PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Insidon® - Dragees
Opipramoldihydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Insidon und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Insidon beachten?
Wie ist Insidon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Insidon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Insidon und wofiir wird es angewendet?

Insidon ist ein Antidepressivum (= Arzneimittel gegen krankhaft-traurige bzw. traurig-dngstliche
Verstimmung) mit beruhigender und stimmungsaufhellender Wirkung, das Angst- und
Spannungszustdnde 16st. Die beruhigende Wirkung tritt vor Einsetzen der stimmungsaufhellenden
Wirkung in Erscheinung. Insidon hat einen giinstigen Einfluss auf das korperliche Missbefinden, das
oft in Verbindung mit traurig-angstlicher Verstimmung auftritt.

Insidon wird zur Behandlung psychischer Verstimmung angewendet,

- einhergehend mit Angst, Unruhe, Spannung, Schlafstérungen, Konzentrationsschwiche und
Depressivitit (generalisierte Angststorungen).

- einhergehend mit Erkrankungen, wie z.B. des Herz-Kreislaufsystems, des Magen-Darmtraktes,
der Atmungswege, der Harn- und Geschlechtsorgane; im Klimakterium und bei Kopfschmerz
(somatoforme Stérungen).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Insidon beachten?

Insidon darf nicht eingenommen werden,

O  wenn Sie allergisch gegen Opipramolhydrochlorid oder dhnlichen stimmungshebenden
Medikamenten oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

O  wenn bei friiher erfolgter Einnahme Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgetreten sind (z.B.
juckende Hautausschlége, allergischer Schnupfen, asthmatische Beschwerden).

O  bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und Psychopharmakavergiftungen, akutem
Harnverhalten, akuten Delirien, unbehandeltem Engwinkelglaukom (griiner Star),
VergroBerung der Prostata (Vorsteherdriise) mit Restharnbildung, paralytischem Ileus
(Darmverschluss infolge Darmldhmung), bestimmten Schiadigungen des Herzens
(vorherbestehende hohergradige Reizleitungsstorungen) und wenn Sie kurze Zeit zuvor einen
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Herzinfarkt erlitten haben.

wenn Sie bestimmte stimmungsauthellende Substanzen (sogenannte MAO-Hemmer)
einnehmen.

wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen vom sogenannten Chinidin-Typ
einnehmen

von Kindern oder Jugendlichen bis 17 Jahre, da die Wirksamkeit und Sicherheit nicht
ausreichend untersucht wurde

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Insidon einnehmen.
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Die Einnahme des Medikamentes darf grundsétzlich nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen.
Die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen (Blutbild, Kontrolle der Leberwerte) und
Blutdruckkontrollen sind unbedingt einzuhalten.

Informieren Sie bitte Thren Arzt tiber alle Krankheiten, die Sie bereits hatten oder derzeit haben.
Dies gilt besonders fiir eine Vergroflerung der Prostata ohne Restharnbildung, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, verlangsamten Herzschlag, angeborenem langen QT-Syndrom, niedrigen
Kaliumspiegel des Blutes, Leber- oder Nierenerkrankungen, epileptischen Krampfanfillen,
eingeschrankte Gehirndurchblutung, anderen psychische Erkrankungen oder Probleme,
Uberfunktion der Schilddriise oder Schilddriisentherapie.

Nebenwirkungen, insbesondere das Auftreten von Fieber, grippeartigen Beschwerden,
Halsschmerzen oder allergischen Hautreaktionen, sowie eine Schwangerschaft sind dem Arzt
unverziiglich mitzuteilen.

Sollten Sie Verdnderungen in Threm psychischen Zustand feststellen, besprechen Sie dies bitte
mit Threr Familie und mit Threm Arzt. Informieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn Sie
schwere Depressionen, Verschlechterung von Depressionen oder Suizidgedanken (Gedanken
tiber eine Selbsttotung) haben. Wenn bei Thnen ein chirurgischer Eingriff oder ein kleiner
Eingriff in ortlicher Betdubung vorgenommen werden soll, informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie
Insidon einnehmen.

Ein plotzliches Absetzen einer ldngerfristigen hoch dosierten Therapie mit Insidon sollte
vermieden werden, da hier mit Absetzsymptomen wie Unruhe, SchweiBausbriichen, Ubelkeit,
Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen ist.

Insidon wurde Thnen personlich verordnet, und Sie diirfen es unter keinen Umstdnden an andere
Personen weitergeben.

Wenn Sie an starken oder sehr starken Schmerzen leiden, die mit Buprenorphin-haltigen
Arzneimitteln behandelt werden.

