Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Atosil® Injektionslésung N,

28,2 mg/ml

Wirkstoff: Promethazinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 Atosil Injektionslosung N anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Atosil Injektionslésung N aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Atosil Injektionslosung N und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Atosil Injektionslésung N beachten?

1. Was ist Atosil Injektionslésung N und
wofiir wird es angewendet?

Atosil Injektionslésung N ist ein Mittel zur Behandlung von

— akuten allergischen Erkrankungen und Reaktionen
vom Soforttyp, wenn gleichzeitig eine Beruhigung
erwunscht ist

— akuten Unruhe- und Erregungszusténden bei psy-
chiatrischen Grunderkrankungen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Atosil Injektionslésung N beachten?

Atosil Injektionslésung N darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Promethazinhydrochlorid,
ahnliche Wirkstoffe (Phenothiazine) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

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

— wenn eine schwere Blutzell- oder Knochenmarks-
schadigung besteht

— wenn Sie einen Kreislaufschock haben oder ein Koma
besteht

— wenn bei Ihnen schwere Unvertraglichkeitserschei-
nungen nach Promethazin ("malignes Neuroleptika-
Syndrom") in der Vorgeschichte auftraten

Kinder unter 6 Jahren dirfen nicht mit Atosil Injektions-
I6sung N behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Atosil Injek-

tionslésung N anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Atosil Injek-

tionslésung N ist erforderlich,

— wenn Sie unter Verminderung der weien Blutzellen
(Leukopenie) und anderen Erkrankungen des blutbild-
enden Systems leiden

— wenn bei lhnen Leber- oder Nierenerkrankungen
vorliegen

— wenn Sie erniedrigten oder erhéhten Blutdruck haben,
Ihnen vor den Augen schwarz wird, z. B. beim pl&tz-
lichen Aufstehen, verlangsamtem Herzschlag

— wenn bei Ihnen Kaliummangel besteht

— wenn Sie an schweren Herzproblemen leiden

— wenn Sie eine personliche oder familidre Vorge-
schichte von Herzerkrankungen haben

— wenn Sie einen unregelmafligen Herzschlag haben
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— wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln, die ebenfalls
das so genannte QT-Intervall im EKG verldngern oder
einen Kaliummangel hervorrufen kénnen, behandelt
werden (siehe Abschnitt 2 " Anwendung von Atosil
Injektionslésung N zusammen mit anderen Arzneimit-
teln™)

— wenn bei Ihnen hirnorganische Erkrankungen oder
epileptische Anfélle in der Vorgeschichte auftraten

— wenn Sie unter Parkinson-Krankheit leiden

— wenn bei lhnen neurologisch erkennbare subkortikale
Hirnschaden vorliegen oder Verdacht darauf besteht

— wenn Sie unter chronischen Atembeschwerden oder
Asthma bronchiale leiden

— wenn bei lhnen Griuner Star (Engwinkel- und Winkel-
blockglaukom) oder entsprechende Veranlagung dazu
vorliegt

— wenn Sie unter Verengung des Magenausgangs (Py-
lorusstenose) leiden

— wenn Sie unter VergréRerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie), Stérungen beim Wasserlassen
(Harnretention) leiden

— wenn bei lhnen besondere Lichtiiberempfindlichkeit in
der Vorgeschichte auftrat

Bei i.m. Applikation: Vorsicht bei Thrombolysetherapie.
Bei i.v. Applikation muss darauf geachtet werden, dass
Extravasation vermieden wird (heftige Schmerzen,
mogliche Gewebeschéden); i.v. Injektionen erfordern
sorgfaltige Beobachtung des Patienten (Blutdruck- und
Atemkontrolle).

Informieren Sie bei Brennen, Schmerzen, Schwellungen
oder Blasenbildung umgehend Ihren Arzt. Beim Auftre-
ten von Schmerzen wahrend der Injektion muss die
Behandlung sofort abgebrochen werden.
Promethazin darf nicht i.a. gegeben werden, da Vaso-
spasmen mit Gangranbildung resultieren kénnen. Dabei
ist zu bedenken, dass Promethazin eine dunkle Verfar-
bung des aspirierten Blutes bewirkt.

