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1. Bezeichnung der Arzneimittel

Psyquil® Ampullen 10 mg
Psyquil® Ampullen 20 mg

Wirkstoff: Triflupromazinhydrochlorid

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung der Arzneimittel

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Phenothiazinderivat
(Antiemetikum; Neuroleptikum)

3.2 Arzneilich wirksamer Bestandteil
Psyquil Ampullen 10 mg

1 Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung enthalt:

10 mg Triflupromazinhydrochlorid.

Psyquil Ampullen 20 mg

1 Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung enthalt:

20 mg Triflupromazinhydrochlorid.

3.3 Sonstige Bestandteile
1 ml Injektionsldsung enthalt:

15 mg Benzylalkohol (Konservierungsmittel),
Natriumchlorid in Wasser fir Injektions-

zwecke.

4. Anwendungsgebiete

— Ubelkeit und Erbrechen, insbesondere

schwere Formen
— Pra- und postoperative Tranquillierung
— Unruhezustande

— In hoherer Dosierung zur Behandlung

schizophrener Psychosen (Neurolepsie)

5. Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol

oder Neuroleptika

— Akute Intoxikationen mit zentral dampfen-

den Pharmaka und Alkohol
— Blutbildveranderungen
— Schwere Leberschaden
— Kinder unter 3 Jahren

Psyquil Ampullen dirfen nur unter besonde-

rer Vorsicht angewendet werden bei:
— zerebraler Arteriosklerose,

— akuten und schweren Lebererkrankun-

gen,
— Niereninsuffizienz,
— Neigung zu orthostatischer Hypotonie,
— starker Hypotonie,

— Zustanden, bei denen ein Blutdruckabfall
fir den Patienten eine Gefahrdung bedeu-
tet (z. B. Phdochromozytom, zerebrale Ge-

faBinsuffizienz, Nierenversagen),
— vorgeschadigtem Herz,
— prolaktinabhangigen Tumoren,
— Lungenddem und Asthma,

— Patienten mit Verdacht auf oder diagnosti-
zierten subkortikalen Hirnschaden (z. B.

Morbus Parkinson),
— Reye-Syndrom,

— komatdsen und schweren depressiv-psy-

chotischen Zustanden,

— Beschwerden auf Grund einer Prostata-

hyperplasie,
— Engwinkelglaukom.
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Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von
Psyquil Ampullen wahrend der Schwanger-
schaft ist nicht gesichert. Man sollte deswe-
gen mogliche Risiken gegen den Nutzen der
Therapie abwagen.

Die Substanz geht in die Muttermilch Uber,
daher sollte unter einer Behandlung mit Psy-
quil Ampullen nicht gestillt werden.

Hinweise

Bei Patienten mit Krampfanamnese sollte
daran gedacht werden, dass die Krampf-
schwelle herabgesetzt werden kann und
dass dann epileptiforme Anfélle auftreten
kénnen.

Bei akuten Lebererkrankungen und schwe-
ren Leberschaden kann eine Verschlechte-
rung eintreten (dies ist an den Laborwerten
zu erkennen). Bei einer vorgesehenen lan-
gerfristigen Behandlung sollte daher das
Blutbild zu Beginn und dann in regelmaBi-
gen Abstanden in den ersten 4 Monaten
kontrolliert werden.

Die Anwendung im Rahmen einer Spinal-
anasthesie muss wegen der Maoglichkeit
einer Hypotension unter strenger Uberwa-
chung erfolgen.

. Nebenwirkungen

Bei Anwendung von Psyquil Ampullen kén-
nen auftreten:

Blutdruckabfall, akute Dystonien, Mudigkeit
oder Schlafrigkeit, Frihdyskinesien, wie z. B.
Torticollis, okulogyrische Krise, Trismus,
Zungen-Schlund-Syndrom,  Parkinsonoid
mit Tremor und Akathisie. Diese Erscheinun-
gen bilden sich im Allgemeinen von selbst
zurlck, sie kdnnen aber auch durch Gabe
von einem Antiparkinsonmittel schnell be-
seitigt werden. Insbesondere bei alteren Pa-
tienten kann es nach lang dauernder Be-
handlung in hoher Dosierung zu Spatdyski-
nesien, vor allem im Mundbereich, kommen.
Diese Symptome treten oft erst bei Verringe-
rung der Dosis oder Absetzen der Behand-
lung auf. Daher soll die Dosierung von Zeit
zu Zeit verringert und, wenn moglich, abge-
setzt und dabei auf Spatdyskinesien geach-
tet werden. Extrapyramidale Symptome koén-
nen mit den Anzeichen eines Reye-Syn-
droms oder einer anderen Enzephalopathie
verwechselt werden. Katatoniedhnliche Zu-
stande kénnen bei extrem hoher Dosierung
auftreten. Arzneimittel wie Psyquil Ampullen
kénnen bei bestimmten Patienten parado-
xerweise Unruhe, Erregung und Albtraume
hervorrufen.

