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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* 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.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Trimipramin-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Trimipramin-neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Trimipramin-neuraxpharm aufzubewahren?

6. Inhaltder Packung und weitere Informationen

1. WAS IST TRIMIPRAMIN-NEURAXPHARM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Trimipramin-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behandlung von krankhafter Verstimmung (Depression).
Trimipramin-neuraxpharm wird angewendet bei:
depressiven Erkrankungen mit den Leitsymptomen Schiafstorungen, Angst, innere Unruhe.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRIMIPRAMIN-NEURAXPHARM

BEACHTEN?

Trimipramin-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Trimipramin, andere trizyklische Antidepressiva oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und Psychopharmakavergiftungen.

* bei akuten Verwirrtheitszustanden.

© bei unbehandeltem erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom).

* bei Harnentleerungsstérungen, wie Harnverhalt oder VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit
Restharnbildung.

* wenn Sie vor Kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben

* bei Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose).

* bei Darmlahmung und Darmverschluss (paralytischer lleus).

.

.

bei gleichzeitiger Einnahme von sogenannten ,MAQ-Hemmern vom irreversiblen Hemmtyp”.
in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhii ise und Vorsict

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trimipramin-neuraxpharm einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Trimipramin-neuraxpharm nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer

Vorsi?ht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal

zutrafen.

Trimipramin-neuraxpharm darf nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei:

* VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) ohne Restharnbildung,

erhohter Krampfbereitschaft (Epilepsie),

schweren Leber- oder Nierenschaden,

bestehender Leistungsverminderung des blutbildenden Systems bzw. Blutbildungsstérungen in der Vorgeschichte,

gleichzeitiger Einnahme von sogenannten ,reversiblen MAO-Hemmern” (siehe unter ,Einnahme von Trimipramin-neurax-

pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”),

dlteren Patienten, die besonders empfindlich auf Beruhigungsmittel reagieren und zu Blutdruckabfall beim Ubergang vom

Liegen zum Stehen und chronischer Verstopfung neigen,

Kaliummangel,

verlangsamtem Herzschlag,

bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere

Durchblutungsstgrungen der Herzkranzgef4Re, Erregungsleitungsstérungen, Herzrhythmusstarungen),

gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die ebenfalls Veranderungen im EKG (QT-Intervall-Verlangerung) bewirken oder

eine Verminderung des Kaliumgehaltes im Blut (Hypokaliamie) hervorrufen konnen (siehe , Einnahme von Trimipramin-neurax-

pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Bei herzkranken und alteren Patienten sollte die Herzfunktion regelméRig kontrolliert werden, da diese Substanzklasse das Risiko

fiir das Auftreten von beschleunigtem Herzschlag, niedrigem Blutdruck und chinidinghnlichen Effekten erhoht.

Beim Auftreten einer manischen Verstimmung muss Trimipramin-neuraxpharm abgesetzt und eine geeignete Behandlung durch-

gefiihrt werden.

Unter der Behandlung mit Trimipramin-neuraxpharm sollten, wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva, regelméaRige Labor-

kontrollen mit Blutbildern und Leberenzymbestimmungen durchgefhrt werden.

Da Trimipramin méglicherweise die Krampfschwelle erniedrigt, wird bei Epileptikern oder Verdacht auf Epilepsie eine EEG-Uber-

wachung (EEG = Elektroenzephalografie, Messung der Aktionsstrome des Gehirns) empfohlen (siehe ., Einnahme von Trimipramin-

neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Wenn Krampfe auftreten, muss die Behandlung beendet werden.

Wahrend die beruhigende, ddmpfende Wirkung von Trimipramin meist unmittelbar in den ersten Stunden einsetzt, ist die stim-

mungsaufhellende, antidepressive Wirkung in der Regel erst nach 1 bis 3 Wochen zu erwarten.

Wenn Sie zu Beginn der Behandlung bemerken, dass Sie verstarkt unter Schlaflosigkeit und Nervositat leiden, ist es moglich, dass

Ihr Arzt die Dosis von Trimipramin-neuraxpharm reduziert oder voriibergehend eine zusétzliche Behandlung Ihrer Beschwerden

notwendig wird.

