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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde |hnen 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
Ilhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Levomepromazin-neuraxpharm und wofir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Levomepromazin-neu-
raxpharm beachten?

3. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levomepromazin-neuraxpharm und wofiir wird

es angewendet?

Levomepromazin-neuraxpharm ist ein stark dampfendes Neu-

roleptikum vom Phenothiazin-Typ (ein Arzneimittel zur Behand-

lung von Nerven- und Erregungsleiden) mit schmerzhemmen-

den Eigenschaften.

Levomepromazin-neuraxpharm wird angewendet

e zur Dampfung psychomotorischer Unruhe- und Erregungszu-
stdnde im Rahmen psychotischer Stérungen

e bei akuten Erregungszustanden bei manischen Episoden

e bei der Behandlung von schweren und / oder chronischen
Schmerzen als Kombinationstherapie

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

Levomepromazin-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Levomepromazinhydrochlorid oder
Thioxanthene und Phenothiazine (die Substanzklassen, denen
Levomepromazin zugeordnet wird), Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Ph. Eur.) (Paraben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.
Eur) (Paraben E 216) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

ewenn Sie eine akute Vergiftung mit Alkohol, Schlafmitteln,
Schmerzmitteln oder Psychopharmaka haben.

e wenn Sie einen Kreislaufschock oder Koma erlitten haben.

ewenn Sie an einer Leistungsminderung des blutbildenden
Systems leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Levomeproma-

zin-neuraxpharm einnehmen. Besondere Vorsicht bei der Ein-

nahme von Levomepromazin-neuraxpharm ist erforderlich,

e wenn Sie eine Leber- oder Nierenschadigung haben.

e wenn Sie eine Vorschadigung des Herzens haben.

e wenn Sie einen prolaktinabhangigen Tumor haben, dies sind
zum Beispiel Geschwulste in der Brust.

ewenn Sie einen stark erniedrigten oder erhohten Blutdruck
haben oder Kreislaufstérungen beim plotzlichen Wechsel vom
Liegen zum Stehen haben.

ewenn Sie in der Vergangenheit eine hirnorganische Erkran-
kung oder epileptische Anfalle hatten.

e wenn Sie an der Parkinsonschen Erkrankung leiden, die nicht
durch Arzneimittel ausgeldst ist.

ewenn Sie an einer arteriosklerotischen Gehirngefafierkran-
kung leiden.

e wenn bei Ihnen bereits einmal ein malignes neuroleptisches
Syndrom aufgetreten ist, eine schwere Erkrankung mit hohem
Fieber und Muskelstarre, welche nach Einnahme bestimm-
ter Arzneimittel zur Behandlung von Nervenleiden auftreten
kann.

ewenn Sie Griinen Star (Glaukom, erhohter Augeninnendruck)
haben.

ewenn Sie Stérungen beim Wasserlassen (Harnretention)
haben.

ewenn Sie eine Verengung des Magenausgangs (Pylorusste-
nose) haben.

e wenn Sie eine VergrofRerung der Vorsteherdriise (Prostatahy-
perthrophie) haben.

e wenn Sie von Geburt an Schwierigkeiten in der Erregungslei-
tung des Herzens haben (angeborenes langes QT-Syndrom)
oder andere klinisch bedeutsame Stdérungen des Herzens,
insbesondere koronare Herzkrankheit, Erregungsleitungssto-
rungen, oder Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) haben.

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die
ebenfalls bestimmte Verdnderungen im EKG (Verldngerung
des QT-Intervalls) oder eine Absenkung des Blutkaliumspie-
gels (Hypokaliamie) hervorrufen kénnen.

e bei Kalium-Mangel.
e bei Bradykardie.
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafi-
gen arztlichen Kontrolle.
Daher sollten Sie der Aufforderung lhres Arztes zur Kontrolle
von Blutbild, Herztatigkeit und Leberfunktion unbedingt nach-
kommen.
Wenn Sie bei sich Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhaut-
entzlindungen, Halsschmerzen oder eitrige Angina sowie grip-
pedhnliche Symptome beobachten, insbesondere wenn diese
innerhalb der ersten drei Monate der Behandlung mit Levome-
promazin-neuraxpharm auftreten, suchen Sie bitte sofort lhren
behandelnden Arzt auf. Versuchen Sie bitte nicht, diese Erkran-
kungen selbst zu behandeln.

