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Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender
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Levomepromazin-
neuraxpharm®25 mg

Tabletten
Wirkstoff: Levomepromazinmaleat

L—

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg und
woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levomeproma-
zin-neuraxpharm 25 mg beachten?

3. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST LEVOMEPROMAZIN-NEURAXPHARM
25 MIG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg ist ein Arzneimit-
tel aus der Gruppe der Phenothiazine zur Behandlung
von bestimmten Krankheitserscheinungen bei seeli-
schen Erkrankungen (Neuroleptikum).

Anwendungsgebiete:

Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg wird angewendet

zur:

e Dampfung psychomotorischer Unruhe- und Erre-
gungszustande im Rahmen psychotischer Syndrome.

e Behandlung von leichten akuten psychotischen Syn-
dromen mit Wahn, Halluzinationen, Denkstérungen
und Ich-Stérungen.
Hinweis: Im Allgemeinen reicht die antipsychotische
Potenz nicht aus, um akute Psychosen alleine mit
Levomepromazin zu behandeln, da die Art der Neben-
wirkungen eine Dosisbegrenzung bedingt.

¢ Behandlung von maniformen Syndromen.

e Kombinationstherapie bei der Behandlung von chroni-
schen oder schweren Schmerzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LEVOMEPROMAZIN-NEURAXPHARM 25 MG
BEACHTEN?

Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg darf

nicht eingenommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levome-
promazin, andere Neuroleptika, insbesondere vom
Phenothiazin-Typ oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg sind,

® bei Bestehen einer schweren Blutzell- oder Knochen-
markschadigung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg ist
erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levome-

promazin-neuraxpharm 25 mg nur unter bestimmten

Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einneh-

men durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies

gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Nur unter Berlcksichtigung besonderer Vorsichtsmal3-

nahmen dirfen Sie Levomepromazin-neuraxpharm 25

mg einnehmen, wenn Sie unter folgenden Erkrankun-

gen leiden:

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

e akute Vergiftungen durch zentral démpfende Phar-
maka (z. B. Opiate, Hypnotika, Antidepressiva, Neuro-
leptika, Tranquilizer) oder Alkohol,

e \/erminderung der weifden Blu‘[korperchen (Leukope-
nie) und andere Erkrankungen des blutbildenden Sys-
tems,

e prolaktinabhangige Tumoren, z. B. Mamma-Tumoren,

e | eber- und Nierenleistungsschwache,

¢ \/orschadigung des Herzens,

e erheblich zu niedriger Blutdruck, Regulationsstorun-
gen des Blutdrucks bei aufrechter Kérperhaltung,

e epileptische Anfélle in der Krankheitsvorgeschichte,

e Parkinson-Syndrome, die nicht durch Arzneimittel aus-
geldst wurden,

e Grlner Star (Glaukom),

e \/ergrofderung der Prostata (Prostatahypertrophie),

e Stérungen beim Harnlassen (Miktionsstérungen),

e \Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose),

e bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefalRe, Erregungsleitungsstérungen, Herz-
rhythmusstérungen).

e Kalium-Mangel.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die

ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verldn-

gern oder einen Kaliummangel hervorrufen koénnen

(siehe unter ,Bei Anwendung von Levomepromazm—

neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln:* '), ist ebenfalls

Vorsicht geboten.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen:

Bei élteren 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,

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 25 mg ist das Blutbild (einschlieflich des Diffe-
rentialblutbildes sowie der Blutplattchenzahl) zu kon-
trollieren. Bei abweichenden Blutwerten darf keine
Behandlung mit Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg
erfolgen. Wahrend der Behandlung sollten in den ersten
vier Monaten die Kontrollen maglichst wochentlich erfol-
gen, bei unauffalligen Befunden erscheint danach eine
monatliche Blutbildkontrolle ausreichend. Bei schnellem
Absinken der Leukozytenzahl - insbesondere bei Werten

unter 3000/mm?3 - oder anderen Blutbildveran-
derungen ist die Behandlung mit Levomepro-
mazin-neuraxpharm 25 mg sofort abzubrechen
und durch andere Therapieformen zu ersetzen.
Gegebenenfalls  sind  intensivmedizinische
MafRnahmen durchzufiihren.

Beim Auftreten entzlndlicher Erscheinungen
im Mund- und Rachenraum, Halsschmerzen,
Fieber sowie grippedhnlichen Erscheinungen
sollte sofort der behandelnde Arzt aufgesucht
werden. Nehmen Sie keine fiebersenkenden
oder schmerzlindernden Medikamente ohne
Zustimmung lhres Arztes ein.