Suizidgedanken und Verschlechteruna Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche

Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen

einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

. wen‘m Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen, oder daran gedacht haben, sich selbst zu
verletzen,

* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und
mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran

entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen,

diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre Depression

verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen tiber Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Ein pl6tzliches Beenden einer langerfristigen hoch dosierten Behandlung mit Trimipramin-neuraxpharm sollte vermieden werden,

da hier mit Absetzerscheinungen wie Unruhe, SchweiRausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstorungen gerechnet werden

muss (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm abbrechen”).

Kinder und Jugendliche

Trimipramin-neuraxpharm sollte nicht zur Behandlung von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-

wandt werden. In Studien zur Behandlung von Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Antidepressiva keinen

therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von
suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe
gezeigt. Diese Risiken kdnnen auch fiir Trimipramin-neuraxpharm nicht ausgeschlossen werden.

AuBerdem ist Trimipramin-neuraxpharm in allen Altersgruppen mit einem Risiko fiir Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-System

verbunden.

Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen beziiglich Wachstum,

Reifung sowie zur geistigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor.

Altere Menschen

Bei élteren Patienten mit Strungen des Stoffwechsels, der Nieren-, Leber- oder der Herzfunktion sind vor und wéhrend der The-

rapie mit Trimipramin-neuraxpharm entsprechende Kontrolluntersuchungen durchzufiihren und die Dosierung ist entsprechend

anzupassen.

Insbesondere sollten eine niedrige Anfangsdosierung mit anschlieBender langsamer Dosissteigerung und eine niedrige Erhal-

tungsdosis gewahlt werden (siehe auch Abschnitt 3)

Bei &lteren Patienten mit erhdhter Empfindlichkeit gegeniiber orthostatischer Hypotonie (Storung der Kreislaufregulation mit

Blutdruckabfall) und gegen Sedativa bzw. mit chronischer Verstopfung (Gefahr von Darmverschluss) ist Trimipramin-neuraxpharm

mit Vorsicht anzuwenden.

Ei hme von Trimiprami axpharm mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Alkohol und die gleichzeitige Anwendung von anderen zentral ddmpfend wirkenden Arzneimitteln, wie:

* Morphin-Abkémmlinge (Schmerzmittel, Hustenstiller und Mittel zur Drogenersatztherapie),

* Schlaf- und Beruhigungsmittel (wie z. B. Barbiturate, Benzodiazepine),

 sedierende Antihistaminika (Antiallergika, die Midigkeit ausldsen konnen),

* Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie und Psychosen),

 zentral wirkende Antihypertensiva (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z. B. Alphamethyldopa, Clonidin),
* Baclofen (Arzneimittel zur Entspannung der Skelettmuskulatur bei Riickenmarksverletzung oder bei multipler Sklerose),

* Thalidomid (Arzneimittel zur Behandlung des multiplen Myeloms),

konnen zu einer verstérkten Dampfung des zentralen Nervensystems fihren.

Wegen der beeintréchtigten Aufmerksamkeit kann dies eine Gefahr beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen sein.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Baclofen kann es zu einem reduzierten Spannungszustand der Muskulatur kommen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Substanzen, die auch die Wirkung von Acetylcholin unterdriicken (anticholinerg wirken),
ist mit einer Verstarkung peripherer und zentraler Effekte (insbesondere Delir) zu rechnen.

Die Wirksamkeit von Substanzen, die direkt oder indirekt zu einer Erregung des Sympathikus fiihren (sympathomimetische
Amine, z. B. Adrenalin, Noradrenalin, Dopamin), kann durch gleichzeitige Gabe von Trimipramin verstarkt werden. Es kann zu
anfallsartigem Bluthochdruck und Herzrhythmusstgrungen kommen.

Hier sei besonders hingewiesen auf gefalverengende (vasokonstringierende) Zusétze bei Lokalanésthetika. Unter die Haut
oder in das Zahnfleisch gespritztes Adrenalin zur Blutstillung kann zu anfallsartigem Bluthochdruck und Herzrhythmusstérungen
fithren.