Aufgrund lokaler Unvertraglichkeit darf Promethazin nicht
s.C. gegeben werden.

Hinweis:

Bei Behandlung ber einen langeren Zeitraum sollten
Herzfunktion und Blutbild sorgfaltig GUberwacht werden.
Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin
zu einem lebensbedrohlichen "malignen neuroleptischen
Syndrom" mit Fieber tber 40 °C und Muskelstarre
kommen (siehe Abschnitt 4). In einem solchen Fall ist
sofort arztliche Hilfe erforderlich.

Erhéhte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-
Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit
Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer
Anstieg in der Anzahl der Todesféalle im Vergleich mit
denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berich-
tet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig:

wenn Sie ein erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder eine
voriibergehende 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

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 6 Jahren durfen nicht mit Atosil Injektions-
I6sung N behandelt werden, da lebensbedrohliche
Atemstdérungen und Nebenwirkungen, die das Nerven-
system und die Psyche betreffen, auftreten kénnen (siehe
Abschnitt 4.). Félle von sogenanntem plétzlichen Kinds-
tod (,Sudden infant death syndrome*) wurden bei Kindern
unter 2 Jahren berichtet, wenn Atosil Injektionslésung N in
dieser Altersgruppe verwendet wurde.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren und Jugendliche unter
18 Jahren sollten aufgrund des Risikos fir lebensbe-
drohliche Atemstérungen nur mit Atosil Injektionslésung N
behandelt werden, wenn eine Behandlung mit Pro-
methazin unbedingt erforderlich ist.

Anwendung von Atosil Injektionslésung N zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneimittel
bzw. Arzneimittelgruppen kann bei gleichzeitiger Be-
handlung mit Atosil Injektionslésung N beeinflusst
werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln (Schlaf- und Beruhigungsmit-
tel, Schmerzmittel, anderen Psychopharmaka, bestimm-
ten Mitteln gegen Allergien) kann es zu einer wechsel-
seitigen Verstarkung der Wirkungen und Nebenwirkun-
gen (besonders von Schlafrigkeit und Blutdrucksenkung)
kommen.

Bei Kombination mit Arzneimitteln, die teilweise wie Pro-
methazin wirken ("anticholinerge Wirkung"), wie z.B.
Mittel gegen Depressionen oder Atropin, kdnnen
bestimmte Nebenwirkungen (trockene Schleimhaute,
Sehstérungen, Verstopfung) verstarkt werden.

Von einer Kombination von Promethazin mit so genann-
ten MAO-Hemmstoffen wird abgeraten, da es Hinweise
darauf gibt, dass es bei dieser Kombination zu Blut-
drucksenkung und zu "extrapyramidal-motorischen
Nebenwirkungen" kommen kann (siehe Abschnitt 4
"Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

Promethazin sollte aufgrund eines méglichen Blutdruck-
abfalls nicht mit Epinephrin (Adrenalin) kombiniert
werden.

Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann
beeinflusst werden; in der Regel tritt eine verstarkte blut-
drucksenkende Wirkung auf.
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Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen
epileptische Anfélle kommt es zu einem beschleunigten
Abbau von Promethazin.
Informieren Sie aulderdem lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, kirzlich
eingenommen haben oder beabsichtigen, einzunehmen:
— Arzneimittel, die Ihren Herzrhythmus beeinflussen
kénnen

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

— ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika Klasse IA oder Il1], einige Antibiotika
wie z.B. Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel
gegen Allergien, Mittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen [Antidepressiva, Neuro-
leptika])

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

— den Abbau von Promethazin in der Leber hemmen
kénnen

sollte vermieden werden.