Besondere Vorsicht und regelmaRige Uberwa-
chung sind geboten bei Patienten mit Vorscha-
digung des Herzens, Stérungen der Leber- und
Nierenfunktion, mit organischen Hirnschaden
oder arteriosklerotischen Verdnderungen der
GehirngefalRe. Bei Auftreten von Fieber Uber
40 °C ist an ein malignes neuroleptisches
Syndrom zu denken (siehe unter 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?”). Bei Patien-
ten mit Krampfanféllen in der Krankheitsvor-
geschichte (Anamnese) ist zu bertcksichtigen,
dass unter der Therapie mit Levomepromazin
groRe Anfélle auftreten kdnnen. Epileptiker soll-
ten nur unter Beibehaltung der Mittel zur Ver-
hinderung von Krampfanféllen mit Levomepro-
mazin-neuraxpharm 25 mg behandelt werden.
Machen Sie lhren Arzt sofort auf Muskel-
krampfe im Mund- und Gesichtsbereich sowie an Armen
und Beinen, auch nach einer beendeten Behandlung mit
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg, aufmerksam.

Kinder:

Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren sollte
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg mit Vorsicht
angewendet werden, da kein ausreichendes klinisches
Erkenntnismaterial vorliegt.

Altere Menschen:

Bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung ange-
zeigt (siehe unter 3. ,Wie ist Levomepromazin-neurax-
pharm 25 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Levomepromazin-neurax-
pharm 25 mg 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 ‘Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Levomepromazin-
neuraxpharm 25 mg 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 pharmakogenen
Delirs.

Bei gleichzeitiger Gabe von Adrenalin und Adrenalin-
abkdmmlingen kann es zum weiteren Blutdruckabfall
kommen (Adrenalin-Umkehr); Phenylephrin und Nor-
adrenalin hingegen sind eher in der Lage, eine durch
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg hervorgerufene
Blutdrucksenkung zu beheben.

Die Plasmakonzentration von trizyklischen Antidepres-
siva (Mittel zur Behandlung von Depressionen) wird
durch Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg erhoht.

Die Wirkung von Medikamenten, die den Blutdruck
senken, kann bei gleichzeitiger Einnahme von Levome-
promazin-neuraxpharm 25 mg verstarkt werden (Aus-
nahme: Guanethidin).

Die kombinierte Anwendung von Levomepromazin-neu-
raxpharm 25 mg mit Dopaminagonisten (z. B. Levodopa)
flhrt zur verminderten Wirksamkeit des Dopaminago-
nisten.

Die gleichzeitige Anwendung von Levomepromazin
zusammen mit Phenytoin (Mittel zur Behandlung der
Epilepsie) kann zu einer Veranderung des Phenytoin-
Abbaus im Korper fihren. Dadurch kann es zu sehr
hohen Konzentrationen von Phenytoin im Blut kommen.
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg kann - wie ghnli-
che 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 25 mg abge-
schwacht werden.

Unter der Behandlung mit Levomepromazin-neurax-
pharm 25 mg kann das Ergebnis eines Phenylketonurie-
tests (Prifung auf eine seltene Stoffwechselkrankheit)
verfélscht sein (falsch positives Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldn-
gern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstorungen [Antiar-
rhythmika Klasse |A oder Ill], einige Antibiotika wie z.B.
Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel gegen All-
ergien, Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen [Antidepressiva, andere Neuroleptikal),
zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels im Blut fihren
(z.B. bestimmte harntreibende Mittel) oder den Abbau
von Levomepromazin in der Leber hemmen kdénnen,
sollte vermieden werden.

Bei Einnahme von Levomepromazin-neurax-
pharm 25 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken:

Wahrend der Behandlung mit Levomepromazin-neurax-
pharm 25 mg 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 lhnen Levomepromazin-neuraxpharm 25
mg in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
nicht verordnet werden. In den folgenden sechs Mona-
ten der Schwangerschaft soll lhnen Levomepromazin-
neuraxpharm 25 mg nur verordnet werden, wenn |hr
behandelnder Arzt dies fir unbedingt erforderlich hélt.
Dabei sollte die niedrigste wirksame Dosis eingesetzt
werden. In den letzten 10 Tagen der Schwangerschaft
sollte hnen Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg zur
Vermeidung von Nebenwirkungen beim Neugeborenen
nicht mehr verordnet werden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Levome-
promazin im letzten Trimenon (letzte drei Monate
der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn
Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie
Ihren Arzt kontaktieren.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Levomeproma-
zin-neuraxpharm 25 mg schwanger werden mdochten
oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies
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bitte umgehend lhrem Arzt mit, damit er Uber die Not-
wendigkeit der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel
entscheiden kann.

