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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

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

¢ \\Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Promethazin-neuraxpharm und woflr

wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prometha-

zin-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Promethazin-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Promethazin-neuraxpharm aufzubewah-

ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Was ist Promethazin-neuraxpharm und

wofir wird es angewendet?
Promethazin-neuraxpharm ist ein Mittel zur
Behandlung von Unruhe- und Erregungszustan-
den bei psychiatrischen Erkrankungen.
Promethazin-neuraxpharm kann auf3erdem
angewandt werden, wenn therapeutische Alter-
nativen nicht durchfihrbar sind oder nicht erfolg-
reich waren, bei:

e Ubelkeit und Erbrechen

e Schlafstérungen bei Erwachsenen

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pro-
methazin-neuraxpharm beachten?
Promethazin-neuraxpharm darf nicht ein-
genommen werden,
ewenn Sie allergisch gegen Promethazinhyd-

rochlorid, ahnliche Wirkstoffe (Phenothiazine),
Gelborange S (E 110) oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

e \wenn eine Vergiftung mit zentral dampfenden
Arzneimitteln (z. B. Opiaten, Schlaf- oder Beru-
higungsmitteln, Arzneimitteln gegen Depressi-
onen, Neuroleptika) oder Alkohol vorliegt.

e\wenn eine schwere Blutzell- oder Knochen-
marksschadigung besteht.

e wenn Sie einen Kreislaufschock haben oder
ein Koma vorliegt.

ewenn bei Ihnen schwere Unvertraglichkeits-
erscheinungen nach Promethazin (,,malignes
Neuroleptika-Syndrom”) in der Vorgeschichte
auftraten.

Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Prome-

thazin-neuraxpharm behandelt werden, da eine

erhohte Gefahrdung durch den so genannten
plotzlichen Kindstod (,,Sudden infant death syn-
drome”) nicht ausgeschlossen ist.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

Promethazin-neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pro-

methazin-neuraxpharm ist erforderlich,

ewenn Sie unter Verminderung der weilden
Blutzellen (Leukopenie) und anderen Erkran-
kungen des blutbildenden Systems leiden.

e wenn bei lhnen Leber- oder Nierenerkrankungen
vorliegen.

ewenn Sie erniedrigten oder erhohten Blut-
druck haben.

e wenn lhnen vor den Augen schwarz wird, z. B.
beim plétzlichen Aufstehen, verlangsamtem
Herzschlag.

e wenn bei Ihnen Kaliummangel besteht.

e wenn Sie an schweren Herzproblemen leiden.

e wenn Sie eine personliche oder familiare Vor-
geschichte von Herzerkrankungen haben.

ewenn Sie einen unregelmaRigen Herzschlag
haben.

ewenn Sie unter bestimmten Herzerkrankun-
gen (angeborenes langes QT-Syndrom oder
andere klinisch bedeutsame Herzschaden,
insbesondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefdRe,  Erregungsleitungsstorun-
gen, Herzrhythmusstoérungen) leiden.

ewenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern oder einen Kaliummangel hervorru-
fen kdnnen, behandelt werden (siehe Abschnitt
2 ,Einnahme von Promethazin-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn bei lhnen hirnorganische Erkrankungen
oder epileptische Anfélle in der Vorgeschichte
auftraten.

e wenn Sie unter Parkinson-Krankheit leiden.

e wenn bei Ihnen neurologisch erkennbare sub-
kortikale Hirnschaden vorliegen oder Verdacht
darauf besteht.

e wenn Sie unter chronischen Atembeschwer-
den oder Asthma bronchiale leiden.

e wenn bei lhnen Griner Star (Engwinkel- und
Winkelblockglaukom) oder entsprechende
Veranlagung dazu vorliegt.

ewenn Sie unter Verengung des Magenaus-
gangs (Pylorusstenose) leiden.

e wenn Sie unter VergroRerung der Vorsteher-
drise (Prostatahyperplasie), Storungen beim
Wasserlassen (Harnretention) leiden.

e wenn bei Ihnen besondere Lichtlberempfind-
lichkeit in der Vorgeschichte auftrat.

