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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker.

 Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen 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 fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was ist Promethazin-neuraxpharm und wofiir wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Promethazin-neuraxpharm
beachten?

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Promethazin-neuraxpharm und wofiir wird es
angewendet?
Promethazin-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behandlung von
Unruhe- und Erregungszustanden bei psychiatrischen Erkran-
kungen.
Promethazin-neuraxpharm kann auflerdem angewandt
werden, wenn therapeutische Alternativen nicht durchfiihr-
bar sind oder nicht erfolgreich waren, bei:
o Ubelkeit und Erbrechen
e Schlafstérungen bei Erwachsenen

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Promethazin-
neuraxpharm beachten?

Promethazin-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Promethazin, ahnliche Wirk-
stoffe (Phenothiazine), Ethyl-4-hydroxybenzoat (Paraben
E 214) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn eine Vergiftung mit zentral démpfenden Arzneimitteln
(z.B. Opiaten, Schlaf- oder Beruhigungsmitteln, Arzneimitteln
gegen Depressionen, Neuroleptika) oder Alkohol vorliegt.

e wenn eine schwere Blutzell- oder Knochenmarksschadi-
gung besteht.

 wenn Sie einen Kreislaufschock haben oder ein Koma vorliegt.

e wenn bei Ihnen schwere Unvertraglichkeitserscheinungen
nach Promethazin (,malignes Neuroleptika-Syndrom”) in
der Vorgeschichte auftraten.

Kinder unter 6 Jahren diirfen nicht mit Promethazin-neurax-

pharm behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Promethazin-

neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Promethazin-neu-

raxpharm ist erforderlich,

e wenn Sie unter Verminderung der weilen Blutzellen (Leu-
kopenie) und anderen Erkrankungen des blutbildenden Sys-
tems leiden.

e wenn bei lhnen Leber- oder Nierenerkrankungen vorliegen.

e wenn Sie erniedrigten oder erhohten Blutdruck haben.

e wenn Ihnen vor den Augen schwarz wird, z. B. beim plotzli-
chen Aufstehen, verlangsamtem Herzschlag.

e wenn bei Ihnen Kaliummangel besteht.

e wenn Sie an schweren Herzproblemen leiden.

e wenn Sie eine personliche oder familidre Vorgeschichte von
Herzerkrankungen haben.

* wenn Sie einen unregelmafigen Herzschlag haben.

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen (angebore-
nes langes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame
Herzschdden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefaRe, Erregungsleitungsstorungen, Herzrhyth-
musstorungen) leiden.

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln, die ebenfalls das
so genannte QT-Intervall im EKG verlangern oder einen
Kaliummangel hervorrufen konnen, behandelt werden
(siehe unter Abschnitt 2 ,Einnahme von Promethazin-neu-
raxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn bei Ihnen hirnorganische Erkrankungen oder epilepti-
sche Anfélle in der Vorgeschichte auftraten.

e wenn Sie unter Parkinson-Krankheit leiden.

e wenn bei Ihnen neurologisch erkennbare subkortikale Hirn-
schaden vorliegen oder Verdacht darauf besteht.

ewenn Sie unter chronischen Atembeschwerden oder
Asthma bronchiale leiden.

o wenn bei lhnen Griiner Star (Engwinkel- und Winkelblock-
glaukom) oder entsprechende Veranlagung dazu vorliegt.

e wenn Sie unter Verengung des Magenausgangs (Pylorus-
stenose) leiden.

ewenn Sie unter VergroRerung der Vorsteherdriise (Pros-
tatahyperplasie), Storungen beim Wasserlassen (Harnre-
tention) leiden.

e wenn bei Ihnen besondere Lichttiberempfindlichkeit in der
Vorgeschichte auftrat.

Hinweis

Bei Behandlung Uber einen l&ngeren Zeitraum sollten Herz-

funktion und Blutbild sorgfaltig tiberwacht werden.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin zu

einem lebensbedrohlichen ,malignen Neuroleptika-Syndrom”

mit Fieber tiber 40 °C und Muskelstarre kommen (siehe Abschnitt

4). In einem solchen Fall ist sofort arztliche Hilfe erforderlich.

Erhdhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkran-

kungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit

Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer

Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit denjeni-

gen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine vor-
tibergehende Verringerung der Blutversorgung des Gehimns
haben,

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

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 6 Jahren dirfen nicht mit Promethazin-neurax-

pharm behandelt werden, da lebensbedrohliche Atemstd-

rungen und Nebenwirkungen, die das Nervensystem und die

Psyche betreffen, auftreten kénnen (siehe Abschnitt 4.). Falle

von sogenanntem plotzlichen Kindstod (, Sudden infant death

syndrome”) wurden bei Kindern unter 2 Jahren berichtet,
wenn Promethazin in dieser Altersgruppe verwendet wurde.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren und Jugendliche unter
18 Jahren sollten aufgrund des Risikos fiir lebensbedrohliche
Atemstorungen nur mit Promethazin-neuraxpharm behandelt
werden, wenn eine Behandlung 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, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneimittel bzw.
Arzneimittelgruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Promethazin-neuraxpharm beeinflusst werden:
Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentral déampfen-
den Arzneimitteln (Schlaf- und Beruhigungsmittel, Schmerz-
mittel, andere Psychopharmaka, bestimmte Mittel gegen
Allergien) kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der
Wirkungen und Nebenwirkungen (besonders von Schlafrig-
keit und Blutdrucksenkung) kommen.
Bei Kombination mit Arzneimitteln, die teilweise wie Pro-
methazin wirken (,anticholinerge Wirkung”), wie z. B. Mittel
gegen Depressionen oder Atropin, kénnen bestimmte Neben-
wirkungen (trockene Schleimhdute, Sehstérungen, Verstop-
fung) verstarkt werden.
Von einer Kombination von Promethazin mit so genannten
MAQ-Hemmstoffen wird abgeraten, da es Hinweise darauf
gibt, dass es bei dieser Kombination zu Blutdrucksenkung und
7u extrapyramidalmotorischen Nebenwirkungen” kommen
kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mag-
lich?”).
Promethazin sollte aufgrund eines mdglichen Blutdruckab-
falls nicht mit Epinephrin (Adrenalin) kombiniert werden.
Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann
beeinflusst werden; in der Regel tritt eine verstarkte blut-
drucksenkende Wirkung auf.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen epilep-
tische Anfalle kommt es zu einem beschleunigten Abbau von
Promethazin.
Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
e ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verldngern
(z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhyth-
mika Klasse IA oder Ill], einige Antibiotika wie z. B. Erythro-
mycin, Malaria-Mittel, einige Mittel gegen Allergien, Mittel
zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen
[Antidepressiva, Neuroleptikal]),
e zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut fiihren
(z. B. bestimmte harntreibende Mittel), oder
 den Abbau von Promethazin in der Leber hemmen kdnnen,
sollte vermieden werden.
Informieren Sie auRerdem Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie folgende Arzneimittel einnehmen, kiirzlich eingenommen
haben oder beabsichtigen, einzunehmen:
Arzneimittel, die Ihren Herzrhythmus beeinflussen kdnnen.
Einnahme von Promethazin-neuraxpharm zusammen
mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Promethazin-neuraxpharm
sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von
Promethazin in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstarkt wird.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.
Schwangerschaft
Obwohl bisher keine Hinweise auf ein erhghtes Fehlbil-
dungsrisiko durch Promethazin vorliegen, sollten Sie das
Préparat in der Frilhschwangerschaft nur nach ausdriicklicher
Anweisung des Arztes anwenden. Zum Ende der Schwanger-
schaft sollten Sie das Préparat wegen der Mdoglichkeit einer
Atemstérung sowie von voriibergehenden Verdnderungen
im Elektroenzephalogramm (EEG) und im Verhalten des Neu-
geborenen ebenfalls nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt
anwenden.
Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Promethazin im
letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft)
einnahmen, kdnnen folgende Symptome auftreten: Zittern,
Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schléfrigkeit, Ruhelo-
sigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen.
Wenn |hr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie
Ihren Arzt kontaktieren.
Stillzeit
Inder Stillzeit sollten Sie das Praparat wegen der Moglichkeit
einer Atemstdrung sowie von voriibergehenden Veranderun-
gen im Elektroenzephalogramm (EEG) und im Verhalten des
Neugeborenen nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwen-
den.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermégen auch
am Folgetag so weit verandern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StralBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in besonderem
MaRe nach unzureichender Schlafdauer bzw. im Zusammen-
wirken mit Alkohol.
Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedienen
von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten - zumin-
dest wahrend der ersten Tage der Behandlung - unterlassen.
Die Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der behandelnde
Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung.
Promethazin-neuraxpharm enthalt Ethyl-4-hydroxy-
benzoat (Paraben E 214) und Sorbitol ;
Ethyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 214) kann Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Bitte nehmen Sie Promethazin-neuraxpharm erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mitlhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker 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 personlichen Reaktionslage. Es gilt der Grundsatz,
die Dosis so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie
mdglich zu halten