Stillzeit:

Da Levomepromazin, der Wirkstoff in Levomepromazin-
neuraxpharm 25 mg, und dessen Abbauprodukte in die
Muttermilch tGbergehen, kann Ihnen die Einnahme von
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg nicht empfohlen
werden. Halt Ihr Arzt eine Anwendung wahrend der Still-
zeit fur zwingend erforderlich, missen Sie auf Anwei-
sung lhres Arztes abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Besonders in den ersten Behandlungstagen kdnnen in
wenigen Féllen unter anderem Sehstérungen, Mdig-
keit, niedriger Blutdruck und Blutdruckabfall beim Wech-
sel vom Liegen zum Stehen auftreten. Sie konnen dann
auf unerwartete und plétzliche 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 iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Levomepromazin-
neuraxpharm 25 mg:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST LEVOMEPROMAZIN-NEURAXPHARM
25 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg
immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der
Anwendung mussen an die individuelle Reaktionslage,
die Art und Schwere der Krankheit und die mdgliche
sonstige neuroleptische Medikation angepasst werden.
Ein Behandlungsbeginn mit langsam ansteigender
Dosierung wird fir die ambulante Therapie vorgeschla-
gen, weniger bei einer stationdren Behandlung. Abrupte
starke Dosisanderungen erhohen das Nebenwirkungsri-
siko.

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

Als mittlere Dosis flir Erwachsene und Jugendliche Gber
50 kg Koérpergewicht gelten:

Bei psychomotorischen Unruhe- und Erregungszu-
stdnden im Rahmen psychotischer Syndrome, leichten
akuten psychotischen Syndromen und maniformen Syn-
dromen

werden als Tagesgesamtdosis 150 - 300 mg Levome-
promazin (bis maximal 500 mg) eingenommen. Fir den
hoéheren Dosierungsbereich stehen teilbare Tabletten zu
50 mg und 100 mg Levomepromazin zur Verfligung.

Bei Schmerzzusténden

werden als Tagesgesamtdosis 2 - 3 Tabletten Levome-
promazin-neuraxpharm 25 mg (entsprechend 50 - 75 mg
Levomepromazin) eingenommen.

Dosierung bei dlteren Patienten:

Zu Beginn der Behandlung 1 - 2 Tabletten Levomepro-
mazin-neuraxpharm 25 mg (entsprechend 25 - 50 mg
Levomepromazin) pro Tag, ggf. schrittweise Erhdhung
je nach Art der Erkrankung.

Die Tagesdosis kann auf 1 - 3 Einzeldosen verteilt
werden.

Art der Anwendung:
Die Tabletten sind nach den Mahizeiten unzerkaut mit
etwas FlUssigkeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krank-
heitsbild und dem individuellen Verlauf. Uber die Dauer
der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Levomepro-
mazin-neuraxpharm 25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Levomeproma-
zin-neuraxpharm 25 mg eingenommen haben,
als Sie sollten:

Bei Uberdosierung kann es zu einer ausgepragten Ver-
starkung der unter ,Nebenwirkungen” aufgeflhrten
Reaktionen kommen. Sie sollten sich auf jeden Fall bei
einer Uberdosierung an lhren Arzt wenden. Halten Sie
eine Packung dieses Arzneimittels bereit, damit der Arzt
sich Uber den aufgenommenen Wirkstoff informieren
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Levomeproma-
zin-neuraxpharm 25 mg vergessen haben:

Sie durfen nie die Dosis von sich aus erhéhen, um eine
eventuell vergessene Einnahme nachzuholen. Nehmen
Sie zum néchsten vorgeschriebenen Zeitpunkt die ver-
ordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levomeproma-
zin-neuraxpharm 25 mg abbrechen:

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

Eine vorzeitige Beendigung der Therapie ohne Abspra-
che mit Ihrem 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 MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Levomepromazin-neurax-
pharm 25 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde 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 héaufig zu rech-
nen: starke Beruhigung, niedriger Blutdruck, Beschleuni-
gung des Herzschlags und Blutdruckabfall beim Wech-
sel vom Liegen zum Stehen. Sehr haufig kann es zu Sto-
rungen der Speichelsekretion, Beschwerden beim Harn-
lassen, zur Stuhlverstopfung, vermindertem Schwitzen,
Veranderungen des Augeninnendrucks und
Sehstoérungen kommen. Sehr haufig kommt es

zur Gewichtszunahme. Bei hoherer Dosierung

und Vorschéadigung des Gehirns ist haufiger mit
Verwirrtheitszustanden zu rechnen. Zu Beginn

der Behandlung kommt es haufiger zur Einen-

gung der Erlebnisfahigkeit, zur Hemmung der
Reaktivitat auf Umweltreize, Verminderung der
Spontanaktivitat, Beeintrachtigung der Infor-
mationsaufnahme und -verarbeitung, Verlan-

gerung der Reaktionszeit sowie Sprechstorun-

gen.

