Gebrauchsinformation:

den Anwender

 ——dL

nformation fiir

Levomepromazin-
neuraxpharm’

Injektionslésung 25 mg/ml
Wirkstoff: Levomepromazinhydrochlorid
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

. Was mUssen Sie vor der Anwendung von Levome-
promazin-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm aufzubewahren?
. Weitere Informationen

.WAS IST LEVOMEPROMAZIN-NEURAX-
PHARM UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Levomepromazin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von bestimmten Krankheitserscheinun-
gen bei seelischen Erkrankungen (Neuroleptikum) aus
der Stoffgruppe der Phenothiazine.
Anwendungsgebiete:

Levomepromazin-neuraxpharm wird angewendet zur
Akutbehandlung schwerer psychomotorischer Unruhe-
und Erregungszustdnde im Rahmen psychotischer
Stoérungen sowie bei akuten Erregungszustanden bei
maniformen Syndromen unter stationaren Bedingun-
gen, wenn orale Darreichungsformen fir eine erfolg-
reiche Behandlung nicht ausreichend erscheinen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-

DUNG VONLEVOMEPROMAZIN-NEURAX-
PHARM BEACHTEN?
Levomepromazin-neuraxpharm darf nicht ange-
wendet werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levo-
mepromazin, andere Neuroleptika, insbesondere
vom Phenothiazin-Typ (Wirkstoffgruppe, zu der
Levomepromazin gehort) oder gegen einen der sons-
tigen Bestandteile von Levomepromazin-neurax-
pharm sind,

bei Bestehen einer schweren
Knochenmarkschadigung.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Levo-
mepromazin-neuraxpharm ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Levomeproma-
zin-neuraxpharm nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden
darf. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen

e malignes neuroleptisches Syndrom in der Vorge-
schichte (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”),

akute Vergiftungen durch zentral ddmpfende Phar-
maka (z. B. Opiate, Hypnotika, Antidepressiva, Neu-
roleptika, Tranquilizer) oder Alkohol,

e \erminderung der weien Blutkdrperchen (Leuko-
penie) und andere Erkrankungen des blutbildenden
Systems,

prolaktinabh&ngige Tumoren, z. B. Mamma-Tumoren,
Leber- und Nierenleistungsschwaéche,
Vorschadigung des Herzens,

erheblich zu niedriger Blutdruck, Regulations-
stérungen des Blutdrucks bei aufrechter Korperhal-

Blutzell- oder

tung,
epileptische Anfélle in der Krankheitsvorgeschichte,
Parkinson-Syndrome, die nicht durch Arzneimittel
ausgelost wurden,
Griner Star (Glaukom),
Vergrofierung der Prostata (Prostatahypertrophie),
Stérungen beim Harnlassen (Miktionsstérungen),
Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose),
bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame
Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen
der Herzkranzgeféalle, Erregungsleitungsstorungen,
Herzrhythmusstérungen),
Kalium-Mangel.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern oder einen Kaliummangel hervorrufen
kénnen (siehe unter ,,Bei Anwendung von Levome-
promazin-neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln:"),
ist ebenfalls Vorsicht geboten.

Erhohte Mortalitdt bei dlteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die

mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein gerin-

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

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

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

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

Hinweise:

Vor einer Behandlung mit Levomepromazin-neurax-

pharm ist das Blutbild (einschlief3lich des Differential-

blutbildes sowie der Blutplattchenzahl) zu kontrollieren.

Bei abweichenden Blutwerten darf keine Behandlung

mit Levomepromazin-neuraxpharm erfolgen. Wahrend

der Behandlung sollten in den ersten vier Monaten
die Kontrollen mdglichst wochentlich erfolgen, bei
unauffalligen Befunden erscheint danach eine monatli-
che Blutbildkontrolle ausreichend. Bei schnellem Absin-
ken der Leukozytenzahl - insbesondere bei Werten
unter 3000/mm?3-oderanderen Blutbildverdnderungen
ist die Behandlung mit Levomepromazin-neuraxpharm
sofort abzubrechen und durch andere Therapieformen
zu ersetzen. Gegebenenfalls sind intensivmedizinische

Malnahmen durchzufihren.

