Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neurocil® Tropfen, 40 mg/ml, Tropfen zum

Einnehmen, LOsung

Levomepromazinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 16 Jahren und Erwachsenen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Neurocil Tropfen einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Neurocil Tropfen aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was ist Neurocil Tropfen und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Neurocil Tropfen beachten?

1. Was ist Neurocil Tropfen und wofiir wird
es angewendet?

Neurocil Tropfen ist ein stark dampfendes Neuroleptikum

vom Phenothiazin-Typ (ein Arzneimittel zur Behandlung

von Nerven- und Erregungsleiden) mit schmerzhemm-

enden Eigenschaften.

Neurocil Tropfen wird angewendet

— zur Dampfung psychomotorischer Unruhe- und Erre-
gungszustande im Rahmen psychotischer Stérungen

— bei akuten Erregungszustanden bei manischen
Episoden

— bei der Behandlung von schweren und / oder chroni-
schen Schmerzen als Kombinationstherapie

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Neurocil Tropfen beachten?

Neurocil Tropfen darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Levomepromazinhydro-
chlorid oder Thioxanthene und Phenothiazine (die
Substanzklassen, denen Levomepromazin zugeord-

net wird) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie eine akute Vergiftung mit Alkohol, Schlaf-
mitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka haben

— wenn Sie einen Kreislaufschock oder Koma erlitten
haben

— wenn Sie an einer Leistungsminderung des blutbild-
enden Systems leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Neurocil

Tropfen einnehmen. Besondere Vorsicht bei der

Einnahme von Neurocil Tropfen ist erforderlich,

— wenn Sie eine Leber- oder Nierenschadigung haben

— wenn Sie eine Vorschadigung des Herzens haben

— wenn Sie einen prolaktinabhéngigen Tumor haben
(dies sind zum Beispiel Geschwulste in der Brust)

— wenn Sie einen stark erniedrigten oder erhéhten Blut-
druck haben oder Kreislaufstérungen beim plétzlichen
Wechsel vom Liegen zum Stehen haben

— wenn Sie in der Vergangenheit eine hirnorganische
Erkrankung oder epileptische Anfélle hatten

— wenn Sie an der Parkinsonschen Erkrankung leiden,
die nicht durch Arzneimittel ausgeldst ist
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— wenn Sie an einer arteriosklerotischen Gehirngefa-
Rerkrankung leiden

— wenn bei lhnen bereits einmal ein malignes neurolep-
tisches Syndrom aufgetreten ist, eine schwere
Erkrankung mit hohem Fieber und Muskelstarre,
welche nach Einnahme bestimmter Arzneimittel zur
Behandlung von Nervenleiden auftreten kann

— wenn Sie Grinen Star (Glaukom, erhéhter Augenin-
nendruck) haben

— wenn Sie Stérungen beim Wasserlassen (Harnreten-
tion) haben

— wenn Sie eine Verengung des Magenausgangs (Pylo-
russtenose) haben

— wenn Sie eine VergréRerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperthrophie) haben

— wenn Sie von Geburt an Schwierigkeiten in der Erre-
gungsleitung des Herzens haben (angeborenes langes
QT-Syndrom) oder andere klinisch bedeutsame
Stoérungen des Herzens, insbesondere koronare
Herzkrankheit, Erregungsleitungsstérungen, oder
Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) haben

— wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt
werden, die ebenfalls bestimmte Verdnderungen im
EKG (Verlangerung des QT-Intervalls) oder eine
Absenkung des Blutkaliumspiegels (Hypokalidmie)
hervorrufen kénnen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaRigen arztlichen Kontrolle.

Daher sollten Sie der Aufforderung lhres Arztes, sich zur
Kontrolle von Blutbild, Herztétigkeit und Leberfunktion
unbedingt nachkommen.

Wenn Sie bei sich Fieber, Zahnfleisch- und Mund-
schleimhautentziindungen, Halsschmerzen oder eitrige
Angina sowie grippedhnliche Symptome beobachten,
insbesondere wenn diese innerhalb der ersten drei
Monate der Behandlung mit Neurocil auftreten, suchen
Sie bitte sofort lhren behandelnden Arzt auf. Versuchen
Sie bitte nicht, diese Erkrankungen selbst zu behandeln.
Wenn bei Ihnen hohes Fieber mit Muskelstarre auftritt,
suchen Sie unverzuglich |hren Arzt auf. Sie dirfen in
dieser Situation keine weiteren Dosen Neurocil einneh-
men.

