Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Atosil® Filmtabletten 25 mg

Wirkstoff: Promethazinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Atosil® Filmtabletten 25 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Atosil® Filmtabletten 25 mg beachten?
3. Wie ist Atosil® Filmtabletten 25 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Atosil® Filmtabletten 25 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ATOSIL® FILMTABLETTEN 25 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Atosil® Filmtabletten 25 mg ist ein Mittel zur Behandlung von Unruhe- und Erregungszusténden bei psychiatrischen
Erkrankungen.

Atosil® Filmtabletten 25 mg kdnnen auRerdem angewandt werden, wenn therapeutische Alternativen nicht durch-
fiihrbar sind oder nicht erfolgreich waren, bei:

- Ubelkeit und Erbrechen

- Schlafstorungen bei Erwachsenen

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ATOSIL® FILMTABLETTEN 25 MG BEACHTEN?

Atosil® Filmtabletten 25 mg darf nicht eingenommen werden,

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

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

- wenn eine schwere Blutzell- oder Knochenmarksschadigung vorliegt

- wenn Sie einen Kreislaufschock haben oder ein Koma vorliegt

- wenn bei Ihnen schwere Unvertrdglichkeitserscheinungen nach Promethazin (, malignes Neuroleptika-Syndrom“)
in der Vorgeschichte auftraten

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Atosil® Filmtabletten 25 mg behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Atosil® Filmtabletten 25 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Atosil® Filmtabletten 25 mq ist erforderlich,

- wenn Sie unter Verminderung der weien Blutzellen (Leukopenie) und anderen Erkrankungen des blutbilden-
den Systems leiden

- wenn bei Ihnen Leber- oder Nierenerkrankungen vorliegen

- wenn Sie erniedrigten oder erhohten Blutdruck haben

- wenn Ihnen vor den Augen schwarz wird, z. B. beim plétzlichen Aufstehen, verlangsamtem Herzschlag

- wenn bei Ihnen Kaliummangel vorliegt

- wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeut-
same Herzschdden, insbesondere Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefdRe, Erregungsleitungsstorungen,
Herzrhythmusstorungen) leiden

- 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 ,Einnahme von Atosil® Film-
tabletten 25 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln”)

- wenn bei Ihnen hirnorganische Erkrankungen oder epileptische Anfille in der Vorgeschichte auftraten

- wenn Sie unter Parkinson-Krankheit leiden

- wenn bei Ihnen neurologisch erkennbare subkortikale Hirnschéden vorliegen oder Verdacht darauf besteht

- wenn Sie unter chronischen Atembeschwerden oder Asthma bronchiale leiden

- wenn bei Ihnen Griiner Star (Engwinkel- und Winkelblockglaukom) oder entsprechende Veranlagung dazu vorliegt

- wenn Sie unter Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose) leiden

- wenn Sie unter VergréRerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie), Stérungen beim Wasserlassen (Harn-
retention) leiden

- wenn bei Ihnen besondere Lichtiiberempfindlichkeit in der Vorgeschichte auftrat

Hinweis:

Bei Behandlung iiber einen lédngeren Zeitraum sollten Herzfunktion und Blutbild sorgfaltig iberwacht werden.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin zu einem lebensbedrohlichen ,malignen Neuroleptika-

Syndrom” mit Fieber {iber 40 °C und Muskelstarre kommen (siehe Abschnitt 4.). In einem solchen Fall ist sofort

drztliche Hilfe erforderlich.

Erhéhte Mortalitét 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 Todesfdlle im Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

- wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arznei-
mittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht

Kinder und Jugendliche
Kinder tiber 2 Jahre und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nur mit Atosil® Filmtabletten 25 mg behandelt
werden, wenn eine Behandlung mit Promethazin unbedingt erforderlich ist.

Einnahme von Atosil® Filmtabletten 25 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneimittel bzw. Arzneimittelgruppen kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Atosil® Filmtabletten 25 mg beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln (Schlaf- und Beruhigungsmittel,
Schmerzmittel, anderen Psychopharmaka, bestimmten Mitteln gegen Allergien) kann es zu einer wechselseitigen
Verstédrkung der Wirkungen und Nebenwirkungen (besonders von Schléfrigkeit und Blutdrucksenkung) kommen.
Bei Kombination mit Arzneimitteln, die teilweise wie Promethazin wirken (,anticholinerge Wirkung”), wie z. B. Mit-
tel gegen Depressionen oder Atropin, kdnnen bestimmte Nebenwirkungen (trockene Schleimhdute, Sehstérungen,
Verstopfung) verstérkt werden.