Anwendung von Atosil Injektionslésung N zusammen
mit Alkohol

Wéhrend der Behandlung mit Atosil Injektionslésung N
sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung
von Atosil Injektionsliésung N in nicht vorhersehbarer
Weise verandert und verstarkt wird.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Obwohl bisher keine Hinweise auf ein erhdhtes Fehl-
bildungsrisiko durch Atosil Injektionslésung N vorliegen,
sollten Sie das Préparat in der Frihschwangerschaft nur
nach ausdrtcklicher Anweisung des Arztes anwenden.
Zum Ende der Schwangerschaft sollten Sie das Praparat
wegen der Moglichkeit einer Atemstdérung sowie von
vorubergehenden Veranderungen im Elektroenzephalo-
gramm (EEG) und im Verhalten des Neugeborenen
ebenfalls nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwen-
den.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Atosil Injek-
tionslésung N im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) angewendet haben, kénnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder
-schwéche, Schiafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwer-
den und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn lhr Baby
eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt
kontaktieren.

Stillzeit

In der Stillzeit sollten Sie das Préparat wegen der
Méglichkeit einer Atemstérung sowie von voriibergehen-
den Veranderungen im Elektroenzephalogramm (EEG)
und im Verhalten des Neugeborenen nur nach Ruick-
sprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermégen auch
am Folgetag so weit verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Strafenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in
besonderem Mal3e nach unzureichender Schlafdauer
bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wahrend der Behandlung mit Atosil Injektionslésung N
sowie 24 Stunden nach der letzten Verabreichung dirfen
keine Kraftfahrzeuge gesteuert oder Tatigkeiten ausge-
fuhrt werden, durch die der Patient sich oder andere
Menschen gefahrden kénnte.

Atosil Injektionslésung N enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Atosil Injektionslésung N anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der Anwen-
dung sind abhangig von der Art und Schwere |hrer
Erkrankung und von lhrer persdnlichen Reaktionslage. Es
gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die Behand-
lungsdauer so kurz wie mdglich zu halten.

Wenn Sie wdhrend oder kurz nach der Anwendung
Brennen oder Schmerzen verspiiren, informieren Sie
unverziglich lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei akuten allergischen Erkrankungen und Reaktionen
vom Soforttyp, wenn gleichzeitig eine Beruhigung
erwilinscht ist:

Erwachsene erhalten im Allgemeinen eine %2 Ampulle
Atosil Injektionsldsung N (entsprechend 25mg Pro-
methazin). Erforderlichenfalls kann diese Dosis nach 2
Stunden wiederholt werden. Die maximale Tagesge-
samtdosis betrégt 2 Ampullen Atosil Injektionslésung N
(entsprechend 100 mg Promethazin).

Altere oder geschwéchte Patienten

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit
hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf und Atem-
schwache sowie gestérter Leber- oder Nierenfunktion
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erhalten in der Regel die Hélfte der angegebenen Dosie-
rung.

Bei akuten Unruhe- und Erregungszustédnden im Rahmen

psychiatrischer Grunderkrankungen:

Erwachsene erhalten im Allgemeinen eine %2 Ampulle
Atosil Injektionslésung N (entsprechend 25 mg Pro-
methazin). Erforderlichenfalls kann diese Dosis nach 2
Stunden wiederholt werden. Wenn bei dieser Dosierung
die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden kénnen,
kann die Dosis vom Arzt auf 1 bis 2 Ampullen pro Tag
(entsprechend 50 - 100 mg Promethazin/Tag) gesteigert
werden.

Bei schweren Unruhe- und Erregungszustanden kann die
Dosis kurzfristig auf maximal 4 Ampullen Atosil Injek-
tionsldsung N pro Tag (entsprechend bis zu 200 mg
Promethazin/Tag) gesteigert werden.

Art der Anwendung:

Die Injektionslésung wird (um ein plétzliches Einsetzen
der Wirkung zu vermeiden) vorzugsweise langsam und
tief in einen groRen Muskel oder, falls notwendig, lang-
sam Uber 2 - 5 Minuten am liegenden Patienten in eine
gréRere Vene injiziert.

Eine Injektion in eine Arterie ist zu vermeiden (Gefahr von
Nekrosen); paravendse Injektionen verursachen heftige
Schmerzen und moglicherweise ebenfalls Gewebescha-
den.

Die Injektionslésung darf nicht mit anderen Arzneimitteln
in der Injektionsspritze gemischt werden.