Beim Auftreten entziindlicher Erscheinungen im

Mund-und Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie

grippedhnlichen Erscheinungen sollte sofort der behan-

delnde Arzt aufgesucht werden. Nehmen Sie keine fie-
bersenkenden oder schmerzlindernden Medikamente
ohne Zustimmung lhres Arztes ein.

Besondere Vorsicht und regelmaRige Uberwachung
sind geboten bei Patienten mit Vorschadigung des
Herzens, Storungen der Leber- und Nierenfunktion,
mit organischen Hirnschaden oder arteriosklerotischen
Verdnderungen der Gehirngeféf3e. Bei Auftreten von
Fieber tber 40 °C ist an ein malignes neuroleptisches
Syndrom zu denken (siehe 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind maoglich?”). Bei Patienten mit Krampfanfallen
in der Krankheitsvorgeschichte (Anamnese) ist zu be-
rlcksichtigen, dass unter der Therapie mit Levome-
promazin grofde Anfélle auftreten kénnen. Epileptiker
sollten nur unter Beibehaltung der Mittel zur Verhinde-
rung von Krampfanfallen mit Levomepromazin-neurax-
pharm behandelt werden.

Machen Sie lhren Arzt sofort auf Muskelkrémpfe im
Mund- und Gesichtsbereich sowie an Armen und
Beinen, auch nach einer beendeten Behandlung mit
Levomepromazin-neuraxpharm, aufmerksam.

Kinder:

Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren sollte
Levomepromazin-neuraxpharm mit Vorsichtangewen-
det werden, da kein ausreichendes klinisches Erkennt-
nismaterial vorliegt.

Altere Menschen:

Bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung
angezeigt.

Bei Anwendung von Levomepromazin-neurax-
pharm mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Levomepromazin-
neuraxpharm mit zentral ddmpfenden Pharmaka, wie
z. B. Schmerzmitteln, Schlafmitteln, anderen Psy-
chopharmaka sowie Alkohol, kann es zu verstarkter
Mudigkeit und zu einer Verringerung der Atemtatigkeit
kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von anticholinerg wirken-
den Arzneimitteln (wie z. B. Mittel zur Behandlung der
Parkinsonschen Krankheit) ist mit einer Verstarkung
der Nebenwirkungen zu rechnen, insbesondere mit
dem erhohten Risiko des Auftretens eines pharmako-
genen Delirs.

Bei gleichzeitiger Gabe von Adrenalin  und
Adrenalinabkémmlingen kann es zum weiteren Blut-
druckabfallkommen (Adrenalin-Umkehr); Phenylephrin
und Noradrenalin hingegen sind eher in der Lage, eine
durch Levomepromazin-neuraxpharm hervorgerufene
Blutdrucksenkung zu beheben.

Die Plasmakonzentration von trizyklischen Antidepres-
siva (Mittel zur Behandlung von Depressionen) wird
durch Levomepromazin-neuraxpharm erhéht.

Die Wirkung von Medikamenten, die den Blutdruck
senken, kann bei gleichzeitiger Anwendung von Levo-
mepromazin-neuraxpharm verstarkt werden (Aus-
nahme: Guanethidin).

Die kombinierte Anwendung von Levomepromazin-
neuraxpharm mit Dopaminagonisten (z. B. Levodopa)
fahrt zur verminderten Wirksamkeit des Dopaminago-
nisten.

Die gleichzeitige Anwendung von Levomepromazin
zusammen mit Phenytoin (Mittel zur Behandlung der
Epilepsie) kann zu einer Verdnderung des Pheny-
toin-Abbaus im Korper fihren. Dadurch kann es zu
sehr hohen Konzentrationen von Phenytoin im Blut
kommen.

Levomepromazin-neuraxpharm kann - wie ahnliche
Medikamente auch - in Verbindung mit Polypeptid-
Antibiotika (z. B. Capreomycin, Colistin, Polymyxin B)
eine zentrale Atemdampfung verstarken.