Wenn Sie lichtempfindlich sind, sollten Sie direkte
Sonneneinstrahlung meiden.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-

Erkrankungen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit

Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer

Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit

denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berich-

tet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

— wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorUbergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben

— wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinn-
seln in Verbindung gebracht

Altere Menschen und Patienten mit eingeschrankter
Leber- und Nierenfunktion

Bei alteren Patienten und Patienten mit Leber- und Nie-
renfunktionsstérungen muss die Dosis mit besonderer
Vorsicht angepasst werden, da mit verstarktem Auftreten
von Nebenwirkungen zu rechnen ist.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Neurocil Tropfen zusammen mit an-
deren 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.

Folgende Arzneimittel kbnnen Einfluss auf Neurocil
haben:

Durch die gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen) und Barbitu-
raten (Mittel zur Behandlung von Krampfanféallen bzw.
Schlaflosigkeit) kann die Konzentration von Neurocil im
Blut Uber gesteigerte Verstoffwechslung erniedrigt
werden.

Durch einige Mittel zur Behandlung der Parkinsonkrank-
heit (Anticholinergika) wie Biperiden kann die Wirkung
von Neurocil abgeschwacht werden.

Die schwachen Wirkungen von Neurocil bei der
Hemmung des unwillkiirlichen Nervensystems (anticholi-
nerge Wirkung) kénnen durch Anticholinergika (z. B.
bestimmte Parkinsonmittel) oder andere Medikamente
mit gleichartiger Wirkung verstérkt werden. Dadurch kann
es zu Mundtrockenheit, verschwommenem Sehen,
Verwirrtheit, Darmtragheit und Harnverhaltung kommen.
Die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die den
Abbau von Levomepromazin in der Leber hemmen kén-
nen (hierzu gehdren z. B. Tabletten zur hormonellen
Empféngnisverhitung), kénnen zu einer Wirkungsver-
stérkung von Neurocil fuhren.

Neurocil hat Einfluss auf folgende Arzneimittel:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neurocil mit Schmerz-,
Schlaf-, Beruhigungsmitteln oder anderen das zentrale
Nervensystem dampfenden Medikamenten kann es zu
verstarkter Midigkeit und Benommenheit sowie zu einer
Erschwerung der Atmung kommen.

Die gleichzeitige Behandlung mit bestimmten Arzneistof-
fen, die durch ein bestimmtes Leberenzym (CYP2D6)
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verstoffwechselt werden, kann zu erh6hten Konzentra-
tionen im Blut und Wirkungsverstarkungen bei diesen
Arzneimitteln fihren. Hierzu zahlen unter anderem Ris-
peridon, Haloperidol (Mittel zur Behandlung von Psycho-
sen), Amitriptylin (Mittel zur Behandlung von Depressio-
nen), 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 Herzrhythmusstérungen) oder
auch Amphetaminderivate.

Die gleichzeitige Anwendung von Neurocil mit Phenytoin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanfallsleiden) kann zu
einer Veranderung des Phenytoin-Metabolismus fiihren.
Dadurch kénnen toxische Plasmakonzentrationen von
Phenytoin erreicht werden.

Phenothiazine (die Substanzklasse, zu der der Wirkstoff
von Neurocil gehért) kénnen in Verbindung mit bestimm-
ten Mitteln zur Behandlung bakterieller Erkrankungen
(Polypeptid-Antibiotika, z.B. Capreomycin, Colistin, Poly-
myxin B) zu einer Verstérkung der durch diese Mittel
ausgeldsten Atmungsstérungen fuhren.

Die Wirkung von Mitteln zur Senkung des Blutdrucks kann
bei gleichzeitiger Einnahme von Neurocil verstarkt
werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin, Cloni-
din und alpha-Methyldopa kann dagegen abgeschwécht
werden.

Die kombinierte Anwendung von Neurocil mit bestimmten
Parkinsonmitteln (Dopaminagonisten, z. B. Levodopa)
kann die Wirkung des Parkinsonmittels abschwéchen.
Einige Wirkungen von Adrenalin (die auf die Alpharezep-
toren) werden ebenfalls abgeschwécht.

Die Reaktion auf Anwendung von Gonadorelin, einem
Hormon, das eine Rolle beim weiblichen Zyklus spielt,
kann durch Phenothiazine (die Substanzklasse, zu der
der Wirkstoff von Neurocil gehért) abgeschwécht werden.