Von einer Kombination von Promethazin mit so genannten MAO-Hemmern wird abgeraten, da es Hinweise darauf
gibt, dass es bei dieser Kombination zu Blutdrucksenkung und zu ,extrapyramidal-motorischen Nebenwirkun-
gen” kommen kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Promethazin sollte aufgrund eines moglichen Blutdruckabfalls nicht mit Epinephrin (Adrenalin) kombiniert werden.
Die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann beeinflusst werden; in der Regel tritt eine verstdrkte
blutdrucksenkende Wirkung auf.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen epileptische Anfélle kommt es zu einem beschleunigten
Abbau von Promethazin.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

- ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verldngern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Anti-
arrhythmika Klasse IA oder III], einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel, einige Mittel gegen
Allergien, Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen [Antidepressiva, Neuroleptikal),

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

- den Abbau von Promethazin in der Leber hemmen kénnen

sollte vermieden werden.

Einnahme von Atosil® Filmtabletten 25 mg zusammen mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Atosil® Filmtabletten 25 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung
von Atosil® Filmtabletten 25 mg in nicht vorhersehbarer Weise verdndert 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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Obwohl bisher keine Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko durch Atosil® Filmtabletten 25 mg vorliegen,

sollten Sie das Prdparat in der Friihschwangerschaft nur nach ausdriicklicher Anweisung des Arztes anwenden.
Zum Ende der Schwangerschaft sollten Sie das Prdparat wegen der Mdglichkeit einer Atemstérung sowie von vor-
tibergehenden Veranderungen im Elektroenzephalogramm (EEG) und im Verhalten des Neugeborenen ebenfalls nur
nach Riicksprache mit Threm Arzt anwenden.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Atosil® Filmtabletten 25 mg im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) einnahmen, kdnnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwa-
che, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Stillzeit

In der Stillzeit sollten Sie das Prdparat wegen der Mdglichkeit einer Atemstdrung sowie von voriibergehenden
Verdnderungen im Elektroenzephalogramm (EEG) und im Verhalten des Neugeborenen nur nach Riicksprache mit
Threm Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsvermdgen auch am Folgetage so weit verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrdchtigt wird. Dies gilt in beson-
derem MaRe nach unzureichender Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedienen von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten
- zumindest wéhrend der ersten Tage der Behandlung - unterlassen. Die Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der
behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

3. WIE IST ATOSIL® FILMTABLETTEN 25 MG EINZUNEHMEN?

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

Die Dosierung, Darreichungsform und Dauer der Anwendung sind abhangig von der Art und Schwere Ihrer Erkran-
kung und von Ihrer personlichen Reaktionslage. Es gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die Behandlungs-
dauer so kurz wie moglich zu halten.

Altere oder geschwichte Patienten

Altere oder geschwichte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Veridnderungen, Kreislauf- und Atem-
schwéche sowie gestorter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der Regel die Halfte der angegebenen Dosierung.




Die empfohlene Dosis betrégt

Bei Unruhe- und Erregungszustédnden im Rahmen psychiatrischer Grunderkrankungen:

Bei Unruhe- und Erregungszustédnden sollte die Anwendung von Atosil® Filmtabletten 25 mg auf einzelne Gaben
oder wenige Tage beschrankt werden. Fiir die Behandlung im unteren Dosisbereich stehen auch Darreichungs-
formen mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung im Allgemeinen 1 Atosil® Filmtablette 25 mg (entsprechend 25 mg
Promethazinhydrochlorid) zur Nacht.

Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden kdnnen, kann die Dosis vom Arzt auf
abends 2 Atosil® Filmtabletten 25 mg (entsprechend 50 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) oder bis maximal 4mal
1 Atosil® Filmtablette 25 mg pro Tag (entsprechend 100 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) gesteigert werden,
wobei die Tagesdosis auf mehrere Einzelgaben aufgeteilt werden sollte.

Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fallen notwendig und erfolgen in der Regel im Krankenhaus.

Bei schweren Unruhe- und Erregungszustdnden kann die Dosis auf kurzfristig 3 - 4mal 2 Atosil® Filmtabletten
25 mg pro Tag (entsprechend bis zu 200 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) gesteigert werden.

Bei Erbrechen, wenn therapeutische Alternativen nicht durchfiihrbar sind oder nicht erfolgreich waren:
Erwachsene erhalten zu Beginn der Behandlung im Allgemeinen 1 Atosil® Filmtablette 25 mg (entsprechend 25 mg
Promethazinhydrochlorid). Die Behandlung wird in der Regel mit bis zu 2mal tdglich 1 Atosil® Filmtablette 25 mg
(entsprechend 25 bis 50 mg Promethazinhydrochlorid/Tag) fortgefiihrt.

Bei Schlafst6rungen, wenn therapeutische Alternativen nicht durchfiihrbar sind oder nicht erfolgreich waren:
Erwachsene erhalten im Allgemeinen 1 bis 2 Atosil® Filmtabletten 25 mg (entsprechend 25 - 50 mg Promethazin-
hydrochlorid) zur Nacht. Die maximale Dosis sollte 1 mg Promethazinhydrochlorid/kg Kérpergewicht nicht tiber-
schreiten.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser

[200 ml]).

Bei der Behandlung von Unruhe- und Erregungszustdnden sollten Atosil® Filmtabletten 25 mg hauptsachlich
abends eingenommen werden, und zwar ca. . Stunde vor dem Schlafengehen und nicht auf vollen Magen, da
sonst mit verzogertem Wirkungseintritt und - abhangig von der Schlafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen am
nachsten Morgen (z. B. Miidigkeit, Konzentrationsstérungen) gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr behandelnder Arzt. Sie richtet sich nach Schwere und Verlauf Ihrer
Erkrankung.

Nach langerer Anwendung sollten Atosil® Filmtabletten 25 mg nicht plotzlich, sondern ausschleichend abgesetzt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Atosil®
Filmtabletten 25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren stehen geeignete Darreichungsformen (Tropfen)
zur Verfiigung.

Kinder unter 2 Jahren diirfen nicht mit Atosil® Filmtabletten 25 mg behandelt werden.

Bei Schlafstorungen sind Atosil® Filmtabletten 25 mg fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine groRere Menge Atosil® Filmtabletten 25 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Promethazin ist bei Uberdosierung verhiltnismaRig gefahrlich - insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!
Uberdosierungen mit Promethazin duRern sich in Abhingigkeit von der aufgenommenen Dosis durch Stérungen
des Zentralnervensystems (Schléfrigkeit bis Bewusstlosigkeit, Atemstorungen bis Atemstillstand, Angstzustéande,
Halluzinationen, Erregungszusténde bis zu Krampfanféllen) sowie des Herz-Kreislauf-Systems (Blutdruckabfall,
beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmusstorungen). AuRerdem kdnnen Fieber, trockene Schleimhdute, Seh-
storungen, Verstopfung und Storungen der Harnausscheidung auftreten.

Insbesondere bei Kindern kénnen auch Erregungszusténde im Vordergrund stehen.

Wenn Sie die Einnahme von Atosil® Filmtabletten 25 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atosil® Filmtabletten 25 mg abbrechen

Bitte sprechen Sie auf jeden Fall mit Threm Arzt, bevor Sie eigenmdchtig die Behandlung mit Atosil® Filmtabletten
25 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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 auftreten
missen.

Mégliche Nebenwirkungen:

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

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen Blutdruckabfall, Schwarzwerden vor den Augen beim pldtzlichen
Aufstehen (orthostatische Dysregulation) und eine Beschleunigung des Herzschlags auftreten.

Vor allem unter hoheren Dosen kdnnen auftreten: Gefiihl einer verstopften Nase, Erhdhung des Augeninnendrucks,
Sehstérungen (Akkommodationsstorungen), Schwitzen, vermehrtes Durstgefiihl sowie Gewichtszunahme. Dariiber
hinaus kann es zu Stérungen beim Harnlassen, zu Verstopfung sowie zu Auswirkungen auf die sexuellen Funkti-
onen kommen.