Wie unter anderen Neuroleptika kénnen bei
Anwendung von Psyquil Ampullen auftreten:
allergische Hautreaktionen, wie Hautjucken,
Erythem oder Photosensibilisierung, angio-
neurotisches Odem, allergische Schock-
reaktion, ein Neuroleptika-Syndrom (Fieber,
Rigor, Akinese, vegetative Entgleisung mit
Hypertonie und Tachykardie, Bewusstseins-
tribung bis zum Koma).

Folgende Nebenwirkungen kénnen auBer-
dem auftreten: Lupus erythematodes, EKG-,
EEG-Veranderungen, Veranderungen des
LiquoreiweiBes, Hirnddeme, Asthma, Kor-
nea- und Linseneinlagerungen, Hautpig-

mentierungen. Insbesondere im ersten Be-
handlungsmonat kann es zu einem choles-
tatischen Ikterus kommen.

In der Langzeitbehandlung kénnen auftreten:
Appetitverlust, ~ Sekretionsstérungen  der
Speicheldrisen  (Mundtrockenheit — oder
Speichelfluss) und SchweiBdrisen (Schwit-
zen), Miktionsstorungen, Obstipation, Ak-
kommodationsstérungen, Tachykardie, Glau-
komauslésung (Engwinkelglaukom), Nasen-
verstopfung.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen auftreten, insbesondere wegen des Ge-
halts an Benzylalkohol.

Vereinzelt kommt es zu hohem Blutdruck,
Gewichtsveranderungen, peripheren Ode-
men, Galaktorrh®, Gynakomastie, Menstrua-
tionsstérungen (z. B. Amenorrho), sexuellen
Stoérungen, Kopfschmerzen, Reaktivierung
oder Verschlechterung von psychotischen
Prozessen. Bei Langzeitanwendung sollte
auf das Auftreten einer symptomarmen
Pneumonie geachtet werden.

Blutbildveranderungen, einschlieBlich Leu-
kopenie, Agranulozytose, Thrombozytope-
nie, Eosinophilie und Panzytopenie, wurden
unter Neuroleptika beobachtet.

Hinweise

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Ma-
Be im Zusammenwirken mit Alkohol.

Bei parenteraler Verabreichung kann es zu
einem Blutdruckabfall kommen.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Mit zentral wirkenden Arzneimitteln und Al-
kohol kann eine gegenseitige Wirkungsver-
starkung eintreten. Die blutdrucksenkende
Wirkung von Antihypertonika kann verstarkt
werden. Die Wirkung von Dopaminagonis-
ten wie Levodopa, Amantadin, Bromocriptin
kann abgeschwacht werden. Die Wirkung
von Anticholinergika wie Atropin kann ver-
starkt werden. Die blutdrucksenkende Wir-
kung von Guanethidin kann vermindert wer-
den.

Patienten, die hohe Dosen von Arzneimitteln
wie Psyquil Ampullen erhalten und operiert
werden sollen, missen wegen der Mdglich-
keit eines zu starken Blutdruckabfalls sorg-
faltig Gberwacht werden. Es sollte daran ge-
dacht werden, dass die Menge der notwen-
digen Anasthetika oder Beruhigungsmittel
evtl. erniedrigt werden muss.

Propranolol, trizyklische Antidepressiva und
Lithium konnen in Kombination mit Psyquil
Ampullen zu einer gegenseitigen Erhdhung
des Wirkspiegels fihren. Durch Enzymin-
duktoren, wie z. B. Barbiturate oder Carbam-
azepin, wird Triflupromazin schneller verstoff-
wechselt. Eine Kombination mit Epinephrin
kann zu einem Blutdruckabfall fihren (Adre-
nalin-Umkehr). Triflupromazin kann zu einer
Erhdhung des Wirkspiegels von Phenytoin
im Blut fihren.
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8. Warnhinweise

Psyquil Ampullen dirfen nicht intraarteriell
injiziert werden.

Psyquil Ampullen 20 mg durfen nicht intrave-
nos angewendet werden.

9. Wichtigste Inkompatibilitdten

Keine bekannt

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Intramuskular

Psyquil Ampullen 20 mg durfen nur intra-
muskular verabreicht werden.