Altere oder geschwéchte Patienten

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirn-
organischen Veranderungen, Kreislauf- und Atemschwache
sowie gestérter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der
Regel die Halfte der angegebenen Dasierung.

Allgemein

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Unruhe- und Erregungszusténden im Rahmen psychi-
atrischer Grunderkrankungen




Bei Unruhe- und Erregungszustanden sollte die Anwendung
von Promethazin-neuraxpharm auf einzelne Gaben oder
wenige Tage beschrankt werden. Fiir die Behandlung im
oberen Dosisbereich stehen auch Darreichungsformen mit
hoherem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung im Allgemei-
nen 20 mg bis 30 mg Promethazin zur Nacht.

Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht
erzielt werden konnen, kann die Dosis vom Arzt auf morgens
und mittags 10 mg Promethazin und abends 10 bis 20 mg Pro-
methazin (entsprechend 30 - 40 mg Promethazin/ Tag) bis maxi-
mal 5-mal 20 mg Promethazin pro Tag (entsprechend 100 mg
Promethazin/Tag) gesteigert werden, wobei die Tagesdosis auf
mehrere Einzelgaben aufgeteilt werden sollte.

Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Féllen notwendig
und erfolgen in der Regel im Krankenhaus.

Bei schweren Unruhe- und Erregungszusténden kann die Dosis
kurzfristig auf 3 - 5 mal 40 mg Promethazin pro Tag (entspre-
chend bis zu 200 mg Promethazin/Tag) gesteigert werden.

Bei Erbrechen, wenn therapeutische Alternativen nicht
durchfihrbar sind oder nicht erfolgreich waren

Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung im Allgemei-
nen 20 - 30 mg Promethazin. Die Behandlung wird in der Regel
mit 3-mal 10 - 20 mg Promethazin pro Tag (entsprechend 30
bis 60 mg Promethazin/Tag) fortgefihrt.

Bei Schlafstérungen, wenn therapeutische Alternativen nicht
durchfihrbar sind oder nicht erfolgreich waren

Erwachsene erhalten im Allgemeinen 20 - 50 mg Promethazin
zur Nacht. Die maximale Dosis sollte 1 mg Promethazin/kg
Kérpergewicht nicht iiberschreiten.

Dosierung

Promethazin-neuraxpharm Tropfen stehen als Tropfflasche zu
30 bzw. 50 ml (1 ml =20 Tropfen; 1 Tropfen = 1 mg Prometha-
zin) und als 100 ml-Pipettenflasche mit 0,5 ml MaReinteilung
zur Verfiigung. Die ml-Angaben beziehen sich auf die Pipet-
tenflasche, bei Dosierungen unter 0,5 ml bzw. 10 mg Prome-
thazin ist auf die Tropfflasche auszuweichen.

Bei Verwendung der Pipettenflasche muss zur Dosierung das
Volumen allein mit der Pipette in ml abgemessen werden wah-
rend aus der Tropfflasche die Dosis in Tropfen abgemessen wird.