Dauer der Anwendung

Atosil Injektionslésung N ist vor allem geeignet, wenn
kurzfristig eine kraftige Wirkung erwiinscht ist. In der
Regel wird die Anwendung bei akuten Krankheitsbildern
auf Einzelgaben oder auf wenige Tage beschrankt. Fir die
Fortsetzung der Therapie bei Unruhe- und Erregungszu-
stédnden im Rahmen psychiatrischer Grunderkrankungen
stehen auch orale Darreichungsformen zur Verfligung.
Nach langerer Anwendung sollte Atosil Injektionslésung N
nicht plétzlich, sondern ausschleichend abgesetzt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Atosil
Injektionslésung N zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche unter 18 Jahren
erhalten als Einzeldosis V4 - 2 Ampulle Atosil
Injektionslésung N (entsprechend 12,5 - 25mg

Promethazin) bis zu einer maximalen Tagesgesamtdosis
von 0,5mg Promethazin/kg Kérpergewicht.

Kinder unter 6 Jahren dirfen nicht mit Atosil
Injektionsldsung N behandelt werden (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie eine groRere Menge Atosil Injektionslésung
N angewendet haben, als Sie sollten

Promethazin ist bei Uberdosierung verhaltnisméaRig
gefahrlich - insbesondere fiir Kinder. Aus diesem Grunde
ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu
informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Promethazin dulRern sich in
Abhéngigkeit von der aufgenommenen Dosis durch
Stérungen des Zentralnervensystems (Schlafrigkeit bis
Bewusstlosigkeit, Atemstérungen bis Atemstillstand,
Angstzusténde, Halluzinationen, Erregungszustande bis
zu Krampfanfallen) sowie des Herz-Kreislauf-Systems
(Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Herzrhyth-
musstérungen). AuRerdem kénnen Fieber, trockene
Schleimhaute, Sehstérungen, Verstopfung und Stérun-
gen der Harnausscheidung auftreten.

Insbesondere bei Kindern kénnen auch Erregungszu-
stdnde im Vordergrund stehen.

Wenn Sie die Anwendung von Atosil Injektionslésung
N vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Atosil Injektionslésung
N abbrechen

Bitte sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie
eigenméchtig die Behandlung mit Atosil Injektionslésung
N unterbrechen oder vorzeitig beenden!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10) kann
es zu Mudigkeit (Sedierung), Mundtrockenheit und Eindi-
ckung von Schleim mit Stérungen der Speichelsekretion
kommen.

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen Blut-
druckabfall, Schwarzwerden vor den Augen beim pl6tz-
lichen Aufstehen (orthostatische Dysregulation) und eine
Beschleunigung des Herzschlags auftreten.
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Vor allem unter héheren Dosen kdnnen auftreten: Gefuhl
einer verstopften Nase, Erh6hung des Augeninnen-
drucks, Sehstérungen (Akkommodationsstérungen),
Schwitzen, vermehrtes Durstgefihl sowie Gewichtszu-
nahme. Darliber hinaus kann es zu Stérungen beim
Harnlassen, zu Verstopfung sowie zu Auswirkungen auf
die sexuellen Funktionen kommen.

Der Wirkstoff Promethazin kann das so genannte QT-
Intervall im EKG verlangern sowie Erregungsleitungssto-
rungen hervorrufen; sehr selten (betrifft weniger als 1
Behandelten von 10 000) sind bestimmte Herzrhythmus-
stérungen (Torsades de Pointes) aufgetreten. In diesen
Fallen ist die Behandlung mit Atosil Injektionsliésung N
abzubrechen.

Bei Patienten mit Erkrankungen des Nervensystems, mit
vorbestehenden Atemstérungen, bei Kindern oder bei
Kombination mit anderen die Atmung beeintréachtigenden
Arzneimitteln kann es zu einer (weiteren) Verschlechte-
rung der Atmung kommen.