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Bei gleichzeitiger Gabe von Neurocil und Propranolol (ein
Betablocker zur Behandlung von Herzrhythmusstérun-
gen oder leichtem Bluthochdruck) kénnen sich die
Mengen beider Medikamente im Blut erhdhen.

Die gleichzeitige Behandlung mit Piperazin-haltigen
Wurmmitteln und dem Magen-Darm-Mittel Metoclopramid
fihrt zu einem erhéhten Risiko von Stérungen des
Bewegungsablaufes.

Die Aufnahme anderer Substanzen kann durch eine
Hemmung der unwillkiirlichen Bewegung des Magen-
Darm-Traktes beeinflusst werden.

Unter der Behandlung mit Neurocil kann das Ergebnis
eines Phenylketonurietests (ein Test auf bestimmte
Stoffwechselprodukte) verfalscht werden (falsch positives
Ergebnis).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls die Erregungsleitung des Herzens und/oder den
Herzrhythmus beeinflussen (Verldngerung des sog. QT-
Intervall), (z.B. Antiarrhythmika Klasse IA oder lll, Cisa-

prid, Antibiotika, Malaria-Mittel, Antihistaminika, Antide-
pressiva) sollte vermieden werden. Dies gilt auch flr
Arzneimittel, die zu einer Absenkung des Blutkalium-
spiegels (Hypokaliamie) fuhren.

Einnahme von Neurocil Tropfen zusammen mit
Alkohol

Die gleichzeitige Anwendung mit Alkohol kann zu einer
wechselseitigen Wirkungsverstarkung fihren; deshalb
sollte unter der Behandlung mit Neurocil auf Alkoholge-
nuss verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen tber die
Wirkung von Neurocil Tropfen auf das ungeborene Kind
vor. Daher sollen lhnen Neurocil Tropfenin den ersten drei
Monaten der Schwangerschaft nicht verordnet werden. In
den folgenden sechs Monaten der Schwangerschaft
sollen IThnen Neurocil Tropfen nur verordnet werden, wenn
Ihr behandelnder Arzt dies fir unbedingt erforderlich halt.
Dabei sollte die niedrigste wirksame Dosis eingesetzt
werden. In den letzten 10 Tagen der Schwangerschaft
sollten lhnen Neurocil Tropfen zur Vermeidung von
Nebenwirkungen beim Neugeborenen nicht mehr
verordnet werden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Neurocil
Tropfen im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symp-
tome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
-schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwer-
den und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby
eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt
kontaktieren.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Neurocil Tropfen
schwanger werden méchten 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, der Wirkstoff aus Neurocil Tropfen
und dessen Abbauprodukte in die Muttermilch Gberge-
hen, kann Ihnen die Einnahme von Neurocil Tropfen nicht
empfohlen werden. Halt lhr Arzt eine Anwendung
wahrend der Stillzeit fir zwingend erforderlich, miissen
Sie auf Anweisung lhres Arztes abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann verstarkt
Mudigkeit, Schwindel- und Schwéchegefihl auftreten,
wodurch Ihr Reaktionsvermégen sowie lhre Urteilskraft
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vermindert ist. Sie kdnnen 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 gefadhrdenden
Maschinen, arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Dies gilt
in verstarktem Malf3e 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.

Neurocil Tropfen enthélt Alkohol und Saccharose
Dieses Arzneimittel enthélt 160 mg Alkohol (Ethanol) pro
ml. Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels entspricht
weniger als 5ml Bier oder 2ml Wein. Die geringe Alko-
holmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmba-
ren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie
Neurocil Tropfen erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.
Neurocil Tropfen kann schadlich fiir die Zahne sein
(Karies).

3. Wieist Neurocil Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche
Dosis:

Die Behandlung fur Erwachsene wird mit 15-30 mg Le-
vomepromazin als Tagesdosis eingeleitet; fur diese
Dosierungen stehen andere Levomepromazin-haltige
Arzneimittel zur Verfigung.

Eine Steigerung der Tagesdosis auf 75-150 mg Levome-
promazin soll langsam und nur nach &rztlicher Anweisung
erfolgen. Mit der Pipettenflasche kénnen Dosierungen
von 80-140mg (entsprechend 2,0 - 3,5ml) abgemessen
werden, die Tagesdosis wird Ublicherweise auf 3 Einzel-
dosen verteilt, siehe Dosierungstabelle.