Hinweis

Bei Behandlung Uber einen langeren Zeitraum

sollten Herzfunktion und Blutbild sorgfaltig Gber-

wacht werden.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Pro-

methazin zu einem lebensbedrohlichen ,malignen

Neuroleptika-Syndrom” mit Fieber Gber 40 °C 3.

und Muskelstarre kommen (siehe Abschnitt 4). In

einem solchen Fall ist sofort arztliche Hilfe erfor-

derlich.

Erhéhte Mortalitat bei alteren Menschen mit

Demenz-Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankun-

gen, die mit Antipsychotika behandelt wurden,

wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der

Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die

keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

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

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

Kinder und Jugendliche

Kinder Uber 2 Jahre und Jugendliche unter

18 Jahren sollten nur mit Promethazin-neurax-

pharm behandelt werden, wenn eine Behand-

lung mit Promethazin unbedingt erforderlich ist.

Einnahme von Promethazin-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen /anwenden,
kdrzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arz-
neimittel bzw. Arzneimittelgruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Promethazin-neu-
raxpharm beeinflusst werden:
Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zent-
ral dampfenden Arzneimitteln (Schlaf- und Beru-
higungsmittel, Schmerzmittel, andere Psycho-
pharmaka, bestimmte Mittel gegen Allergien)
kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung
der Wirkungen und Nebenwirkungen (beson-
ders von Schlafrigkeit und Blutdrucksenkung)
kommen.

Bei Kombination mit Arzneimitteln, die teilweise

wie Promethazin wirken (,anticholinerge Wir-

kung”), wie z. B. Mittel gegen Depressionen
oder Atropin, kdnnen bestimmte Nebenwirkun-
gen (trockene Schleimhéute, Sehstoérungen,

Verstopfung) verstarkt werden.

Von einer Kombination von Promethazin mit

so genannten MAO-Hemmstoffen wird abge-

raten, da es Hinweise darauf gibt, dass es bei
dieser Kombination zu Blutdrucksenkung und
zu ,extrapyramidalmotorischen Nebenwirkun-
gen” kommen kann (siehe Abschnitt 4 ,\Welche

Nebenwirkungen sind moglich?*).

Promethazin sollte aufgrund eines moglichen

Blutdruckabfalls nicht mit Epinephrin (Adrenalin)

kombiniert werden.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arznei-

mitteln kann beeinflusst werden; in der Regel

tritft eine verstarkte blutdrucksenkende Wirkung
auf.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln

gegen epileptische Anfélle kommmt es zu einem

beschleunigten Abbau von Promethazin.

g_ie gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,
ie

e cbenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmus-
storungen [Antiarrhythmika Klasse |IA oder
[l1], einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin,
Malaria-Mittel, einige Mittel gegen Allergien,
Mittel zur Behandlung bestimmter psychi-
scher Erkrankungen [Antidepressiva, Neuro-
leptikal),

e zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im
Blut fUhren (z. B. bestimmte harntreibende
Mittel), oder

eden Abbau von Promethazin in der Leber
hemmen koénnen,

sollte vermieden werden.
Informieren Sie aulRerdem lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie folgende Arzneimittel einneh-
men, kirzlich eingenommen haben oder beab-
sichtigen, einzunehmen:
Arzneimittel, die lhren Herzrhythmus beeinflus-
sen kénnen.
Einnahme von Promethazin-neuraxpharm
zusammen mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Promethazin-neu-
raxpharm sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Promethazin in nicht
vo_rgersehbarer Weise verandert und verstarkt
wird.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.
Schwangerschaft
Obwohl bisher keine Hinweise auf ein erhéhtes
Fehlbildungsrisiko durch Promethazin vorliegen,
sollten Sie das Préaparat in der Frihschwan-
gerschaft nur nach ausdricklicher Anweisung
des Arztes anwenden. Zum Ende der Schwan-
gerschaft sollten Sie das Praparat wegen der
Moglichkeit einer Atemstérung sowie von vor-
Ubergehenden Veranderungen im Elektroenze-
phalogramm (EEG) und im Verhalten des Neu-
geborenen ebenfalls nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt anwenden.
Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Pro-
methazin im letzten Trimenon (letzte drei Monate
der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen fol-
gende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteif-
heit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelo-
sigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten
beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symp-
tome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktie-
ren.

