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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informati-
onen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren 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 Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1
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. Was ist Promethazin-neuraxpharm und wofiir wird es
angewendet?

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

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. 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
Erkrankungen.
Promethazin-neuraxpharm kann auRerdem angewandt
werden, wenn therapeutische Alternativen nicht durch-
fiihrbar sind oder nicht erfolgreich waren, bei:
e Ubelkeit und Erbrechen
e Schlafstorungen bei Erwachsenen

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Promethazin-
neuraxpharm beachten?
Promethazin-neuraxpharm darf nicht eingenom-
men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Promethazinhydrochlorid, dhnli-
che Wirkstoffe (Phenothiazine), Gelborange S (E 110), Pon-
ceau 4R (E 124) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

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

ewenn Sie einen Kreislaufschock haben oder ein Koma
vorliegt.

e wenn bei lhnen schwere Unvertrdglichkeitserscheinun-
gen nach Promethazin (,malignes Neuroleptika-Syn-
drom”) in der Vorgeschichte auftraten.

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Promethazin-neurax-

pharm behandelt werden, da eine erhohte Gefahrdung durch

den so genannten plétzlichen Kindstod (,Sudden infant
death syndrome”) nicht ausgeschlossen ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Promethazin-

neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Promethazin-

neuraxpharm ist erforderlich,

ewenn Sie unter Verminderung der weilBen Blutzellen
(Leukopenie) und anderen Erkrankungen des blutbilden-
den Systems leiden.

e wenn bei lhnen Leber- oder Nierenerkrankungen vorliegen.

o wenn Sie erniedrigten oder erhéhten Blutdruck haben.

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

e wenn bei lhnen Kaliummangel besteht.

ewenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen (ange-
borenes langes QT-Syndrom oder andere Klinisch
bedeutsame Herzschaden, insbesondere Durchblutungs-
storungen der Herzkranzgefale, Erregungsleitungssto-
rungen, Herzrhythmusstérungen) leiden.

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln, die ebenfalls das
so genannte QT-Intervall im EKG verléngern oder einen
Kaliummangel hervorrufen kénnen, behandelt werden
(siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme von Promethazin-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn bei lhnen hirorganische Erkrankungen oder epi-
leptische Anfalle in der Vorgeschichte auftraten.

e wenn Sie unter Parkinson-Krankheit leiden.

ewenn bei lhnen neurologisch erkennbare subkortikale
Hirnschaden vorliegen oder Verdacht darauf besteht.

ewenn Sie unter chronischen Atembeschwerden oder
Asthma bronchiale leiden.

ewenn bei lhnen Griiner Star (Engwinkel- und Winkel-
blockglaukom) oder entsprechende Veranlagung dazu
vorliegt.

ewenn Sie unter Verengung des Magenausgangs
(Pylorusstenose) leiden.

e wenn Sie unter VergréRerung der Vorsteherdriise (Pros-
tatahyperplasie), Storungen beim Wasserlassen (Harn-
retention) leiden.

ewenn bei lhnen besondere Lichtiiberempfindlichkeit in
der Vorgeschichte auftrat.

Hinweis

Bei Behandlung tiber einen langeren Zeitraum sollten Herz-

funktion und Blutbild sorgfaltig iberwacht werden.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin zu

einem lebensbedrohlichen ,, malignen Neuroleptika-Syndrom”

mit Fieber tber 40 °C und Muskelstarre kommen (siehe

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

erforderlich.

Erhohte Mortalitat bei &lteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit

Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer

Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit den-

jenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

ewenn Sie ein erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vortibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben,