Dosierungstabelle

Dosierung | Volumen in |Verteilung der Tagesdosis auf
inmg ml 3 Einzeldosen in mi

20mg 0,5ml -

40mg 1,0ml -

60mg 1,5ml 3x0,5ml

80mg 2,0ml 2x0,5mlund 1 x1,0ml

100mg 2,5ml z.B.2x1,0mlund 1 x0,5ml
120mg 3,0ml 3x1,0ml

140mg 3,5ml z.B.2x1,0mlund 1 x1,5ml

Mit der Pipettenflasche kénnen Einzeldosen nur in Viel-
fachen von 20mg Levomepromazin (=0,5ml Neurocil

Tropfen) erfolgen. Messen Sie die jeweils benotigte
Menge immer in Millilitern (ml) ab!

Fir Einzeldosen unter 20 mg Levomepromazin (=0,5ml
Neurocil Tropfen) oder falls eine feinere Dosierungsein-
stellung erforderlich ist, stehen andere Levomepromazin-
haltige Arzneimittel zur Verfligung.

Die Dosierung wird von lhrem Arzt je nach Schweregrad
der Erkrankung entsprechend Ihrem Bedarf und lhrem
Ansprechen auf die Behandlung angepasst. Die Dauer
der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Fir die weiteren oralen Dosierungen stehen geeignete
Darreichungsformen zur Verfuigung.

Sie kdnnen Neurocil Tropfen mit Wasser verdiinnt
einnehmen.

Altere Menschen und Patienten mit eingeschrénkter
Leber- und Nierenfunktion

Bei dlteren Patienten und Patienten mit Leber- und Nie-
renfunktionsstérungen muss die Dosis mit besonderer
Vorsicht angepasst werden, da mit verstarktem Auftreten
von Nebenwirkungen zu rechnen ist.

Hinweis

Ist eine Therapie mit starken Schmerzmitteln vor der
Neurocil-Behandlung bereits eingeleitet worden, kénnen
die Dosen dieser Praparate im Allgemeinen reduziert
werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Hypnotika, z. B. Barbituraten
oder Analgetika, kann deren Dosis aufgrund der potenz-
ierenden Eigenschaften von Neurocil im Allgemeinen
mindestens auf die Halfte reduziert werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Neurocil
Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Neurocil Tropfen
eingenommen haben, als Sie sollten

kann es in Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung
z.B. zu Benommenheit bis hin zur Bewusstlosigkeit
(Koma), Verwirrtheits- und Erregungszustanden, vermin-
dertem Blutdruck, zu schnellem oder unregelméfiigem
Herzschlag, Trockenheit der Schleimhaute, Verstopfung
bis hin zu einer Darmlahmung, Harnverhaltung, Pupillen-
erweiterung, Krampfen, erhéhter oder erniedrigter
K&rpertemperatur sowie Parkinsonismus kommen. Rufen
Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den nachsten
erreichbaren Arzt zu Hilfe! Es wurde Uber Todesfélle bei
Vergiftungen berichtet.

Wenn Sie einmal eine Einzeldosis von Neurocil Tropfen
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
Vorgehensweise bei Uberdosierungen, bei denen je nach
Schweregrad der Vergiftung Uiber die entsprechenden
MafRnahmen entschieden wird.
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Bei akuter Uberdosierung soll die Behandlung mit
Neurocil Tropfen sofort unterbrochen werden. Als
Gegenmittel kann nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung Physostigmin eingesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Neurocil Tropfen ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie beim
nachsten Einnahmezeitpunkt die Behandlung mitder vom
Arzt verordneten Menge fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Neurocil Tropfen
nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt méglichst
umgehend auf.

Wenn Sie bei sich Fieber, Zahnfleisch- und Mund-
schleimhautentziindungen, Halsschmerzen oder eitrige
Angina sowie grippedhnliche Symptome beobachten,
insbesondere wenn diese innerhalb der ersten drei
Monate der Behandlung mit Neurocil auftreten, suchen
Sie bitte sofort lhren behandelnden Arzt auf. Versuchen
Sie bitte nicht, diese Erkrankungen selbst zu behandeln.
Wenn bei Ihnen hohes Fieber mit Muskelstarre auftritt,
suchen Sie unverzuglich lhren Arzt auf. Sie dirfen in
dieser Situation keine weiteren Dosen Neurocil einneh-
men.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1

Behandelten von 10) sind:

— Insbesondere zu Behandlungsbeginn Kreislaufstérun-
gen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, Blut-
druckabfall, Beschleunigung des Herzschlags. EKG-
Veranderungen (Erregungsleitungsstérungen)

— Mudigkeit insbesondere zu Beginn der Behandlung

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

100) sind:

— Muskelverspannungen und Stérungen des Bewe-
gungsablaufs (Zungen-Schlund-Krampfe, Schiefhals,
Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der
Ruckenmuskulatur), Stérungen wie bei der Parkin-
sonschen Erkrankung (Maskengesicht, Zittern, Steif-

heit, Bewegungslosigkeit, GbermafRiger 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.

— Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Durchfall, Appetitverlust

— Blickkrampfe, Verschwommenes Sehen, Erhéhung
des Augeninnendrucks

— Stérungen beim Wasserlassen

— Gewichtszunahme

— Gefiihl verstopfter Nase

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10

Behandelte von 1 000) sind:

— voriibergehende Leberfunktionsstérungen, Abflusss-
térungen der Galle, Gelbsucht

— Unruhe, Erregung, Benommenheit, Schwindelgefiihl,
nach langfristiger Anwendung (besonders bei Frauen
und alteren Patienten) Bewegungsstérungen, vor
allem im Mundbereich (Spatdyskinesien), die noch
nach der Beendigung der Behandlung anhalten kén-
nen und manchmal nicht heilbar sind. Sie kénnen
maskiert sein und dann erst nach Beendigung der
Behandlung in Erscheinung treten.
Depressive Verstimmung, Gleichgultigkeit, Kopf-
schmerzen, Verstéarkung der urspriinglichen Krank-
heitssymptome, seltene Zeichen von Erregung und
Verwirrtheit - insbesondere bei gleichzeitiger
Einnahme bestimmter anderer Wirkstoffe (anticholi-
nerg wirksamer Substanzen) - und Krampfanfélle des
Gehirns sowie starke Schwankungen der Kérpertem-
peratur.

— allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit
(direkte Sonneneinstrahlung meiden!).

— allergische Reaktionen

— Hornhaut- und Linsenveranderungen des Auges

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

10 000) sind:

— Lebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fieber,
Muskelstarre und Stérungen des vegetativen Nerven-
systems (Herzjagen, Bluthochdruck, Bewusstlosig-
keit), der das sofortige Absetzen der Medikation erfor-
dert

— Lebensbedrohliche Darmlahmung

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1

Behandelten von 10 000) sind:

— Potentiell lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen
(Torsade de pointes)

— Entziindung des Dickdarms (Colitis)

— Ausbildung eines Delirs (Verwirrtheits- und Erre-
gungszustand mit Sinnestduschung und zum Teil
schweren kérperlichen Stérungen)

— Blutzellschaden
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— Absonderung von Milch aus der Brust bei der Frau,
Stoérungen der Regelblutung, Anschwellen der Brust
beim Mann, Stérungen der sexuellen Erregbarkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die méglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Neurocil Tropfen aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach “Verwendbar bis,,
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fur diese Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Neurocil Tropfen sollten nach Anbruch innerhalb von 12
Wochen verbraucht werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Neurocil Tropfen enthalt

Der Wirkstoff ist: Levomepromazin (als Hydrochlorid)
1ml Tropfen zum Einnehmen, L&sung enthalt:

44 8 mg Levomepromazinhydrochlorid, entspr. 40 mg Le-
vomepromazin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ascorbinsdure, Citronensaure, Ethanol 96%, Glycerol
85%,0rangenessenz, Saccharose, Vanilleessenz, gerei-
nigtes Wasser, Zuckercouleur (E 150).

Wie Neurocil Tropfen aussieht und Inhalt der Packung
Klare, hellbraune Lésung.

Neurocil Tropfen ist als Pipettenflasche (die Dosierung
muss durch Abmessen der erforderlichen Menge in Milli-
litern mit der Pipette erfolgen) mit 100 ml Tropfen zum
Einnehmen, L&sung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525
Telefax: (040) 591 01 377

Hersteller

L-A-W Services GmbH

Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-Strale 54/56
04328 Leipzig

DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
22335 Hamburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2024.

Die Angaben in dieser Gebrauchsinformation wurden
zwischenzeitlich méglicherweise aktualisiert. Eine
aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation
kénnen Sie durch einen einfachen Scan des Barcodes
oder des Data Matrix Codes auf der Arzneimittelpackung
mit der App ,Gebrauchsinformation 4.0 auf dem Smart-
phone abrufen. Zudem finden Sie die gleichen Informa-
tionen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.
de/.
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