Der Wirkstoff Promethazin kann das so genannte QT-Intervall im EKG verldngern sowie Erregungsleitungsstdrungen
hervorrufen; sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) sind bestimmte Herzrhythmusstérungen
(Torsades de Pointes) aufgetreten. In diesen Fallen ist die Behandlung mit Atosil® Filmtabletten 25 mg abzu-
brechen.

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

Es konnen auBerdem eine Verminderung weifser Blutkdrperchen (Leukopenie), Gallestauung, Temperaturerhghun-
gen sowie Lichtempfindlichkeit der Haut und allergische Hauterscheinungen auftreten. Uber milchige Absonde-
rungen aus der Brustdriise (Galaktorrhoe) und bestimmte Stoffwechselstorungen (Porphyrie) wurde berichtet.

Dariiber hinaus wurde iiber folgende Krankheitserscheinungen berichtet:

Schlafstérungen, Verwirrtheitszusténde und allgemeine Unruhe, Atemstérungen, Blutbildungsstérungen (Agranu-
lozytose), Ausbildung einer Thrombose, schwere Hautreaktionen nach Lichteinwirkung, Auftreten von Krampf-
anfdllen und anticholinerges Syndrom z. B. mit Delirium. Die geistige Leistungsfahigkeit kann beeintrachtigt
werden.

Sehr selten kann es bei der Behandlung mit Promethazin zu einem lebensbedrohlichen ,malignen Neuroleptika-
-Syndrom” mit Fieber {iber 40 °C und Muskelstarre kommen. In einem solchen Fall ist sofort drztliche Hilfe
erforderlich.

Wie andere Neuroleptika kann auch Promethazin, inshesondere nach hoch dosierter und ldngerer Behandlung, so
genannte extrapyramidal-motorische Nebenwirkungen hervorrufen:

Grundsdtzlich kann es zu Friihdyskinesien (krampfartiges Herausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlund-
muskulatur, Blickkrampfe, Schiefhals, Versteifung der Riickenmuskulatur, Kiefermuskel-Krdmpfe) oder zu einem
durch Arzneimittel hervorgerufenen Parkinson-Syndrom (Zittern, Steifigkeit, Bewegungsarmut) kommen.

Ahnliche Erscheinungen kénnen, insbesondere bei ilteren Patienten und bei Frauen, auch nach langerfristiger
Anwendung auftreten, iiber das Ende der Behandlung hinaus anhalten und u. U. unumkehrbar sein (Spdtdyskinesi-
en). Es ist mdglich, dass diese Spatdyskinesien erst nach Beendigung der Behandlung aufféllig werden.

Bei Verdacht auf diese Nebenwirkungen sollten Sie unverziiglich Ihren Arzt informieren.

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

Bei Kindern und dlteren Patienten kann es auch zu ,paradoxen” Erregungszustanden mit Zittern, Reizbarkeit,
Schlaflosigkeit und Verstimmung kommen, vor allem bei fieberhaften Erkrankungen und stdrkerem Wasserverlust.

Die Haufigkeit der Falle von Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen
und Rétungen der Beine), die moglicherweise iiber die Bluthahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen, kann nicht abgeschdtzt werden. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich drztlichen Rat ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ATOSIL® FILMTABLETTEN 25 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Atosil® Filmtabletten 25 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist: Promethazinhydrochlorid. 1 Filmtablette enthalt 25,0 mg Promethazinhydrochlorid ent-
sprechend 22,1 mg Promethazin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Croscarmellose-Natrium, Titandioxid (E 171), Eisen(III)-oxid (E 172), Eisen(III)-hydroxid-oxid
(E 172).

Wie Atosil® Filmtabletten 25 mg aussieht und Inhalt der Packung

Orangefarbene, runde, leicht gewdlbte Filmtablette mit der Prdgung ,AT 25" auf einer Seite.
Atosil® Filmtabletten 25 mg sind in Packungen zu 20, 50, bzw. 100 Filmtabletten erhdltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jdger 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 5 91 01 525

Telefax: (040) 5 91 01 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2017.

Weitere Darreichungsformen
Atosil® Injektionslosung N
Atosil® Tropfen
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