Sogenannte ,MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp"” miissen mindestens 14 Tage vor Beginn der Therapie mit Trimipramin
abgesetzt werden. Eine zusétzliche Gabe von ,reversiblen MAO-Hemmern” (z. B. Moclobemid) ist im Einzelfall unter Beachtung
aller notwendigen VorsichtsmaRnahmen und bei langsamer Dosissteigerung moglich.

Sogenannte ,nicht selektive MAO-Hemmer” (wie z. B. Tranylcypromin) sollten wegen maglicher Effekte auf den Blutdruck nicht
mit trizyklischen Antidepressiva, wie Trimipramin, eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung von Serotonin-Wiederaufnahmehemmern, wie z. B. Citalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin und Sertralin, kann es zu einem Anstieg der Blutspiegel beider Antidepressiva kommen. Eine gleichzeitige
Anwendung erfordert eine verstérkte Kontrolle durch lhren Arzt und gegebenenfalls eine Dosisreduktion von Trimipramin-neu-
raxpharm bzw. des Serotonin-Wiederaufnahmehemmers.

Wenn Sie vorher Fluoxetin eingenommen haben und jetzt mit Trimipramin-neuraxpharm behandelt werden sollen, wird Ihr Arzt
eine niedrigere Anfangsdosis als gewshnlich wahlen und die Dosis langsam steigern.

Trimipramin-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von Blutdrucksenkern vom Typ des Guanethidin bzw. Clonidin abschwéchen, mit
der Gefahr einer tiberschieRenden Blutdruckerhdhung (Rebound-Hypertension) bei mit Clonidin behandelten Patienten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blutdrucksenkenden Arzneimitteln (auRer Clonidin und verwandte Substanzen) kann deren blut-
drucksenkende Wirkung verstérkt werden. Es besteht ein erhéhtes Risiko fiir einen plétzlichen Blutdruckabfall beim Ubergang
vom Liegen zum Stehen.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls Verdnderungen im EKG (QT-Intervall-Verldngerung)
bewirken (z. B. Antiarrhythmika Klasse IA oder ll, Antibiotika, Malariamittel, Antihistaminika, Neuroleptika), zu einer Vermin-
derung des Kaliumgehaltes im Blut (Hypokali&mie) fihren (z. B. bestimmte Diuretika) oder den Abbau von Trimipramin durch die
Leber hemmen kénnen (z. B. sogenannte ,MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp”, Imidazol-Antimykotika).
Trimipramin-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von Mitteln gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) besonders vom
Typ la(z. B. Chinidin) und Typ Il (z. B. Amiodaron) verstérken.

Bei einer Kombinationstherapie mit Neuroleptika (Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen mit Bewusstseinsspaltung) kann
es zur Erhéhung der Plasmakonzentration des trizyklischen Antidepressivums kommen.

Auch bei einer zugleich bestehenden Therapie mit Cimetidin kann die Plasmakonzentration trizyklischer Antidepressiva erhdht
werden.

Die Dosierung von Antiepileptika (Arzneimittel gegen Krampfanfalle bei Epileptikern) ist ggf. anzupassen, da Trimipramin die
Krampfschwelle erniedrigen kann und mit einer erhdhten Krampfbereitschaft zu rechnen ist. Diese Patienten sind klinisch zu
{iberwachen.

Bei Gabe von Valproinséure sind die Patienten klinisch zu iberwachen und, falls erforderlich, ist die Dosierung von Trimipramin-
neuraxpharm einzustellen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin kann es zu generalisierten Krampfanfallen kommen (Erniedrigung der Krampfschwelle
durch das Antidepressivum) und zu einer Erniedrigung der Plasmakonzentration des trizyklischen Antidepressivums (aufgrund
erhéhten Metabolismus durch die Leber). Die Patienten sind klinisch zu iiberwachen und die Dosierungen ggf. anzupassen.

Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm sollte nicht zusammen mit schwarzem Tee erfolgen, da die im Tee enthaltenen
Gerbséduren die Wirkung von Trimipramin herabsetzen kdnnen. Dennoch muss auf Schwarztee nicht ganzlich verzichtet werden,
wenn er zeitlich versetzt zur Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm getrunken wird. Es ist nicht auszuschlie@en, dass auch der
Genuss von Kaffee oder Fruchtsaften zu einer Wirkungsminderung durch Bildung schwerldslicher Komplexe mit Trimipramin
fiihrt, wie fiir andere Antidepressiva nachgewiesen wurde.




Schwangerschaft und Stillzeit

Trimipramin darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Erfahrungen dafiir
vorliegen und begrenzte Untersuchungen an Tieren Hinweise auf Schadigungen der Nachkommenschaft gezeigt haben.

Es st nicht bekannt, ob wirksame Mengen der Substanz in die Muttermilch ausgeschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedi von Maschi

Auch bei bestimmungsgeméRem Gebrauch kann das Reaktionsvermégen so weit veréndert werden, dass z. B. die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren.

Trimipramin-neuraxpharm enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Trimipramin-neuraxpharm daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST TRIMIPRAMIN-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Trimipramin-neuraxpharm immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

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

Die wirksame Dosis wird schrittweise erreicht. Bei mittelgradigen depressiven Zusténden betrégt die tagliche Dosis 1 - 2 Tab-
letten Trimipramin-neuraxpharm 75 mg (entsprechend 75 - 150 mg Trimipramin), in schweren Féllen 4 - 5 Tabletten
Trimipramin-neuraxpharm 75 mg (300 - 375 mg Trimipramin).

Die Einnahme kann sowohl tiber den Tag verteilt (morgens, mittags, abends) als auch als Einmaldosis am Abend

erfolgen. Insbesondere bei Vorliegen von Schlafstorungen ist die Einnahme am Abend als Einmaldosis vorzunehmen.
Trimipramin-neuraxpharm sollte nicht zur Behandlung von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18

Jahren angewandt werden (siehe auch Abschnitt 2. ,Kinder und Jugendliche”).

Altere und gebrechliche Patienten, Hypertoniker, blutdrucklabile Patienten und Arteriosklerotiker sollten nur maRige

orale Dosen in groBeren Absténden einnehmen. Bei Patienten mit ungentigender Leber- oder Nierenleistung (Insuf-

fizienz) ist die Dosis sorgfaltig anzupassen.

Art der Anwendung

Trimipramin-neuraxpharm 75 mg Tabletten sind drittelbar und werden unzerkaut mit Fliissigkeit wéhrend oder nach

den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Klinischen Erfahrungen entsprechend, ist eine Behandlung mit Trimipramin-neuraxpharm tber einen Zeitraum von

etvya| 4 -6 Wochen notwendig, um eine wirksame Therapie mit anhaltender Normalisierung der Stimmungslage zu

erzielen.

Zur Verhinderung eines Riickfalls in die depressive Phase wird eine mehrmonatige Erhaltungstherapie mit Trimi-

pramin — 4 bis 9 Monate — nach der ersten depressiven Phase mit der Dosis empfohlen, die in der Akutphase zur
vollstandigen bzw. teilweisen Besserung gefiihrt hat. Bei Patienten mit mehreren depressiven Phasen in der Kran-
kengeschichte ist unter Umsténden eine mehrjahrige Weiterfiihrung der Therapie mit der Dosis, die in der jetzigen

Phase zu einer Besserung gefiihrt hat, notwendig

thelnn Sie eine groBere Menge Trimipramin-neuraxpharm eingenommen haben, als Sie

sollten

Bei der Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm in einer hoheren als in dieser Gebrauchsinformation angegebenen
Héchstdosis kann es zu Kérperfunktionsstdrungen unterschiedlicher Auspragung kommen. Je hoher die Dosis, desto

groRer ist die Gefahrdung fiir den Patienten. Deshalb sollte mdglichst frihzeitig auf eine erhdhte Einnahme von
Trimipramin-neuraxpharm reagiert werden.