Die Reaktion auf Anwendung von Gonadorelin kann
durch Levomepromazin-neuraxpharm abgeschwacht
werden.

Unter der Behandlung mit Levomepromazin-neurax-
pharm kann das Ergebnis eines Phenylketonurietests
(Prifung auf eine seltene Stoffwechselkrankheit)
verfélscht sein (falsch positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die =
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG ———

verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika Klasse IA oder II1], einige Antibiotika
wie z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel
gegen Allergien, Mittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen [Antidepressiva, andere
Neuroleptikal), zu einer Erniedrigung des Kaliumspie- ===
gels im Blut fuhren (z. B. bestimmte harntreibende
Mittel) oder den Abbau von Levomepromazin in der
Leber hemmen kénnen, sollte vermieden werden.
Bei Anwendung von Levomepromazin-neurax-
pharm zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getréanken:

Waéhrend der Behandlung mit Levomepromazin-neurax-
pharm sollten Sie auf Alkoholkonsum verzichten.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen Uber die
Wirkung von Levomepromazin auf das ungeborene
Kind vor. Daher soll hnen Levomepromazin-neurax-
pharm in den ersten drei Monaten der Schwanger-
schaft nicht verordnet werden. In den folgenden sechs
Monaten der Schwangerschaft soll lhnen Levomepro-
mazin-neuraxpharm nur verordnet werden, wenn lhr
behandelnder Arzt dies fir unbedingt erforderlich hélt.
Dabei sollte die niedrigste wirksame Dosis eingesetzt
werden. In den letzten 10 Tagen der Schwangerschaft
sollte Ihnen Levomepromazin-neuraxpharm zur Ver-
meidung von Nebenwirkungen beim Neugeborenen
nicht mehr verordnet werden.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Levomepro-
mazin-neuraxpharm schwanger werden mochten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies
bitte umgehend Ihrem Arzt mit, damit er Gber die Not-
wendigkeit der Umstellung auf ein anderes Arzneimit-
tel entscheiden kann.

Stillzeit:

Da Levomepromazin, der Wirkstoff in Levomeproma-
zin-neuraxpharm, und dessen Abbauprodukte in die
Muttermilch Ubergehen, kann lhnen die Anwendung
von Levomepromazin-neuraxpharm nicht empfohlen
werden. Halt Ihr Arzt eine Anwendung wéhrend der
Stillzeit fur zwingend erforderlich, missen Sie auf
Anweisung lhres Arztes abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Besonders in den ersten Behandlungstagen kénnen
in wenigen Fallen unter anderem Sehstérungen,
Mudigkeit, niedriger Blutdruck und Blutdruckabfall beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen auftreten. Sie kdnnen
dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedie-
nen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie
besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter verschlechtert.




Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behan-
delnde Arzt unter Berlcksichtigung der individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Levomepromazin-neurax-
pharm:

Levomepromazin-neuraxpharm enthélt Natrium, aber
weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d.h., esist nahezu ,natriumfrei”.

3.WIE IST LEVOMEPROMAZIN-NEURAX-
PHARM ANZUWENDEN?

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

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der
Anwendung missen an die individuelle Reaktions-
lage, die Art und Schwere der Krankheit und die
mogliche sonstige neuroleptische Medikation ange-
passt werden. Abrupte starke Dosisanderungen
erhohen das Nebenwirkungsrisiko.

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

Bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber 50 kg
Korpergewicht werden als Tagesgesamtdosis 2 -
6 Ampullen Levomepromazin-neuraxpharm (entspre-
chend 50 - 150 mg Levomepromazin) intramuskular
verabreicht.

Art der Anwendung:

Zur intramuskularen Anwendung. Die Injektionsldsung
wird im Allgemeinen intraglutaal injiziert.

Soweit eine intravendse Gabe unbedingt erforderlich
scheint, ist die Injektion &uBerst langsam am lie-
genden Patienten vorzunehmen, da andernfalls
schwere Kreislaufregulationsstérungen — ausgelost
werden kénnen. Bei intravendser Applikation ist der
Inhalt einer Ampulle mit Wasser fir Injektionszwecke
oder physiologischer Natriumchloridiésung auf 10 ml
zu verdlnnen.