Stillzeit

In der Stillzeit sollten Sie das Praparat wegen der

Moglichkeit einer Atemstoérung sowie von vor-

Ubergehenden Veranderungen im Elektroenze-

phalogramm (EEG) und im Verhalten des Neu-

geborenen nur nach Rucksprache mit lhrem

Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermo-

gen auch am Folgetag so weit verandern, dass

die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strafsen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in besonderem

Malde nach unzureichender Schlafdauer bzw.

im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fihren von Fahrzeugen,

das Bedienen von Maschinen oder sonstige

gefahrvolle Tatigkeiten - zumindest wahrend der
ersten Tage der Behandlung - unterlassen. Die

Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der behan-

delnde Arzt unter Berticksichtigung der individu-

ellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Promethazin-neuraxpharm

daher erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt

ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten

Zuckern leiden.

Wie ist Promethazin-neuraxpharm einzu-

nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie

bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer

der Anwendung sind abhangig von der Art und

Schwere Ihrer Erkrankung und von lhrer persén-

lichen Reaktionslage. Es gilt der Grundsatz, die

Dosis so gering und die Behandlungsdauer so

kurz wie maglich zu halten.

Altere oder geschwachte Patienten

Altere oder geschwaéchte Patienten sowie Patien-

ten mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf-

und Atemschwache sowie gestorter Leber- oder

Nierenfunktion erhalten in der Regel die Halfte der

angegebenen Dosierung.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei _Unruhe- und Erregungszustanden im

Rahmen psychiatrischer Grunderkrankungen

Bei Unruhe- und Erregungszustanden sollte die

Anwendung von Promethazin-neuraxpharm auf

einzelne Gaben oder wenige Tage beschrankt




werden. Fur die Behandlung im unteren Dosis-
bereich stehen auch Darreichungsformen mit
niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.
Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung
im Allgemeinen 1 Promethazin-neuraxpharm
25 mg Filmtablette (entsprechend 25 mg Prome-
thazinhydrochlorid) zur Nacht.

Wenn bei dieser Dosierung die gewdinschten
Wirkungen nicht erzielt werden kénnen, kann
die Dosis vom Arzt auf abends 2 Promethazin-
neuraxpharm 25 mg Filmtabletten (entsprechend
50 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) oder bis
maximal 4-mal 1 Promethazin-neuraxpharm
25 mg Filmtablette pro Tag (entsprechend
100 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) gesteigert
werden, wobei die Tagesdosis auf mehrere Ein-
zelgaben aufgeteilt werden sollte.

Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fallen
notwendig und erfolgen in der Regel im Kranken-
haus.

Bei schweren Unruhe- und Erregungszustanden
kann die Dosis auf kurzfristig 3 - 4-mal 2 Prome-
thazin-neuraxpharm 25 mg Filmtabletten pro Tag
(entsprechend bis zu 200 mg Promethazinhydro-
chlorid/Tag) gesteigert werden.

Bei Erbrechen, wenn therapeutische Alterna-
tiven nicht durchfiihrbar sind oder nicht erfolg-

reich waren

Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung
im Allgemeinen 1 Promethazin-neuraxpharm
25 mg Filmtablette (entsprechend 25 mg Pro-
methazinhydrochlorid). Die Behandlung wird in
der Regel mit bis zu 2-mal taglich 1 Promethazin-
neuraxpharm 25 mg Filmtablette (entsprechend
25 bis 50 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) fort-
geflhrt.

Bei _Schlafstérungen, wenn _therapeutische
Alternativen nicht durchfihrbar sind oder nicht
erfolgreich waren

Erwachsene erhalten im Allgemeinen 1 bis 2
Promethazin-neuraxpharm 25 mg Filmtabletten
(entsprechend 25 - 50 mg Promethazinhydro-
chlorid) zur Nacht. Die maximale Dosis sollte
1 mg Promethazinhydrochlorid/kg Korperge-
wicht nicht Uberschreiten.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind teilbar. Nehmen Sie die
Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwas-
ser [200 ml]).

