewegungsar-
mut) kommen.

Ahnliche Erscheinungen kénnen, insbesondere bei
dlteren Patienten und bei Frauen, auch nach
langerfristiger Anwendung auftreten, Uber das Ende
der Behandlung hinaus anhalten und u. U. unumkehr-
bar sein (Spétdyskinesien). Es ist moglich, dass diese
Spétdyskinesien erst nach Beendigung der Behand-
lung aufféllig werden.

Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen sollten Sie
unverzuglich Ihren Arzt informieren.

Bei Langzeitbehandlung mit hohen Dosen sind Ein-
lagerungen bzw. Pigmentierungen in Hornhaut und
Linse des Auges maglich.

Bei Kindern und alteren Patienten kann es auch zu
.paradoxen” Erregungszustanden mit Zittern, Reizbar-
keit, Schlaflosigkeit und Verstimmung kommen, vor
allem bei fieberhaften Erkrankungen und stéarkerem
Wasserverlust.

Auf Grund des Gehaltes an Natriumsulfit/Natriumdisulfit
kann es, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, sehr
selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die
sichals Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akuter
Asthmaanfall, Bewusstseinsstérungen oder Schock
aufdern kénnen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
djednicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST PROMETHAZIN-NEURAXPHARM

AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewah-
ren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und den Ampullen nach ,Verwendbar bis:" ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

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

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

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

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

Sehr haufig kann es zu Mudigkeit (Sedierung), zu Mund-
trockenheit und Eindickung von Schleim mit Stérungen
der Speichelsekretion kommen.

Insbesondere zu Beginn der Behandlung konnen Blut-
druckabfall, Schwarzwerden vor den Augen beim
plotzlichen Aufstehen (orthostatische Dysregulation)
und eine Beschleunigung des Herzschlags auftreten.
Vor allem unter héheren Dosen kénnen auftreten:
Geflhl einer verstopften Nase, Erhohung des Au-
geninnendrucks, Sehstérungen (Akkommodations-
stérungen), Schwitzen, vermehrtes Durstgefiihl sowie

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Promethazin-neuraxpharm enthalt:

Der Wirkstoff ist Promethazinhydrochlorid.

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslosung enthélt 56,4 mg
Promethazinhydrochlorid, entsprechend 50 mg Pro-
methazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsaure, Natri-
umsulfit, Natriumdisulfit, Natriumchlorid, Natriumci-
trat, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Promethazin-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung:

Ampullen aus braunem Glas, die eine klare, farblose
Losung enthalten.

Promethazin-neuraxpharmistin Packungen mit 5 Ampul-
len zu je 2 ml Injektionsldsung (N1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2010.

Weitere Darreichungsformen:
Promethazin-neuraxpharm 10 mg, Filmtabletten
Promethazin-neuraxpharm 25 mg, teilbare Filmtabletten
Promethazin-neuraxpharm 50 mg, teilbare Filmtabletten

Promethazin-neuraxpharm 75 mg, drittelbare Filmtabletten
Promethazin-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten

Promethazin-neuraxpharm, Tropfen zum Einnehmen (Losung)
Promethazin-neuraxpharm forte, Tropfen zum Einnehmen (L6sung)

Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampulle:

Punktmarkierung Punktmarkierung

nach oben nach oben

Im Ampullenspief’ AmpullenspieR nach Cj
befindliche Losung unten abbrechen

durch Klopfen oder
Schitteln nach unten
flieBen lassen.

057.9

0912
460213-18