Subkutane, paravendse und intraarterielle Injektionen
sind strikt  zu vermeiden, da Gewebs- bzw.
GefaRschaden (mit u. U. Totalverlust der betroffenen
Extremitat) auftreten kénnen. Wegen der Haufigkeit
von Gefédldanomalienin der Ellenbeuge, die zu einer ver-
sehentlichen intraarteriellen Injektion flhren kénnen,
sollten fur die intravendse Injektion von Levomepro-
mazin-neuraxpharm Venen aufderhalb der Ellenbeuge
verwendet werden.

Je nach Schwere der Stérungen und Zustand des Pati-
enten wird die Levomepromazin-Behandlung mit par-
enteralen oder auch oralen Gaben begonnen. Bei pa-
renteraler Gabe von Levomepromazin-neuraxpharm
ist Bettruhe einzuhalten, deshalb sollte die Behand-
lung stationar eingeleitet werden.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krank-
heitsbild und dem individuellen Verlauf. Nach einer
langerfristigen Therapie muss die Reduktion in sehr
kleinen Schritten Uber groRRe Zeitrdume hinweg erfol-
gen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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 Levomepromazin-
neuraxpharm angewendet haben, als Sie sollten:
Bei Uberdosierung kann es zu einer ausgepragten
Verstarkung der unter ,,Nebenwirkungen” aufgefiihrten
Reaktionen kommen. Sie sollten sich auf jeden Fall bei
einer Uberdosierung an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie die Anwendung von Levomepromazin-
neuraxpharm vergessen haben:

Die Dosis sollte nicht erhdht werden, um eine eventuell
vergessene Anwendung nachzuholen. Zum néchsten
vorgeschriebenen Zeitpunkt sollte die verordnete Dosis
gegeben werden.

Wenn Sie die Anwendung von Levomepromazin-
neuraxpharm abbrechen:

Es kann zum vorlbergehenden Auftreten moglicher
Absetzerscheinungen kommen (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich? ).

Eine vorzeitige Beendigung der Therapie ohne Abspra-
che mit lhrem Arzt kann zu einem erneuten Auftreten
Ihrer Beschwerden flhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levomepromazin-neurax-
pharm Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

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

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

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

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

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

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

Mit folgenden Nebenwirkungen ist sehr haufig zu rech-
nen: starke Beruhigung, niedriger Blutdruck, Beschleu-
nigung des Herzschlags und Blutdruckabfall beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen. Sehr haufig kann

es zu Storungen der Speichelsekretion, Beschwerden
beim Harnlassen, zur Stuhlverstopfung, verminder-
tem Schwitzen, Verdnderungen des Augeninnen-
drucks und Sehstérungen kommen. Sehr haufig
kommt es zur Gewichtszunahme. Bei hoherer Dosie-
rung und Vorschéadigung des Gehirns ist haufiger
mit Verwirrtheitszustanden zu rechnen. Zu Beginn
der Behandlung kommt es haufiger zur Einengung
der Erlebnisfahigkeit, zur Hemmung der Reaktivitat
auf Umweltreize, Verminderung der Spontanaktivitat,
Beeintrachtigung der Informationsaufnahme und -ver-
arbeitung, Verlangerung der Reaktionszeit sowie
Sprechstoérungen.

Haufig kann es zur Ausbildung eines Delirs kommen.
Sind vorlibergehend Leberenzymaktivitaten erhoht,
treten Hautausschlage in unterschiedlicher Auspréagung
auf und kdnnen bei langerfristiger Anwendung héherer
Dosen Substanzablagerungen in der Hornhaut, der
Linse und der Netzhaut auftreten.

Haufig konnen Stérungen der Erregungsausbreitung
und -rtickbildung am Herzen auftreten. Insbesondere
bei Patienten mit Vorerkrankungen des Herzens
kénnen zu Beginn der Therapie und bei hdheren Dosen
schwere Herz-Kreislauf-Komplikationen auftreten.
Ebenfalls haufig kann es bei der Behandlung mit Levo-
mepromazin zu Frihdyskinesien (krampfartiges Her-
ausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund-
muskulatur, Verdrehen der Augapfel [okulogyre Krisen],
Schiefhals, Versteifungen der Ruckenmuskulatur,
Kiefermuskelkrampfe), einem Parkinson-Syndrom (Zit-
tern, Steifigkeit) und Bewegungsunruhe (Akathisie)
kommen.