Bei der Behandlung von Unruhe-und Erregungs-
zustanden sollte  Promethazin-neuraxpharm
hauptsachlich abends eingenommen werden,
und zwar ca. ¥2 Stunde vor dem Schlafengehen
und nicht auf vollen Magen, da sonst mit verzo-
gertem Wirkungseintritt und - abhangig von der
Schlafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen
am nachsten Morgen (z. B. Mudigkeit, Konzen-
trationsstorungen) gerechnet werden muss.
Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr behan-
delnder Arzt. Sie richtet sich nach Schwere und Ver-
lauf Ihrer Erkrankung.

Nach langerer Anwendung sollte Promethazin-
neuraxpharm nicht plétzlich, sondern ausschlei-
chend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Promethazin-neuraxpharm zu stark
oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren stehen geeignete Darreichungs-
formen (Tropfen) zur Verflgung.

Kinder unter 2 Jahren dirfen nicht mit Prome-
thazin-neuraxpharm behandelt werden.

Bei  Schlafstérungen ist  Promethazin-neu-
raxpharm fir Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine groRere Menge Prometha-
zin-neuraxpharm eingenommen haben, als
Sie sollten .

Promethazin ist bei Uberdosierung verhaltnis-
maéfdig gefahrlich - insbesondere fir Kinder und
Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht
einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu informie-
ren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Promethazin dufRern sich
in Abhangigkeit von der aufgenommenen Dosis
durch Stérungen des Zentralnervensystems
(Schlafrigkeit bis Bewusstlosigkeit, Atemstorun-
gen bis Atemstillstand, Angstzustande, Halluzina-
tionen, Erregungszustande bis zu Krampfanfallen)
sowie des Herz-Kreislauf-Systems (Blutdruckab-
fall, beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmus-
storungen). AufRerdem koénnen Fieber, trockene
Schleimhéute, Sehstérungen, Verstopfung und
Storungen der Harnausscheidung auftreten.
Insbesondere bei Kindern kénnen auch Erre-
gungszustande im Vordergrund stehen.

Wenn Sie die Einnahme von Promethazin-
neuraxpharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Promethazin-
neuraxpharm abbrechen

Bitte sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt,
bevor Sie eigenméchtig die Behandlung mit
Promethazin-neuraxpharm unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende  Haufigkeitsangaben zu

Grunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

Gelegentlich | kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10000
Behandelten betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig kann es zu Mdigkeit (Sedierung), zu
Mundtrockenheit und Eindickung von Schleim
mit Storungen der Speichelsekretion kommen.
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kdnnen
Blutdruckabfall, Schwarzwerden vor den Augen
beim plotzlichen Aufstehen (orthostatische Dys-
regulation) und eine Beschleunigung des Herz-
schlags auftreten.

Vor allem unter hdheren Dosen kénnen auftre-
ten: Gefihl einer verstopften Nase, Erhohung
des Augeninnendrucks, Sehstérungen (Akkom-

modationsstoérungen), Schwitzen, vermehrtes
Durstgeflihl sowie Gewichtszunahme. Darlber
hinaus kann es zu Stérungen beim Harnlassen,
zu Verstopfung sowie zu Auswirkungen auf die
sexuellen Funktionen kommen.

Der Wirkstoff Promethazin kann das so
genannte QT-Intervall im EKG verlangern sowie
Erregungsleitungsstérungen hervorrufen; es ist
sehr selten eine anormale elektrische Aktivitat
des Herzens, die den Herzrhythmus beein-
flusst, einschlief3lich lebensbedrohlicher Rhyth-
musstorungen (Torsades de Pointes) aufge-
treten. In diesen Fallen ist die Behandlung mit
Promethazin-neuraxpharm abzubrechen.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Nervensys-
tems, mit vorbestehenden Atemstorungen, bei
Kindern oder bei Kombination mit anderen die
Atmung beeintrachtigenden Arzneimitteln kann es
zu einer (weiteren) Verschlechterung der Atmung
kommen.