Wenn bei Ihnen hohes Fieber mit Muskelstarre auftritt, suchen

Sie unverziglich Ihren Arzt auf. Sie durfen in dieser Situation

keine weiteren Dosen Levomepromazin-neuraxpharm einneh-

men.

Bei Patienten mit Krampfanfallen in der Krankheitsvorge-

schichte (Anamnese) ist zu berlicksichtigen, dass unter der

Therapie mit Levomepromazin grof3e Anfélle auftreten kénnen.

Epileptiker sollten nur unter Beibehaltung der Mittel zur Verhin-

derung von Krampfanféllen mit Levomepromazin-neuraxpharm

behandelt werden.

Wenn Sie lichtempfindlich sind, sollten Sie direkte Sonnenein-

strahlung meiden.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkran-

kungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Anti-

psychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in

der Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit denjenigen, die keine

Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

ewenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine vor-
gbgrgehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns

aben,

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

Altere Menschen und Patienten mit eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion

Bei alteren Patienten und Patienten mit Leber- und Nierenfunk-
tionsstérungen muss die Dosis mit besonderer Vorsicht ange-
passt werden, da mit verstarktem Auftreten von Nebenwirkun-
gen zu rechnen ist.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren sollten nicht mit
Levomepromazin-neuraxpharm behandelt werden, da keine
dokumentierten Erfahrungen zur Dosierung bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren vorliegen.

Einnahme von Levomepromazin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Folgende Arzneimittel kénnen Einfluss auf Levomepromazin-
neuraxpharm haben

Durch die gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin (Mittel zur
Behandlung von Krampfanfallen) und Barbituraten (Mittel zur
Behandlung von Krampfanfallen bzw. Schlaflosigkeit) kann die
Konzentration von Levomepromazin-neuraxpharm im Blut Uber
gesteigerte Verstoffwechselung erniedrigt werden.

Durch einige Mittel zur Behandlung der Parkinsonkrankheit
(Anticholinergika) wie Biperiden kann die Wirkung von Levome-
promazin-neuraxpharm abgeschwacht werden.

Die schwachen Wirkungen von Levomepromazin-neurax-
pharm bei der Hemmung des unwillkirlichen Nervensystems

(anticholinerge Wirkung) kénnen durch Anticholinergika (z. B.
bestimmte Parkinsonmittel) oder andere Medikamente mit
gleichartiger Wirkung verstarkt werden. Dadurch kann es zu
Mundtrockenheit, verschwommenem Sehen, Verwirrtheit,
Darmtrégheit und Harnverhaltung kommen.

Die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die den Abbau
von Levomepromazin in der Leber hemmen kénnen (hierzu
gehoren z. B. Tabletten zur hormonellen Empfangnisverhi-
tung), kénnen zu einer Wirkungsverstarkung von Levomepro-
mazin-neuraxpharm flhren.

Levomepromazin-neuraxpharm hat Einfluss auf folgende Arz-
neimittel

Bei gleichzeitiger Anwendung von Levomepromazin-neurax-
pharm mit Schmerz-, Schlaf-, Beruhigungsmitteln oder anderen
das zentrale Nervensystem démpfenden Medikamenten kann
es zu verstarkter MUdigkeit und Benommenheit sowie zu einer
Erschwerung der Atmung kommen.

Die gleichzeitige Behandlung mit bestimmten Arzneistoffen,
die durch ein bestimmtes Leberenzym (CYP2D6) verstoff-
wechselt werden, kann zu erhdhten Konzentrationen im Blut
und Wirkungsverstarkungen bei diesen Arzneimitteln flhren.
Hierzu zahlen unter anderem Risperidon, Haloperidol (Mittel zur
Behandlung von Psychosen), Amitriptylin (Mittel zur Behand-
lung von Depressionen), Captopril (Mittel zur Behandlung von
Bluthochdruck und anderen Herzerkrankungen), Ondansetron
(Mittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen), Codein
(Hustenblocker), Celecoxib (Rheumamittel), Flecainid (Mittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstorungen) oder auch Ampheta-
minderivate.