Bei Erwachsenen betragt die Ubliche Einzel-
dosis 2 mg/10 kg Kdrpergewicht intramus-
kular, die maximale Einzeldosis betragt
20 mg. Diese Dosis kann in Abstanden von
4 Stunden bis zu einer maximalen Tagesdo-
sis von 60 mg i.m. wiederholt werden.

Intravenés

Fir die intravendse Anwendung dirfen nur
Psyquil Ampullen 10 mg verwendet werden.

Die Dosis betragt fur die pra- und postope-
rative Ruhigstellung und die Neuroleptanal-
gesie 1 mg/10 kg Kérpergewicht, die maxi-
male Einzeldosis betragt 10 mg i.v., die maxi-
male Tagesdosis 60 mg. Im Allgemeinen tritt
bei langsamer iv. Injektion der Effekt schon
nach wenigen Milligramm ein, so dass nicht
die gesamte Menge verabreicht zu werden
braucht.

Bei Ubelkeit und Erbrechen wird pro Patient
1 mg Triflupromazinhydrochlorid (0,1 ml In-
jektionsldsung von Psyquil Ampullen 10 mg)
iv. verabreicht. Die maximale Tagesdosis
betragt hierbei 3 mg (0,3 ml Injektionsldésung
von Psyquil Ampullen 10 mg).

In der Psychiatrie

Initial werden 40 mg Triflupromazinhydro-
chlorid intramuskulér verabreicht. Die maxi-
male Tagesdosis bei Verwendung als Neu-
roleptikum betragt 150 mg intramuskular.

Dosierung bei eingeschrénkter Nieren-
funktion

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sollte
die Dosis entsprechend der Kreatinin-Clea-
rance reduziert werden.

Dosierung bei élteren und geschwéchten
Patienten

Bei alten und geschwachten Patienten wer-
den als i.m. Einzeldosis 2,5 mg, als maxima-
le Tagesdosis 15 mg empfohlen.

Kinder

Psyquil Ampullen ddrfen bei Kindern unter
3 Jahren nicht angewendet werden (s. ,Ge-
genanzeigen®).

Kinder Uber 3 Jahre werden Ublicherweise
oral behandelt. Wenn bei Kindern eine intra-
muskulare Verabreichung erforderlich ist, so
darf diese nur in einer Dosierung von
0,2-0,25 mg/kg Korpergewicht erfolgen. Die
maximale Tagesdosis betragt 10 mg. Eine
intravendse Verabreichung wird bei Kindern
nicht empfohlen.

Hinweis
Schlafrigkeit und Teilnahmslosigkeit kénnen

eine Verringerung der Dosierung erforderlich
machen.

1.

12,

13.

Art und Dauer der Anwendung

Psyquil Ampullen werden in der Regel intra-
muskular injiziert. Zur i.v. Injektion ddrfen nur
Psyquil Ampullen 10 mg verwendet werden.
Zu einer i.v. Injektion sollte man sich aber nur
entschlieBen, wenn es auf einen raschen Ef-
fekt ankommt.

Die intramuskulare Anwendung von Psyquil
Ampullen oder die intravendse Anwendung
von Psyquil Ampullen 10 mg kann in man-
chen Fallen zu einem Blutdruckabfall fuhren,
der beim stehenden Patienten zu einem or-
thostatischen Blutdruckabfall fihren kann.
Daher sollte die Injektion unter arztlicher
Uberwachung und — wenn mdglich — am
liegenden Patienten erfolgen.

Die Injektionsldsung wird normalerweise
kurzfristig oder einmalig verabreicht.

Zur Behandlung psychotischer Erkrankun-
gen werden Psyquil Ampullen intramuskular
appliziert bis zur Erreichung der neurolepti-
schen Wirkung, danach wird oral weiterbe-
handelt.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Bei einer hohen Dosierung bzw. Langzeitan-
wendung, insbesondere bei einer Uberdo-
sierung, kann es zu schwerer Hypotension,
Arrhythmie und schweren extrapyramidalen
Symptomen kommen. Grundsatzlich sind
hier intensivmedizinische MaBnahmen erfor-
derlich.

Ein zu starker Blutdruckabfall kann durch
Flussigkeitssubstitution, Verabreichung von
Kreislaufmitteln vom Typ des Norepinephrin,
z. B. Arterenol oder Novadral, behoben wer-
den. Adrenalin ist nicht geeignet (Adrenalin-
umkehr unter Neuroleptika).