Tabelle zur Umrechnung der Dosierung (in mg) auf Tropfen (bei
der Tropfflasche) bzw. Volumen in ml (bei der Pipettenflasche)

Dosierung  Anzahl Tropfen Volumen inml
inmg (bei Tropfflasche) (bei Pipettenflasche)
5mg 5 Tropfen -
10mg 10 Tropfen 0,5ml
20mg 20 Tropfen 1 ml
25mg 25 Tropfen -
30mg 30 Tropfen 1,5ml
40 mg 40 Tropfen 2 ml
50 mg 50 Tropfen 2,5ml
Artder Anwendung

Nehmen Sie die Tropfen bitte mit ausreichend Flissigkeit ein.
Bei der Behandlung von Unruhe- und Erregungszustanden
sollte Promethazin-neuraxpharm hauptsachlich abends ein-
genommen werden, und zwar ca. ¥z Stunde vor dem Schlafen-
gehen und nicht auf vollen Magen, da sonst mit verzogertem
Wirkungseintritt und - abhangig von der Schlafdauer - mit ver-
stdrkten Nachwirkungen am néchsten Morgen (z. B. Miidig-
keit, Konzentrationsstorungen) gerechnet werden muss.
Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet lhr behandelnder Arzt.
Sie richtet sich nach Schwere und Verlauf lhrer Erkrankung.
Nach langerer Anwendung sollte Promethazin-neuraxpharm
nicht pl6tzlich, sondern ausschleichend abgesetzt werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Promethazin-neu-
raxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren erhalten zu
Beginn 10 mg Promethazin.

Die Behandlung wird im Allgemeinen mit 3-mal 10 mg Pro-
methazin (entsprechend 30 mg Promethazin) fortgefiihrt. Eine
Tagesgesamtdosis von 0,5 mg Promethazin/kg Kérperge-
wicht sollte in keinem Fall Giberschritten werden.

Kinder unter 6 Jahren diirfen nicht mit Promethazin-neu-
raxpharm behandelt werden (siehe Abschnitt 2).

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

Wenn Sie eine groBere Menge Promethazin-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten
Promethazin ist bei Uberdosierung verhaltnismaRig gefahr-
lich - insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus diesem
Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort ein Arzt
zu informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Promethazin &uRern sich in Abhén-
gigkeit von der aufgenommenen Dosis durch Stérungen des
Zentralnervensystems (Schlafrigkeit bis Bewusstlosigkeit,
Atemstdrungen bis Atemstillstand, Angstzustande, Halluzi-
nationen, Erregungszustande bis zu Krampfanféllen) sowie
des Herz-Kreislauf-Systems (Blutdruckabfall, beschleunigter
Herzschlag, Herzrhythmusstorungen). AuBerdem kénnen
Fieber, trockene Schleimhdute, Sehstdrungen, Verstopfung
und Stérungen der Harnausscheidung auftreten.
Insbesondere bei Kindern kdnnen auch Erregungszusténde im
Vordergrund stehen.

Wenn Sie die Einnahme von Promethazin-neurax-
pharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Promethazin-neurax-
pharm abbrechen

Bitte sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie

eigenméchtig die Behandlung mit Promethazin-neuraxpharm 6

unterbrechen oder vorzeitig beenden!
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehrhaufig  kannmehrals Tvon 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
Sehrselten  kann biszu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Médgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig kann es zu Mudigkeit (Sedierung), Mundtrocken-
heit und Eindickung von Schleim mit Stérungen der Speichel-
sekretion kommen.

Inshesondere zu Beginn der Behandlung kénnen Blutdruckab-
fall, Schwarzwerden vor den Augen beim pldtzlichen Aufste-
hen (orthostatische Dysregulation) und eine Beschleunigung
des Herzschlags auftreten.

Vor allem unter héheren Dosen kénnen auftreten: Gefiihl einer
verstopften Nase, Erhéhung des Augeninnendrucks, Sehstd-
rungen (Akkommodationsstorungen), Schwitzen, vermehrtes
Durstgefihl sowie Gewichtszunahme. Dariber 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 verléngern sowie Erregungsleitungsstdrungen hervor-
rufen; es ist sehr selten eine anormale elektrische Aktivitat
des Herzens, die den Herzrhythmus beeinflusst, einschlieR-
lich lebensbedrohlicher Rhythmusstérungen (Torsades de
Pointes) aufgetreten. In diesen Féllen ist die Behandlung mit
Promethazin-neuraxpharm abzubrechen.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Nervensystems, mit vorbe-
stehenden Atemstdrungen, bei Kindern oder bei Kombination mit
anderen die Atmung beeintrachtigenden Arzneimitteln kann es
2u einer (weiteren) Verschlechterung der Atmung kommen.
Auferdem kénnen eine Verminderung weiler Blutkdrperchen
(Leukopenie), Gallenstauung, Temperaturerhdhungen sowie
Lichtempfindlichkeit der Haut und allergische Hauterschei-
nungen auftreten. Uber milchige Absonderungen aus der
Brustdriise (Galaktorrhd) und bestimmte Stoffwechselsts-
rungen (Porphyrie) wurde berichtet.