Die gleichzeitige Anwendung von Levomepromazin-neurax-
pharm mit Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfalls-
leiden) kann zu einer Veranderung des Phenytoin-Metabolis-
mus flhren. Dadurch kénnen toxische Plasmakonzentrationen
von Phenytoin erreicht werden.

Phenothiazine (die Substanzklasse, zu der der Wirkstoff von
Levomepromazin-neuraxpharm gehort) kdnnen in Verbindung
mit bestimmten Mitteln zur Behandlung bakterieller Erkrankun-
gen (Polypeptid-Antibiotika, z. B. Capreomycin, Colistin, Poly-
myxin B) zu einer Verstarkung der durch diese Mittel ausgelds-
ten Atmungsstorungen flhren.

Levomepromazin-neuraxpharm kann den Abbau bestimmter
Antidepressiva Uber die Leber verandern, was zu erhohten
Konzentrationen im Blut fihrt. Die sich daraus ergebenden klini-
schen Wirkungen sind nicht vorhersehbar. Vorsicht ist auch bei
der Kombination mit bestimmten Mitteln zur Behandlung von
Depressionen (MAO-Hemmern) geboten.

Wenn Patienten, die Levomepromazin-neuraxpharm erhalten
haben, operiert werden, muss sorgféltig auf eine eventuelle
Hypotension (Blutdruckabfall) geachtet werden. Die Dosis des
Narkosemittels bzw. von zentral ddmpfenden Stoffen ist unter
Umstanden zu reduzieren.

Die Wirkung von Mitteln zur Senkung des Blutdrucks kann bei
gleichzeitiger Einnahme von Levomepromazin-neuraxpharm
verstarkt werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin, Clonidin und
alpha-Methyldopa kann dagegen abgeschwacht werden.

Die kombinierte Anwendung von Levomepromazin-neurax-
pharm mit bestimmten Parkinsonmitteln (Dopaminagonisten, z.
B. Levodopa) kann die Wirkung des Parkinsonmittels abschwa-
chen. Einige Wirkungen von Adrenalin (die auf die Alpharezep-
toren) werden ebenfalls abgeschwacht.

Die Reaktion auf Anwendung von Gonadorelin, einem Hormon,
das eine Rolle beim weiblichen Zyklus spielt, kann durch Pheno-
thiazine (die Substanzklasse, zu der der Wirkstoff von Levome-
promazin-neuraxpharm gehort) abgeschwacht werden.

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Gabe von Levomepromazin-neuraxpharm
und Propranolol (ein Betablocker zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen oder leichtem Bluthochdruck) kénnen sich
die Mengen beider Medikamente im Blut erhohen.

Die gleichzeitige Behandlung mit Piperazin-haltigen Wurm-
mitteln und dem Magen-Darm-Mittel Metoclopramid fihrt zu
]z(ainem erhohten Risiko von Stérungen des Bewegungsablau-
es.

Die Aufnahme anderer Substanzen kann durch eine Hemmung
der unwillkirlichen Bewegung des Magen-Darm-Traktes beein-
flusst werden.

Unter der Behandlung mit Levomepromazin-neuraxpharm
kann das Ergebnis eines Phenylketonurietests (ein Test auf
bestimmte Stoffwechselprodukte) verfdlscht werden (falsch
positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls
die Erregungsleitung des Herzens und/ oder den Herzrhythmus
beeinflussen (Verldangerung des sogenannten QT-Intervalls) (z.
B. Antiarrhythmika Klasse |A oder llI, Cisaprid, Antibiotika, Mala-
ria-Mittel, Antihistaminika, Antidepressiva), sollte vermieden
werden. Dies gilt auch fir Arzneimittel, die zu einer Absenkung
des Blutkaliumspiegels (Hypokalidmie) fihren.

Einnahme von Levomepromazin-neuraxpharm zusam-
men mit Alkohol

Die gleichzeitige Anwendung mit Alkohol kann zu einer wech-
selseitigen Wirkungsverstarkung fthren. Deshalb sollte unter
der Behandlung mit Levomepromazin-neuraxpharm auf Alko-
holgenuss verzichtet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahig-
keit
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 lhren Arzt um
Rat.