AuRerdem kénnen eine Verminderung weilker Blutkdr-
perchen (Leukopenie), Gallestauung, Temperaturerho-
hungen sowie Lichtempfindlichkeit der Haut und aller-
gische Hauterscheinungen auftreten. Uber milchige
Absonderungen aus der Brustdriise (Galaktorrhoe) und
bestimmte Stoffwechselstérungen (Porphyrie) wurde
berichtet.

Dartiber hinaus wurde Uber folgende Krankheitserschei-
nungen berichtet:

Schlafstérungen, Verwirrtheitszustédnde und allgemeine
Unruhe, Atemstérungen, Blutbildungsstérungen (Agra-
nulozytose), Ausbildung einer Thrombose, schwere
Hautreaktionen nach Lichteinwirkung, Auftreten von
Krampfanfallen und anticholinerges Syndrom z.B. mit
Delirium. Die geistige Leistungsfahigkeit kann beein-
trachtigt werden.

Wie andere Neuroleptika kann auch Promethazin, insbe-
sondere nach hoch dosierter und l&ngerer Behandlung,
so genannte extrapyramidal-motorische Nebenwirkun-
gen hervorrufen:

Grundsétzlich kann es zu Friihdyskinesien (krampfartiges
Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund-
muskulatur, Blickkrampfe, Schiefhals, Versteifung der
Ruckenmuskulatur, Kiefermuskel-Krampfe) oder zu
einem durch Arzneimittel hervorgerufenen Parkinson-
Syndrom (Zittern, Steifigkeit, Bewegungsarmut) kommen.
Ahnliche Erscheinungen kénnen, insbesondere bei &lte-
ren Patienten und bei Frauen, auch nach langerfristiger
Anwendung auftreten, Gber das Ende der Behandlung
hinaus anhalten und u.U. unumkehrbar sein
(Spétdyskinesien). Es ist mdglich, dass diese Spatdyski-
nesien erst nach Beendigung der Behandlung auffallig
werden. Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen sollten
Sie unverziglich lhren Arzt informieren.

Bei Langzeitbehandlung mit hohen Dosen sind Einlage-
rungen bzw. Pigmentierungen in Hornhaut und Linse des
Auges moglich.

Bei Kindern und alteren Patienten kann es auch zu
"paradoxen" Erregungszustéanden mit Zittern, Reizbar-

keit, Schlaflosigkeit und Verstimmung kommen, vor allem
bei fieberhaften Erkrankungen und stérkerem Wasser-
verlust.

Die Haufigkeit der Falle von Blutgerinnsel in den Venen,
vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen
und Rétungen der Beine), die moglicherweise Gber die
Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen,
kann nicht abgeschéatzt werden. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unver-
ziglich arztlichen Rat ein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Anormale elektrische Aktivitat des Herzens, die den
Herzrhythmus beeinflusst, einschlieRlich lebensbe-
drohlicher Rhythmusstérungen

— Eine schwerwiegende Reaktion mit Fieber, Muskel-
steifheit, Verdnderungen des Blutdrucks und Koma
(neuroleptisches malignes Syndrom)

— Niedrige Blutplattchenzahl (was zu Blutungen und
blauen Flecken fuhren kann)

— Ruhelosigkeit

— Halluzinationen

— Aggressivitat

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Atosil Injektionslésung N auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen 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.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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-
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mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Atosil Injektionslosung N enthilt

— Der Wirkstoff ist: Promethazinhydrochlorid. 1 Ampulle
mit 2 ml Injektionslésung enthélt 56,4 mg Prometha-
zinhydrochlorid entsprechend 50 mg Promethazin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsaure, Natri-
umchlorid, Natriumcitrat 2 H,O, Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie Atosil Injektionslédsung N aussieht und Inhalt der
Packung

Atosil Injektionsldsung N ist eine farblose bis schwach-
gelbliche Lésung. Die leichte Gelbfarbung hat keinen
Einfluss auf Wirksamkeit und Vertraglichkeit.

Atosil Injektionslésung N ist in Packungen mit 5 Ampullen
zu 2ml Injektionslésung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525

Telefax: (040) 591 01 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2025.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die fur die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des
linearen Barcodes oder des Matrix-2D-Codes/QR-Codes
auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0 abge-
rufen werden.
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