Dartiber hinaus wurde tiber folgende Krankheitserscheinun-
gen berichtet:

Schlafstorungen,  Verwirrtheitszustande und  allgemeine
Unruhe, Atemstorungen, Blutbildungsstérungen (Agranulo-
zytose), Ausbildung einer Thrombose, schwere Hautreaktionen
nach Lichteinwirkung und Auftreten von Krampfanfllen.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin zu
einer schwerwiegenden Reaktion mit Fieber, Muskelsteifheit,
Veranderungen des Blutdrucks und Koma (neuroleptisches
malignes Syndrom) kommen. In einem solchen Fall ist sofort
arztliche Hilfe erforderlich.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschatzbar) sind: niedrige Blutpléttchenzahl
(was zu Blutungen und blauen Flecken fiihren kann), Ruhelo-
sigkeit, Halluzinationen und Aggressivitat.

Wie andere Neuroleptika kann auch Promethazin, insbesondere
nach hoch dosierter und langerer Behandlung, so genannte extra-
pyramidalmotorische Nebenwirkungen hervorrufen:
Grundsatzlich kann es zu Frijhdyskinesien (krampfartiges Her-
ausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlundmuskula-
tur, Blickkrampfe, Schiefhals, Versteifung der Riickenmusku-
latur, Kiefermuskel-Krampfe) oder zu einem durch Arzneimit-
tel hervorgerufenen Parkinson-Syndrom (Zittern, Steifigkeit,
Bewegungsarmut) kommen.

Ahnliche Erscheinungen kénnen, insbesondere bei &lteren
Patienten und bei Frauen, auch nach langerfristiger Anwen-
dung auftreten, iiber das Ende der Behandlung hinaus anhal-
ten und u. U. unumkehrbar sein (Spétdyskinesien). Es ist mog-
lich, dass diese Spatdyskinesien erst nach Beendigung der
Behandlung auffallig werden.

Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen sollten Sie unverziig-
lich Ihren Arzt informieren.

Bei Langzeitbehandlung mit hohen Dosen sind Einlagerungen
bzw. Pigmentierungen in Hornhaut und Linse des Auges méglich.
Bei Kindern und &lteren Patienten kann es auch zu ,parado-
xen” Erregungszustanden mit Zittern, Reizbarkeit, Schlaflo-
sigkeit und Verstimmung kommen, vor allem bei fieberhaften
Erkrankungen und starkerem Wasserverlust.

Die Haufigkeit der Falle von Blutgerinnseln in den Venen,
vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und
Rotungen der Beine), die mdglicherweise tiber die Blutbahn in
die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwie-
rigkeiten beim Atmen verursachen konnen, kann nicht abge-
schatzt werden. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverziiglich &rztlichen Rat ein.
Ethyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 214) kann Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Promethazin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

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

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Flasche betragt die Haltbarkeit 3 Monate.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser. (z.B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer 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/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Promethazin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Promethazinhydrochlorid.

1 ml Losung (entsprechend ca. 20 Tropfen bei der Tropffla-
sche) enthalt 22,6 mg Promethazinhydrochlorid, entspre-
chend 20 mg Promethazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol-Losung 70 % (nicht
kristallisierend) (Ph. Eur.), Ascorbinsaure, Vanillin, Salzsaure,
Zuckercouleur (E 150), Ethyl-4-hydroxybenzoat (Paraben
E 214), gereinigtes Wasser.

Wie Promethazin-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Klare, braune Losung zum Einnehmen.
Promethazin-neuraxpharm ist in Packungen mit 30 ml, 50 ml
und 100 ml (Pipettenflasche) erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralle 23 e 40764 Langenfeld
Tel.02173/1060-0 o Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2025.

Flasche zum Tropfen mit dem Tropfer
nach unten senkrecht halten (siehe
Abbildung). Wenn der Tropfvorgang
nicht sofort beginnt, bitte leicht auf
den Flaschenboden klopfen.
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