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen Uber die Wirkung
von Levomepromazin auf das ungeborene Kind vor. Daher
soll Ihnen Levomepromazin-neuraxpharm in den ersten drei
Monaten der Schwangerschaft nicht verordnet werden. In den
folgenden sechs Monaten der Schwangerschaft soll [hnen
Levomepromazin-neuraxpharm nur verordnet werden, wenn
Ihr behandelnder Arzt dies flr unbedingt erforderlich hélt. Dabei
sollte die niedrigste wirksame Dosis eingesetzt werden. In den
letzten 10 Tagen der Schwangerschaft sollte lhnen Levome-
promazin-neuraxpharm zur Vermeidung von Nebenwirkungen
beim Neugeborenen nicht mehr verordnet werden.

Bei neugeborenen Babys von Miuttern, die Levomepromazin
im letzten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft)
einnahmen, kdnnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Mus-
kelsteifheit und / oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt
kontaktieren.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Levomepromazin-neu-
raxpharm schwanger werden mdchten oder vermuten, dass
Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt
mit, damit er Uber die Notwendigkeit der Umstellung auf ein
anderes Arzneimittel entscheiden kann.

Stillzeit

Da Levomepromazin und dessen Abbauprodukte in die Mut-
termilch Ubergehen, kann lhnen die Einnahme von Levomepro-
mazin-neuraxpharm nicht empfohlen werden. Halt lhr Arzt eine
Anwendung wahrend der Stillzeit fir zwingend erforderlich,
mussen Sie auf Anweisung lhres Arztes abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann verstarkt Midig-
keit, Schwindel- und Schwéchegefihl auftreten, wodurch lhr
Reaktionsvermogen sowie lhre Urteilskraft vermindert ist. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto
oder andere Fahrzeuge. Bedienen Sie keine gefahrlichen oder
gefahrdenden Maschinen, arbeiten Sie nicht ohne sicheren
Halt. Dies gilt in verstarktem Male bei gleichzeitiger Einnahme
von Alkohol. Daher ist auf Alkohol zu verzichten.

Die Wirkung dieses Medikaments kann bei manchen Patienten
zu Beginn der Behandlung die Arbeitsfahigkeit beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 210 mg Sorbitol pro 1 ml Tropfen
zum Einnehmen, Losung. Sorbitol ist eine Quelle flr Fructose.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn |hr Arzt lhnen
mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertraglichkeit
gegenlber einigen Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine
hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann -
festgestellt wurde.

3. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm einzunehmen?

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

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

Die Tagesdosis wird auf 3 Einzeldosen verteilt und die Behand-
lung Erwachsener mit 15 - 30 mg Levomepromazin pro Tag ein-
geleitet. Eine Steigerung der Tagesdosis bis auf 75 - 150 mg




Levomepromazin soll langsam und nur nach arztlicher Anwei-
sung erfolgen. Wird fur die héheren Dosierungen auf Levo-
mepromazin-neuraxpharm Tropfen in der Pipettenflasche
umgestellt, ist zu beachten, dass mit der Pipettenflasche die
Dosierung durch Abmessen der notwendigen Menge in Millili-
tern erfolgt. Eine Dosierung kann dabei nur in Vielfachen von 20
mg Levomepromazin (= 0,5 ml Levomepromazin-neuraxpharm
Tropfen) erfolgen.

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

Dosierung in mg | Anzahl Tropfen Volumen in ml
(bei Tropfflasche) | (bei Pipettenflasche)*

4 mg 2 Tropfen -

10 mg 5 Tropfen -

14 mg 7 Tropfen -

20 mg 10 Tropfen 0,5 ml

24 mg 12 Tropfen -

30 mg 15 Tropfen -

40 mg 20 Tropfen Tml

50 mg 25 Tropfen -

60 mg 30 Tropfen 1,5 ml

74 mg 37 Tropfen -

80 mg 40 Tropfen 2ml

100 mg 50 Tropfen 2,5ml

*Mit der Pipettenflasche kdnnen Einzeldosen nur in Vielfachen
von 20 mg Levomepromazin (= 0,5 ml Levomepromazin-
neuraxpharm Tropfen) erfolgen, fir Einzeldosen unter 20 mg
Levomepromazin (= 0,5 ml Levomepromazin-neuraxpharm
Tropfen) oder falls eine feinere Dosierungseinstellung erfor-
derlich ist, wird die Tropfflasche Levomepromazin-neurax-
pharm Tropfen empfohlen.