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

Kinder und Jugendliche
Kinder tiber 2 Jahre und Jugendliche unter 18 Jahren soll-
ten nur mit Promethazin-neuraxpharm behandelt werden,
wenn eine Behandlung mit Promethazin unbedingt erfor-
derlich ist.
Einnahme von Promethazin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben
oder beabsichtigen 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 damp-
fenden Arzneimitteln (Schlaf- und Beruhigungsmittel,
Schmerzmittel, andere Psychopharmaka, bestimmte
Mittel gegen Allergien) kann es zu einer wechselseitigen
Verstérkung der Wirkungen und Nebenwirkungen (beson-
ders von Schlafrigkeit und Blutdrucksenkung) kommen.
Bei Kombination mit Arzneimitteln, die teilweise wie
Promethazin wirken (,anticholinerge  Wirkung"), wie
z. B. Mittel gegen Depressionen oder Atropin, kénnen
bestimmte Nebenwirkungen (trockene Schleimhéute, Seh-
storungen, Verstopfung) verstarkt werden.
Von einer Kombination von Promethazin mit so genann-
ten MAO-Hemmstoffen wird abgeraten, da es Hinweise
darauf gibt, dass es bei dieser Kombination zu Blutdruck-
senkung und zu ,extrapyramidalmotorischen Nebenwir-
kungen” kommen kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich?”).

Promethazin sollte aufgrund eines moglichen 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

epileptische Anféalle kommt es zu einem beschleunigten

Abbau von Promethazin.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

e ehenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstdrungen [Anti-
arrhythmika Klasse 1A oder Ill], einige Antibiotika wie
z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel gegen
Allergien, Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen [Antidepressiva, Neuroleptika]),

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

* den Abbau von Promethazin in der Leber hemmen kénnen,

sollte vermieden werden.

Einnahme von Promethazin-neuraxpharm zusam-

men 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 Arzneimit-
tels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Obwohl bisher keine Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbil-

dungsrisiko durch Promethazin vorliegen, sollten Sie das

Préparat in der Friihschwangerschaft nur nach ausdriick-

licher Anweisung des Arztes anwenden. Zum Ende der

Schwangerschaft sollten Sie das Préparat wegen der

Maglichkeit einer Atemstérung sowie von voriibergehen-

den Verénderungen im Elektroenzephalogramm (EEG) und

im Verhalten des Neugeborenen ebenfalls nur nach Riick-

sprache mit Ihrem 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, Schlafrigkeit, Ruhe-

losigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim

Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Symptome entwickelt,

sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Stillzeit

In der Stillzeit sollten Sie das Praparat wegen der Még-

lichkeit einer Atemstdrung sowie von voriibergehenden

Veranderungen im Elektroenzephalogramm (EEG) und im

Verhalten des Neugeborenen nur nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermégen auch am

Folgetag so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven

Teilnahme am  Strafenverkehr oder zum Bedienen von

Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in besonderem

MaBe nach unzureichender Schlafdauer bzw. im Zusam-

menwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedie-

nen von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten

- zumindest 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.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Promethazin-neuraxpharm daher erst

nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt

ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Promethazin-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der Anwen-
dung sind abhéngig von der Art und Schwere Ihrer Erkran-
kung und von lhrer personlichen Reaktionslage. Es gilt der
Grundsatz, die Dosis so gering und die Behandlungsdauer
s0 kurz wie mdglich zu halten.

Altere oder geschwéchte Patienten

Altere oder geschwachte Patienten sowie Patienten mit hirn-
organischen Veranderungen, Kreislauf- und Atemschwéche
sowie gestorter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der
Regel die Hélfte der angegebenen Dosierung.




Die empfohlene Dosis betrigt
Bei Unruhe- und Erregungszustanden im Rahmen psychi-

atrischer Grunderkrankungen

Bei Unruhe- und Erregungszustanden sollte die Anwen-
dung von Promethazin-neuraxpharm auf einzelne Gaben
oder wenige Tage beschrankt werden. Fiir die Behandlung
im unteren Dosisbereich stehen auch Darreichungsformen
mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.
Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung im Allge-
meinen %2 Promethazin-neuraxpharm 50 mg Filmtablette
(entsprechend 25 mg Promethazinhydrochlorid) zur Nacht.
Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen
nicht erzielt werden kdnnen, kann die Dosis vom Arzt auf
abends 1 Promethazin-neuraxpharm 50 mg Filmtablette
(entsprechend 50 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) oder
bis maximal 2-mal 1 Promethazin-neuraxpharm 50 mg
Filmtablette pro Tag (entsprechend 100 mg Promethazinhy-
drochlorid/Tag) gesteigert werden, wobei die Tagesdosis
auf mehrere Einzelgaben aufgeteilt werden sollte.