Diese Korperfunktionsstorungen zeigen sich zunéchst in einem erhghten Schlafbediirfnis bis hin zu Bewusst-
seinsstérungen bzw. Koma bei hoher Dosierung, in Herz-Kreislauf-Stgrungen bis hin zum Herzstillstand sowie in
Krampfanfallen. Dabei konnen Herz-Kreislauf-Stérungen besonders bedrohlich fiir den Patienten werden, insbesondere wenn
eine Vorschadigung des Herzens vorliegt. Bei Kindern kdnnen Vergiftungserscheinungen bedeutend friher auftreten, ab ca. 2 mg
Trimipramin pro kg Korpergewicht.

Falls Sie versehentlich mehr als die verordnete Dosis eingenommen haben, benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. In Abhangigkeit
von der eingenommenen Dosis bzw. der auftretenden Beschwerden entscheidet der Arzt iber das weitere Vorgehen.

Bei Kindern ist in jedem Fall - auch bei geringer Einnahme - ein Arzt hinzuzuziehen. Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer
Uberdosierung in jedem Fall das Reaktionsvermdgen starker als unter Normaldosierung beeintrachtigt ist.

Bei Einnahme von weiteren Arzneimitteln, insbesondere von anderen Psychopharmaka, kénnen unter Umstéanden die zuvor
genannten Kérperfunktionsstdrungen bereits bei niedrigeren Dosierungen als angegeben eintreten (siehe auch unter , Einnahme
von Trimipramin-neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Hinweise fiir den therapierenden Arzt:

Als Antidot Applikation von Physostigminsalicylat 2 mg langsam i.v. bei Erwachsenen, bei Kindern 0,5 - 1 mg i.v. Bei ausgepragter
Hypotension oder Schockzustand entsprechender Volumenersatz. Kein Adrenalin!

Wenn Sie die Einnahme von Trimip i -axpharm ver haben
Zum néchsten Einnahmetermin ist Trimipramin-neuraxpharm in der vorgesehenen Dosis einzunehmen. Eine Erhéhung der Dosis,
2. B. Einnahme der doppelten Menge nach einer vergessenen Einzeldosis, ist nicht vorzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin-neuraxpharm abbrechen

In diesem Fall kann es erneut zum Auftreten von Symptomen der depressiven Erkrankung (z. B. Schlafstorungen, Herabgestimmt-
heit usw.) kommen. Deshalb sollte die Therapie mit Trimipramin-neuraxpharm nicht vorzeitig beendet werden. Wie der Thera-
pieeinstieg, sollte auch der Ausstieg schrittweise gemaR &rztlicher Verordnung unter allméhlicher Erniedrigung der Tagesdosis
erfolgen. Bei abruptem Absetzen, inshesondere nach langerer Anwendung, konnen in den ersten Tagen Absetzphanomene, wie
z.B. Unwohlsein, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schlafstorungen, Angst, Unruhe, erhhte Reizbarkeit, auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen werden mit ,Nicht bekannt” angegeben, da sie auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar sind.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Bestimmte Blutbildveranderungen (z. B. Leukopenie, Agranulozytose, Thrombopenie und Eosinophilie). Deshalb sollten unter der
Behandlung mit Trimipramin, wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva, regelmaRige Laborkontrollen mit Blutbildern durch-
gefiihrt werden.
Endokrine Erkrankungen
Vermehrte Wasseraufnahme im Kérper (Syndrom der inadédquaten ADH-Sekretion), Absinken des Blutzuckers unter Normal-
werte (Hypoglykamie).
Ahnlich wie bei verwandten Arzneimitteln: eine Erhéhung des Prolaktin-Blutspiegels sowie die Entwicklung einer Gyndkomastie
(VergréRerung der ménnlichen Brustdriise) bzw. einer Galaktorrhd (Absonderung aus der Brustdriise), sexuelle Funktionsstorun-
gen.
Psychiatrische Erkrankungen
Unruhe, Schiafstdrungen, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheitszustéande bei &lteren Patienten, Bewusstseinsstérungen
(delirante Syndrome).
Ein Umschlagen der Depression in Hypomanie oder Manie.
Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Trimipramin oder kurze Zeit nach Beendigung der
Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt, Warnhinweise und Vorsichtsma@nahmen*).
Erkrankungen des Nervensystems
Besonders zu Beginn der Behandlung: Zittern (Tremor), Benommenheit, Schwindel.
Sprachstgrungen, Missempfindungen (meist auf der Haut, z. B. Kribbeln), Erkrankungen der peripheren Nerven (Polyneuropa-
thien), Krampfanfalle und extrapyramidale Storungen wie Sitzunruhe, Gangstérungen, motorische Fehlfunktionen.
Augenerkrankungen
Besonders zu Beginn der Behandlung: verschwommenes Sehen.
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Ohrgerdusche (Tinnitus).
Herzerkrankungen
Besonders zu Beginn der Behandlung: orthostatische Hypotonie (Storung der Krei: gulation mit Blutdr , kurze
Bewusstlosigkeit (Synkope), Beschleunigung des Herzschlages.
Blutdrucksenkung. Bestimmte Veranderungen im EKG (Verlangerung des QT-Intervalls). In diesem Fall ist die Behandlung mit
Trimipramin-neuraxpharm abzubrechen.
Herzrhythmus- und Reizleitungsstorungen (insbesondere bei Uberdosierung oder bestehenden Erkrankungen des Herz-Kreislauf-
Systems).
Ei gen der A , des und M i
Allergische Reaktionen der Lunge in Form einer besonderen Art von Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie, z. B. eosinophiles
Lungeninfiltrat) oder Brustfellentziindung.
Erkrank es G intestinaltrak .
Besonders zu Beginn der Behandlung: Mundtrockenheit, Verstopfung, Verdauungsstdrungen und Ubelkeit.
Leber- und Gallenerkrankungen
Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit: Reaktionen seitens der Leber- und Gallenwege, die sich meist als voriibergehende Erhd-
hung der Leberenzyme und des Bilirubins im Serum im Sinne einer zytolytischen oder cholestatischen Hepatitis (Leberentziin-
dung, u. a. bei Gallestauung) zeigten.
Es sollten regelméRige Laborkontrollen mit Leberenzymbestimmungen durchgefiihrt werden.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautr6tung. Bei entsprechender Veranlagung: Zeichen eines allergischen Geschehens, insbesondere der Haut. Haarausfall.
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Ein erhahtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt
wurden, beobachtet.
Erkrankungen der Nieren und Hamwege
Schwwengkenen beim Wasserlassen, Harnverhaltung