Es konnen aulBerdem eine Verminderung
weilder Blutkodrperchen (Leukopenie), Gallen-
stauung, Temperaturerhdhungen sowie Licht-
empfindlichkeit der Haut und allergische Hauter-
scheinungen auftreten. Uber milchige Abson-
derungen aus der Brustdriise (Galaktorrho) und
bestimmte Stoffwechselstorungen (Porphyrie)
waurde berichtet.

Darliber hinaus wurde Uber folgende Krank-
heitserscheinungen berichtet:

Schlafstorungen, Verwirrtheitszustande und all-
gemeine Unruhe, Atemstorungen, Blutbildungs-
storungen (Agranulozytose), Ausbildung einer
Thrombose, schwere Hautreaktionen nach Licht-
einwirkung und Auftreten von Krampfanfallen.
Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Pro-
methazin zu einer schwerwiegenden Reaktion
mit Fieber, Muskelsteifheit, Verdnderungen des
Blutdrucks und Koma (neuroleptisches malignes
Syndrom) kommen. In einem solchen Fall ist
sofort arztliche Hilfe erforderlich.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar) sind: niedrige
Blutplattchenzahl (was zu Blutungen und blauen
Flecken flhren kann), Ruhelosigkeit, Halluzinati-
onen und Aggressivitat.

Wie andere Neuroleptika kann auch Promethazin,
insbesondere nach hoch dosierter und langerer
Behandlung, so genannte extrapyramidalmotori-
sche Nebenwirkungen hervorrufen:
Grundsétzlich kann es zu Frihdyskinesien
(krampfartiges Herausstrecken der Zunge,
Verkrampfung der Schlundmuskulatur, Blick-
krampfe, Schiefhals, Versteifung der Rulcken-
muskulatur, Kiefermuskel-Krampfe) oder zu
einem durch Arzneimittel hervorgerufenen
Parkinson-Syndrom (Zittern, Steifigkeit, Bewe-
gungsarmut) kommen.

Ahnliche Erscheinungen kdénnen, insbesondere
bei alteren Patienten und bei Frauen, auch nach
langerfristiger Anwendung auftreten, Uber das
Ende der Behandlung hinaus anhalten und u.
U. unumkehrbar sein (Spatdyskinesien). Es ist
maoglich, dass diese Spéatdyskinesien erst nach
Beendigung der Behandlung auffallig werden.
Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen sollten
Sie unverzUglich Ihren Arzt informieren.

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

Bei Kindern und élteren Patienten kann es
auch zu ,paradoxen” Erregungszustanden mit
Zittern, Reizbarkeit, Schlaflosigkeit und Ver-
stimmung kommen, vor allem bei fieberhaften
Erkrankungen und starkerem Wasserverlust.
Die Haufigkeit der Félle von Blutgerinnseln in
den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine),
die moglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursa-
chen konnen, kann nicht abgeschatzt werden.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverziglich arztli-
chen Rat ein.

Gelborange S (E 110) kann allergische Reakti-
onen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
flgung gestellt werden.

5. Wie ist Promethazin-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel
Kinder unzugéanglich auf!

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

Aufbewahrungsbedingungen:

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

fiar

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Promethazin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Promethazinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 256 mg Promethazinhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokris-
taline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur),
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Talkum, Hypromellose, Macrogol 6000,
Gelborange S (E 110), Titandioxid (E 171).

Wie Promethazin-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung

Runde, orangefarbene Filmtabletten mit einseiti-
ger Bruchkerbe.

Promethazin-neuraxpharm ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
grofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23 o 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 e Fax 02173/1060 - 333
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2025.

Hinweis fiir die Teilung der Filmtablette
Die Filmtablette lasst sich exakt teilen,

wenn Sie die Tablette mit der Bruchkerbe
nach oben auf eine harte Unterlage legen.
Die Teilung erfolgt durch Daumendruck.
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