Gelegentlich kénnen bei Gabe hoherer Dosen
Krampfanfalle des Gehirns ausgelost werden.
Gelegentlich kommt es zu Regulationsstérungen
der Kérpertemperatur (Hyperthermie, Hypothermie),
gelegentlich kénnen Milchabsonderung aus den
Brustdrisen und/oder Aussetzen der Regelblutung
sowie Storungen von Libido und Potenz auftreten.
Gelegentlich kommt es zu Lichtempfindlichkeitsreak-
tionen der Haut (Photosensibilisierung).

Selten kann es bei der Behandlung mit Levomepro-
mazin zu einem lebensbedrohlichen Zustand (mali-
gnes neuroleptisches Syndrom) mit Fieber Gber 40°C,
Muskelstarre (Anstieg der Kreatinkinase-Aktivitat [CK]
und von Myoglobin), vegetativer Entgleisung und
Bewusstseinstriibung bis zum Koma kommen, der ein
sofortiges Absetzen des Medikamentes erfordert.
Ebenfalls selten kénnen Agranulozytosen (hochgra-
dige Verringerung weilRer Blutkérperchen) innerhalb
der ersten vier bis zehn Behandlungswochen auftre-

Sehr selten konnen nach langfristiger Anwendung,
besonders bei élteren Patienten, Spatdyskinesien
(z. B. unwillkirliche Bewegungen vor allem im
Bereich von Kiefer-und Gesichtsmuskulatur, aber auch
unwillktrliche Bewegungen an Armen und Beinen)
auftreten, die noch nach Beendigung der Therapie
anhalten kénnen.

Levomepromazin kann das QT-Intervall im EKG
verlangern, in sehr seltenen Fallen bis hin zu potentiell
lebensbedrohlichen  Herzrhythmusstérungen, sog.
Torsades de Pointes. In diesen Fallen ist die Behand-
lung mit Levomepromazin-neuraxpharm abzubrechen.
Ventrikulare Arrhythmien kdnnen haufiger bei der Ver-
abreichung hoher Dosen und bei pradisponierten Pati-
enten auftreten.
Blutgerinnselin den Venen, vorallemin den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine),
die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierig-
keiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.

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

Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der
Therapie oder Gabe eines Gegenmittels lassen sich
Nebenwirkungen meistens vermeiden.

5.WIE IST LEVOMEPROMAZIN-NEURAX-

PHARM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

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

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levomepromazin-neuraxpharm enthalt:

Der Wirkstoff ist Levomepromazinhydrochlorid.

1 Ampulle zu 1 ml Injektionslésung enthélt 27,8 mg
Levomepromazinhydrochlorid, entsprechend 25 mg
Levomepromazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Acetylcystein,
Ascorbinsdure,  Natriumchlorid,  Natriumhydroxid,
Wiasser flr Injektionszwecke.

Wie Levomepromazin-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung:

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

Levomepromazin-neuraxpharm ist in Packungen mit 5
Ampullen zu je T ml Injektionslosung (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stral3e 23 o 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 o Fax 02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Marz 2010.

Weitere Darreichungsformen:
Levomepromazin-neuraxpharm 10 mg, teilbare Tabletten
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg, teilbare Tabletten
Levomepromazin-neuraxpharm 50 mg, teilbare Tabletten
Levomepromazin-neuraxpharm 100 mg, teilbare Tabletten
Levomepromazin-neuraxpharm, Lésung zum Einnehmen

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

Punktmarkierung Punktmarkierung

nach oben nach oben

Im Ampullenspie® AmpullenspieR nach g
befindliche Lésung unten abbrechen

durch Klopfen oder
Schutteln nach unten
flieRen lassen.

032.6

0912
402 261 15