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

Bei schweren Unruhe- und Erregungszusténden kann die
Dosis auf kurzfristig 3 - 4mal 1 Promethazin-neuraxpharm
50 mg Filmtabletten pro Tag (entsprechend bis zu 200 mg
Promethazinhydrochlorid/Tag) gesteigert werden.

Bei Erbrechen, wenn therapeutische Alternativen nicht
durchfihrbar sind oder nicht erfolgreich waren
Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung im Allge-
meinen %2 Promethazin-neuraxpharm 50 mg Filmtablette
(entsprechend 25 mg Promethazinhydrochlorid). Die Behand-
lung wird in der Regel mit bis zu 1-mal taglich 1 Promethazin-
neuraxpharm 50 mg Filmtablette (entsprechend 25 bis 50
mg Promethazinhydrochlorid/Tag) fortgefiihrt.
Bei_Schlafstérungen, wenn therapeutische Alternativen
nicht durchfiihrbar sind oder nicht erfolgreich waren
Erwachsene erhalten im Allgemeinen %2 bis 1 Promethazin-
neuraxpharm 50 mg Filmtablette (entsprechend 25 - 50 mg
Promethazinhydrochlorid) zur Nacht. Die maximale Dosis
sollte 1 mg Promethazinhydrochlorid/kg Kdrpergewicht
nicht tiberschreiten.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind teilbar. Nehmen Sie die Filmtablet-
ten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]).

Bei der Behandlung von Unruhe- und Erregungszusténden
sollte Promethazin-neuraxpharm hauptsachlich abends
eingenommen werden, und zwar ca. %2 Stunde vor dem
Schlafengehen und nicht auf vollen Magen, da sonst mit
verzogertem Wirkungseintritt und - abhéngig von der
Schlafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen am néchs-
ten Morgen (z. B. Miidigkeit, Konzentrationsstorungen)
gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr behandelnder Arzt.
Sie richtet sich nach Schwere und Verlauf Ihrer Erkrankung.

Nach langerer Anwendung sollte Promethazin-neuraxpharm
nicht pldtzlich, sondern ausschleichend abgesetzt werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Prometha-
zin-neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren stehen geeignete Darreichungsformen (Tropfen)
zur Verfligung.

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Promethazin-
neuraxpharm behandelt werden.

Bei Schlafstorungen ist Promethazin-neuraxpharm  fiir
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht vorgesehen.
Wenn Sie eine groBere Menge Promethazin-neu-
raxpharm eingenommen haben, als Sie sollten
Promethazin ist bei Uberdosierung verhaltnismaRig
gefahrlich - insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort
ein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!
Uberdosierungen mit Promethazin dulern sich in Abhén-
gigkeit von der aufgenommenen Dosis durch Storungen des
Zentralnervensystems (Schléfrigkeit bis Bewusstlosigkeit,
Atemstorungen bis Atemstillstand, Angstzustande, Halluzi-
nationen, Erregungszusténde bis zu Krampfanfallen) sowie
des Herz-Kreislauf-Systems (Blutdruckabfall, beschleunigter
Herzschlag, Herzrhythmusstorungen). AuBerdem konnen
Fieber, trockene Schleimhdute, Sehstérungen, Verstopfung
und Storungen der Harnausscheidung auftreten.
Insbesondere bei Kindern kénnen auch Erregungszustande
im Vordergrund stehen.

Wenn Sie die Einnahme von Promethazin-neurax- 5

pharm vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Promethazin-neurax-
pharm abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehrhaufig | kannmehrals 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
Sehrselten | kann bis zu 1 von 10000
Behandelten betreffen
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig kann es zu Miidigkeit (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 plétzli-
chen Aufstehen (orthostatische Dysregulation) und eine
Beschleunigung des Herzschlags auftreten.