Haufig kann es zur Ausbildung eines Delirs
kommen. Sind vortbergehend Leberenzym-
aktivitaten erhoht, treten Hautausschlage in
unterschiedlicher Auspragung auf und kénnen

bei langerfristiger Anwendung héherer Dosen
Substanzablagerungen in der Hornhaut, der

Linse und der Netzhaut auftreten.

Haufig kénnen Stoérungen der Erregungsaus-
breitung und -riickbildung am Herzen auftreten.
Insbesondere bei Patienten mit Vorerkrankun-

gen des Herzens kdénnen zu Beginn der The-

rapie und bei hoheren Dosen schwere Herz-Kreislauf-
Komplikationen auftreten.

Ebenfalls hdufig kann es bei der Behandlung mit
Levomepromazin zu Frihdyskinesien (krampfartiges
Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund-
muskulatur, Verdrehen der Augépfel [okulogyre Krisen],
Schiefhals, Versteifungen der Rickenmuskulatur, Kie-
fermuskelkrdmpfe), einem Parkinson-Syndrom (Zittern,
Steifigkeit) und Bewegungsunruhe (Akathisie) kommen.
Gelegentlich kénnen bei Gabe héherer Dosen Krampf-
anfélle des Gehirns ausgeldst werden. Gelegentlich
kommt es zu Regulationsstérungen der Kérpertempe-
ratur (Hyperthermie, Hypothermie), gelegentlich kénnen
Milchabsonderung aus den Brustdrisen und/oder Aus-
setzen der Regelblutung sowie Stoérungen von Libido
und Potenz auftreten. Gelegentlich kommt es zu Licht-
empfindlichkeitsreaktionen der Haut (Photosensibilisie-
rung)

Selten kann es bei der Behandlung mit Levomeproma-
zin zu einem lebensbedrohlichen Zustand (malignes
neuroleptisches Syndrom) mit Fieber tber 40 °C, Mus-
kelstarre (Anstieg der Kreatinkinase-Aktivitat [CK] und
von Myoglobin), vegetativer Entgleisung und Bewusst-
seinstribung bis zum Koma kommen, der ein sofortiges
Absetzen des Medikamentes erfordert.

Ebenfalls selten kdnnen Agranulozytosen (hochgradige
Verringerung weiflder Blutkdrperchen) innerhalb der
ersten vier bis zehn Behandlungswochen auftreten.
Sehr selten kénnen nach langfristiger Anwendung,
besonders bei alteren Patienten, Spatdyskinesien (z. B.
unwillkirliche Bewegungen vor allem im Bereich von
Kiefer- und Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkirliche
Bewegungen an Armen und Beinen) auftreten, die noch
nach Beendigung der Therapie anhalten kénnen.
Levomepromazin kann das QT-Intervall im EKG verlan-
gern, in sehr seltenen Féllen bis hin zu potentiell lebens-
bedrohlichen Herzrhythmusstérungen, sog. Torsades
de Pointes. In diesen Féllen ist die Behandlung mit
Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg abzubrechen.
Ventrikulére Arrhythmien kénnen haufiger bei der Verab-
reichung hoher Dosen und bei pradisponierten Patienten
auftreten.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Roétungen der Beine),
die moglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkei-
ten beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn Sie eines
dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte
unverziglich arztlichen Rat ein.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der Thera-
pie oder Gabe eines Gegenmittels lassen sich Neben-
wirkungen meistens vermeiden.

5. WIE IST LEVOMEPROMAZIN-NEURAXPHARM
25 MIG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wabhren!

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg
enthalt:

Der Wirkstoff ist Levomepromazinmaleat.

1 Tablette enthélt 33,84 mg Levomepromazinmaleat,
entsprechend 25 mg Levomepromazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
vorverkleisterte Starke (Ph. Eur.), Kartoffelstarke, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Povidon (K 25), Stearinséure.

Wie Levomepromazin-neuraxpharm 25 mg
aussieht und Inhalt der Packung:

Runde, weifRe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Levomepromazm neuraxpharm 25 mg ist in Packungen
mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 e 40764 Langenfeld

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2012.

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

034.11

1207

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Marz 2014