Schwere extrapyramidale Symptome kdn-
nen durch ein Antiparkinsonmittel, z. B. 5 mg
Biperiden i.m. oder i.v., in der Regel schnell
beseitigt werden.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Psyquil (Triflupromazin) ist ein Neurolepti-
kum mittelstarker Wirksamkeit aus der Grup-
pe der Phenothiazine. Es bewirkt eine emo-
tionelle Dampfung und psychomotorische
Verlangsamung. Diese antipsychotische
Wirkung liegt primar in der Fahigkeit, Dop-
aminrezeptoren zu blockieren. Dem entspre-
chen auch die negativen Einflisse auf die
Basalganglien (Induktion von so genannten
extrapyramidal-motorischen  Dyskinesien,
wie z. B. Torticollis, Akathisie, Grimassieren,
Rigiditat, Tremor). Als Substanz mit direkter
Wirkung auf die Chemorezeptor-Trigger-
Zone am Boden des vierten Ventrikels und
auf das Brechzentrum kann Triflupromazin
den Brechreiz unterdriicken und Ubelkeit
verhindern bzw. beseitigen (Antiapomor-
phinwirkung). Psyquil verstarkt die analgeti-
sche Wirkung von Opiaten. Es kann die Pro-
laktinsekretion erhdhen.

Psyquil hat eine anticholinerge Wirkung; es
kann also u. a. die SchweiBproduktion ver-
ringern oder erhéhen, die Speichel- und Ma-
gensaftsekretion vermindern oder steigern,
Verstopfung und Harnverhalten hervorrufen.
Die Substanz wirkt auch sympathikolytisch,
besonders nach (rascher) intravendser In-
jektion sind hypotone Reaktionen haufig.
Stoérungen der Herzfrequenz sind méglich.

13.2 Toxikologische Eigenschaften
Entfallt

13.3 Pharmakokinetik

Nach Gabe von Phenothiazinen kommt es
zu schneller Verteilung der Substanzen, die
sich in Gehirn, Leber, Niere und vor allem in
der Lunge anreichern. Die Bioverfugbarkeit
nach oraler Gabe ist schwer zu bestimmen
auf Grund interindividueller Unterschiede
beim Arzneimittelabbau und unterschiedli-
cher Substanzspeicherung in den einzelnen
Organen. Die Metabolisierung wie auch ein
First-Pass-Effekt sind ausgepragt. Der Wir-
kungsbeginn ist rasch, nach intramuskularer
Applikation treten wirksame Plasmaspiegel
nach etwa 15 bis 20 Minuten auf, das Wir-
kungsmaximum ist nach einer Stunde er-
reicht. Die Elimination aus dem Plasma geht
rasch vor sich, die Eliminationshalbwerts-
zeiten sind jedoch wegen unterschiedlich
langer Bindungen an die verschiedenen Or-
gane recht lang (10 bis 20 Stunden). Die
Eliminationsgeschwindigkeit ist abhangig
vom Metabolismus in der Leber. Bei der
Ausscheidung spielt die Nierenfunktion eine
untergeordnete Rolle.

13.4 Bioverfiigbarkeit
Siehe unter Pharmakokinetik.

14. Sonstige Hinweise

Beim Auftreten entzindlicher Erscheinungen
im Mund- und Rachenraum, von Fieber so-
wie bei grippalen Infekten ist die Zahl der
weiBen Blutkérperchen zu kontrollieren. Bei
Vorliegen oder Verdacht auf eine Verminde-
rung der weiBen Blutkorperchen ist ein Diffe-
renzialblutbild anzufertigen und danach Gber
die Fortfuhrung der Behandlung zu entschei-
den.

Unter einer Langzeitbehandlung sollten, ne-
ben dem Blutbild, in regelmaBigen Abstan-
den Leber- und Nierenfunktion kontrolliert
sowie gelegentlich ein EKG angefertigt wer-
den. Wenn der Nierenfunktionswert Blut-
harnstoff-Stickstoff-Konzentration Uberhohte
Werte erreicht, sollte die Behandlung abge-
brochen werden.

15. Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt fir Psyquil
Ampullen 4 Jahre.

Psyquil Ampullen durfen nach Ablauf des auf
der Packung angegebenen Verfallsdatums
nicht mehr angewendet werden.

16. Besondere Lager- und
Aufbewahrungshinweise

Vor Licht geschutzt aufbewahren!
6972-t830 -- Psyquil Ampullen 10/20 mg -- n
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17. Darreichungsformen und
PackungsgroBen

OP mit

5 Ampullen
100 Ampullen (20 x 5)
KP mit
500 Ampullen (100 x 5)

18. Stand der Information
August 2000

19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Sanofi-Synthelabo GmbH
10898 Berlin

Telefon: 0 30/25 75-20 00
Telefax: 0 30/25 75-20 01

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzli-
chen Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die
behordliche Prifung auf pharmazeutische
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
ist noch nicht abgeschlossen.

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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