Vor allem unter hdheren Dosen kdnnen auftreten: Geftihl
einer verstopften Nase, Erhdhung des Augeninnendrucks,
Sehstorungen (Akkommodationsstorungen), Schwitzen,
vermehrtes Durstgefiihl sowie Gewichtszunahme. Dariiber
hinaus kann es zu Storungen beim Harnlassen, zu Verstop-
fung sowie zu Auswirkungen auf die sexuellen Funktionen
kommen.

Der Wirkstoff Promethazin kann das so genannte QT-Inter-
vall im EKG verlangern sowie Erregungsleitungsstérungen
hervorrufen; sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandel-
ten von 10.000) sind bestimmte Herzrhythmusstorungen
(Torsades de Pointes) aufgetreten. In diesen Féllen ist die
Behandlung mit Promethazin-neuraxpharm abzubrechen.
Bei Patienten mit Erkrankungen des Nervensystems, mit
vorbestehenden Atemstdrungen, bei Kindern oder bei Kombi-
nation mit anderen die Atmung beeintréchtigenden Arzneimit-
teln kann es zu einer (weiteren) Verschlechterung der Atmung
kommen.

Es konnen aulerdem eine Verminderung weiler Blutkdrper-
chen (Leukopenie), Gallenstauung, TemperaturerhGhungen
sowie Lichtempfindlichkeit der Haut und allergische Hauter-
scheinungen auftreten. Uber milchige Absonderungen aus
der Brustdriise (Galaktorrhd) und bestimmte Stoffwechsel-
storungen (Porphyrie) wurde berichtet.

Dartiber hinaus wurde tber folgende Krankheitserscheinun-
gen berichtet:

Schlafstérungen, Verwirrtheitszustande und  allgemeine
Unruhe, Atemstorungen, Blutbildungsstérungen (Agranulo-
zytose), Ausbildung einer Thrombose, schwere Hautreakti-
onen nach Lichteinwirkung und Auftreten von Krampfanfallen.
Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin
zu einem lebensbedrohlichen ,malignen Neuroleptika-Syn-
drom” mit Fieber tiber 40 °C und Muskelstarre kommen. In
einem solchen Fall ist sofort arztliche Hilfe erforderlich.

Wie andere Neuroleptika kann auch Promethazin, insbesondere
nach hoch dosierter und l&ngerer Behandlung, so genannte
extrapyramidalmotorische Nebenwirkungen hervorrufen:
Grundsétzlich kann es zu Friihdyskinesien (krampfartiges
Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlundmus-
kulatur, Blickkrampfe, Schiefhals, Versteifung der Riicken-
muskulatur, Kiefermuskel-Krampfe) oder zu einem durch
Arzneimittel hervorgerufenen Parkinson-Syndrom (Zittern,
Steifigkeit, Bewegungsarmut) kommen.

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

Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen sollten Sie unver-
ziiglich Ihren Arzt informieren.

Bei Langzeitbehandlung mit hohen Dosen sind Einlagerungen
bzw. Pigmentierungen in Hornhaut und Linse des Auges maglich.
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 méglicherweise (ber die Blutbahn
in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen, kann nicht
abgeschatzt werden. Wenn Sie eines dieser Symptome bei
sich beabachten, holen Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat
ein.

Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124) konnen aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch ftir 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, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

. Wie ist Promethazin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen nach ,verwendbar bis:" ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Promethazin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Promethazinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 50 mg Promethazinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, hochdis-
perses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur), Maisstérke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Talkum, Hypromellose, Macrogol 6000, Gelb-
orange S (E 110), Ponceau 4R (E 124), Titandioxid (E 171), Natri-
umsulfat.

Wie Promethazin-neuraxpharm 50 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, rote Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Promethazin-neuraxpharm ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralle 23 e 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungshbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2017.

Weitere Darreichungsformen
Promethazin-neuraxpharm 10 mg, Filmtabletten
Promethazin-neuraxpharm 25 mg, teilbare Filmtabletten
Promethazin-neuraxpharm 75 mg, drittelbare Filmtabletten
Promethazin-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten

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.

153.1
2296/2297
600092312

Promethazin-neuraxpharm, Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Promethazin-neuraxpharm forte, Tropfen zum Einnehmen, Losung
Promethazin-neuraxpharm, Injektionsldsung
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