Die Dosierung wird von lhrem Arzt je nach Schweregrad der

Erkrankung entsprechend Ihrem Bedarf und Ihrem Ansprechen

auf die Behandlung angepasst. Die Dauer der Behandlung

bestimmt der behandelnde Arzt.

Fur die weiteren oralen Dosierungen stehen geeignete Darrei-

chungsformen zur Verfligung.

Altere Menschen und Patienten mit eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion

Bei alteren Patienten und Patienten mit Leber- und Nierenfunk-
tionsstoérungen muss die Dosis mit besonderer Vorsicht ange-
passt werden, da mit verstarktem Auftreten von Nebenwirkun-
gen zu rechnen ist.

Hinweis

Ist eine Therapie mit starken Schmerzmitteln vor der Levome-
promazin-neuraxpharm Behandlung bereits eingeleitet worden,
konnen die Dosen dieser Praparate im Allgemeinen reduziert
werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Hypnotika, z. B. Barbituraten oder
Analgetika, kann deren Dosis aufgrund der potenzierenden
Eigenschaften von Levomepromazin-neuraxpharm im Allge-
meinen mindestens auf die Hélfte reduziert werden.

Art der Anwendung
Sie kdnnen Levomepromazin-neuraxpharm Tropfen mit \Wasser
verdinnt einnehmen.

Anleitung zum Gebrauch

Halten Sie die Tropfflasche nach Abschrauben des Verschlus-
ses senkrecht nach unten und klopfen Sie nétigenfalls mit dem
Finger leicht auf den Flaschenboden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Levomepromazin-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie sollten,

kann es in Abhangigkeit vom Ausmaf$ der Uberdosierung z. B.
zu Benommenheit bis hin zur Bewusstlosigkeit (Koma), Ver-
wirrtheits- und Erregungszustanden, vermindertem Blutdruck,
zu schnellem oder unregelmafRigem Herzschlag, Trockenheit
der Schleimhaute, Verstopfung bis hin zu einer Darmlahmung,
Harnverhaltung, Pupillenerweiterung, Krampfen, erhohter oder
erniedrigter Kérpertemperatur sowie Parkinsonismus kommen.
Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den néchsten
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie einmal eine Einzeldosis von Levomepromazin-
neuraxpharm versehentlich doppelt eingenommen haben, so
setzen Sie beim nachsten Einnahmezeitpunkt die Behandlung
mit der vom Arzt verordneten Dosis fort.

Arztliche MaRnahmen bei Uberdosierung

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vorgehens-

weise bei Uberdosierungen, bei denen je nach Schweregrad

gler Ve_r%iftung Uber die entsprechenden Mafinahmen entschie-
en wird.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

® Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungsab-
laufs (Zungen-Schlund-Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskel-
krampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Rickenmuskulatur),
Storungen wie bei der Parkinsonschen Erkrankung (Masken-
gesicht, Zittern, Steifheit, Bewegungslosigkeit, Ubermaliger
Speichelfluss), Bewegungsdrang und Unfahigkeit, sitzen zu
bleiben. In diesen Fallen kann der Arzt die Dosis verringern
und / oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das diesen
Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.

e Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durch-
fall, Appetitverlust

e Blickkrampfe, Verschwommenes Sehen,
Augeninnendrucks

e Storungen beim Wasserlassen

¢ Gewichtszunahme

e Geflihl verstopfter Nase

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

e vorlbergehende Leberfunktionsstorungen, Abflussstorun-
gen der Galle, Gelbsucht

e Unruhe, Erregung, Benommenheit, Schwindelgefihl, nach
langfristiger Anwendung (besonders bei Frauen und alteren
Patienten) Bewegungsstorungen, vor allem im Mundbereich
(Spéatdyskinesien), die noch nach der Beendigung der Behand-
lung anhalten kénnen und manchmal nicht heilbar sind. Sie
kédnnen maskiert sein und dann erst nach Beendigung der
Behandlung in Erscheinung treten. Depressive Verstimmung,
Gleichgultigkeit, Kopfschmerzen, Verstarkung der urspring-
lichen Krankheitssymptome, seltener Zeichen von Erregung
und Verwirrtheit - insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme
bestimmter anderer Wirkstoffe (anticholinerg wirksamer
Substanzen) -und Krampfanfélle des Gehirns sowie starke
Schwankungen der Korpertemperatur

e allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!)