ine Erk und Beschwerden am Verabreichungsort

Besonders zu Beginn der Behandlung: Miidigkeit.
Gewichtszunahme, Schwitzen.
Welche G RBnah sind bei Neb irk zu ergreifen?
Um die maglichen Nebenwirkungen gering zu halten, ist eine einschleichende Dosierung, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, vorzunehmen.
Bei Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen (z. B. Agranulozytose, zerebrale Krampfanfalle, Thrombozytopenie) ist die
Therapie mit Trimipramin-neuraxpharm sofort abzubrechen und es ist eine entsprechende symptomatische Therapie einzuleiten.
Bei allergischen Reaktionen ist vor weiterer Einnahme ein Arzt zu konsultieren, der tiber das weitere Vorgehen entscheidet.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST TRIMIPRAMIN-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?
hren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder anglich auf!
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Trimipramin-neuraxpharm 75 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Trimipraminmaleat.
1 Tablette enthalt 104,58 mg Trimipraminmaleat, entsprechend 75 mg Trimipramin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon (K 25), Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Trimipramin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung
Langliche, weiRe Tabletten mit zwei umlaufenden Bruchkerben und Pragung ,T75".
Trimipramin-neuraxpharm 75 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-StraBe 23 o 40764 Langenfeld
Tel.02173/1060-0 e Fax02173/1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Dezember 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Trimipramin-neuraxpharm 25 mg, teilbare Tabletten
Trimipramin-neuraxpharm 50 mg, viertelbare Tabletten
Trimipramin-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Tabletten
Trimipramin-neuraxpharm, Losung zum Einnehmen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Trimipramin-neuraxpharm 75 mg Tabletten sind an den Bruchkerben sehr leicht teilbar.

Aus Griinden der Kindersicherung sind sie mit einer sehr stabilen Folie verpackt.

Um die Tabletten unbeschadigt entnehmen zu konnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit einem
spitzen Gegenstand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein
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