e allergische Reaktionen

e Hornhaut- und Linsenveranderungen des Auges

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behan-

delten betreffen)

e | ebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fieber, Muskelstarre
und Stoérungen des vegetativen Nervensystems (Herzjagen,
Bluthochdruck, Bewusstlosigkeit), der das sofortige Absetzen
der Medikation erfordert

¢ | ebensbedrohliche Darmlahmung

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10000

Behandelten betreffen)

e Potentiell lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Tor-
sade de pointes)

¢ Entziindung des Dickdarms (Colitis)

¢ Ausbildung eines Delirs (Verwirrtheits- und Erregungszustand
mit Sinnestduschung und zum Teil schweren kdrperlichen Sto-
rungen)

e Blutzellschaden

e Absonderung von Milch aus der Brust bei der Frau , Stérun-
gen der Regelblutung, Anschwellen der Brust beim Mann,
Storungen der sexuellen Erregbarkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Roétungen der Beine), die
maoglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und
dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen ver-
ursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (Paraben E 218) und Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (Paraben E 216) kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Erhéhung des

Bei akuter Uberdosierung soll die Behandlung mit Levomepro- 5. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm aufzubewahren?

mazin-neuraxpharm sofort unterbrochen werden. Als Gegen-
mittel kann nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung Physo-
stigmin eingesetzt werden.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie beim nachsten
Einnahmezeitpunkt die Behandlung mit der vom Arzt verordne-
ten Menge fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkun-
gen betroffen sind, nehmen Sie Levomepromazin-neuraxpharm
nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend
auf.

Wenn Sie bei sich Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhaut-
entziindungen, Halsschmerzen oder eitrige Angina sowie grip-
pedhnliche Symptome beobachten, inshesondere wenn diese
innerhalb der ersten drei Monate der Behandlung mit Levome-
promazin-neuraxpharm auftreten, suchen Sie bitte sofort lhren
behandelnden Arzt auf.

Versuchen Sie bitte nicht, diese Erkrankungen selbst zu behan-
deln.

Wenn bei Ihnen hohes Fieber mit Muskelstarre auftritt, suchen
Sie unverziglich lhren Arzt auf. Sie dirfen in dieser Situation
keine weiteren Dosen Levomepromazin-neuraxpharm einneh-
men.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

e Insbesondere zu Behandlungsbeginn Kreislaufstérungen
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, Blutdruckabfall,
Beschleunigung des Herzschlags, EKG-Verdnderungen (Erre-
gungsleitungsstoérungen)

* MUdigkeit insbesondere zu Beginn der Behandlung

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf!

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett nach , verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Bewahren Sie die Flasche im Umkarton auf, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen!

Nicht Gber 25 °C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche betragt die Haltbarkeit 3 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht Uber 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.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levomepromazin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Levomepromazinhydrochlorid.

1 ml (ca. 20 Tropfen bei der Tropfflasche) enthélt 44,44 mg
Levomepromazinhydrochlorid, entsprechend 40 mg Levome-
promazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) (Paraben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(Paraben E 216), Sorbitol-Losung (70 %) (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur.), Ascorbinséure, Vanillin, Salzsdure 10 %, gereinigtes
Wasser, Zuckerkulor (E 150).

Wie Levomepromazin-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Klare braunliche Losung

Levomepromazin-neuraxpharm ist in Packungen mit 30 ml (Tropf-
flasche) und 100 ml (Pipettenflasche) erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafte 23

40764 Langenfeld

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
September 2021.

Flasche zum Tropfen mit dem Tropfer

nach unten senkrecht halten.

Wenn der Tropfvorgang nicht sofort beginnt,
bitte leicht auf den Flaschenboden klopfen.
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