Wenn Sie eine Substitutionstherapie bei Opioid Abhéngigkeit machen, die mit Buprenorphin-
haltigen Arzneimitteln behandelt wird.

Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Insidon kann zu einem Serotoninsyndrom
fiihren, einem potenziell lebensbedrohlichen Zustand (siehe " Einnahme von Insidon zusammen
mit anderen Arzneimitteln ").

Kinder und Jugendliche
Insidon darf nicht von Kindern und Jugendlichen bis zu einem Alter von 17 Jahren eingenommen
werden.

Einnahme von Insidon zusammen mit anderen Arzneimitteln:

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

Grundsitzlich sollten Sie dem Arzt, der Thnen Insidon verordnet, wegen moglicher Wechselwirkungen
alle Medikamente nennen, die Sie einnehmen.

Q

Eine gleichzeitige Einnahme bestimmter stimmungshebender Substanzen, sogenannter MAO-
Hemmer, sowie herzrhythmusbeeinflussende Medikamente vom sogenannten Chinidin-Typ



darf nicht erfolgen; fragen Sie bitte Ihren Arzt. Falls eine Umstellung auf sogenannte MAO-
Hemmer bzw. eine Umstellung von Insidon auf MAO-Hemmer erforderlich ist, muss ein
Einnahmeabstand von 14 Tagen eingehalten werden.

O  Insidon kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen die Parkinsonsche Krankheit und von
Medikamenten, die beruhigend bzw. ddmpfend oder antiallergisch wirken in unerwiinschter
Weise verstéirken.

U  Bestimmte Medikamente gegen Depressionen (sogenannte SSRI's) konnen zu einer
Verstirkung der Nebenwirkungen fiithren, gegebenenfalls wird ihr Arzt die Dosis herabsetzen.

U  Die gleichzeitige Einnahme von Methylphenidat (ein Arzneimittel gegen
Aufmerksamkeitsdefizit/Hyperaktivititsstorungen) kann die Plasmakonzentration (Laborwert)
von Insidon erhohen und dessen Wirkung verstirken. Falls notwendig, sind entsprechende
Dosisanpassungen durch den Arzt vorzunehmen.

U Bei der gleichzeitigen Einnahme von Buprenorphin-haltigen Arzneimitteln und Insidon konnte
eine Interaktion der Arzneimittel auftreten und Sie kénnen Symptome wie unwillkiirliche,
rhythmische Kontraktionen der Muskeln, einschlieBlich der Muskeln, die die Bewegung des
Auges kontrollieren, Unruhe, Halluzinationen, Koma, {iberméfiges Schwitzen, Zittern,
Ubertreibung der Reflexe, erhdhte Muskelspannung, Kérpertemperatur iiber 38 °C erfahren.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie solche Symptome feststellen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

a die ebenfalls das QT-Intervall verldngern und dadurch Herzrhythmusstérungen verursachen
konnen wie z.B. bestimmte Herzmedikamente (Antiarrhythmika Klasse IA oder I1I), Makrolid-
Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen), Cisaprid (Arzneimittel
zur Anregung der Darmtétigkeit), Malariamittel, Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung
von wahnhaften Zustdnden), Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung allergischer
Reaktionen),

U zuniedrigen Kaliumspiegeln des Blutes fithren (z. B. bestimmte entwéssernde Substanzen)

a oder den Abbau von Insidon in der Leber hemmen konnen, ist zu vermeiden.

Dariiber hinaus kann es bei gleichzeitiger Einnahme von folgenden Medikamenten zu
Wechselwirkungen mit Insidon kommen:

Medikamente gegen

O  Herzrhythmusstérungen (z.B. Betablocker),

O  Epilepsie (z.B. Carbamazepin oder Phenytoin),

a schwere psychiatrische Stérungen (sogenannte Neuroleptika) und

O  Magen-Darmgeschwiire (z.B. Cimetidin).

Einnahme von Insidon zusammen mit Alkohol

Da Insidon, wie andere Medikamente gleichen Wirkungstyps, eine Verminderung der
Alkoholvertraglichkeit bewirkt, ist es empfehlenswert, wiahrend der Behandlungszeit auf Alkohol zu
verzichten.

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Auch Insidon sollte, wie jedes andere Medikament, bei bestehender Schwangerschaft - insbesondere
in den ersten 3 Monaten - nicht oder nur in Ausnahmefillen angewendet werden, da in Einzelfdllen
iiber einen mdglichen Zusammenhang zwischen Insidon und nachteiligen Effekten auf den Fotus
berichtet wurde. Thr Arzt wird iiber eine eventuelle Anwendung in der Schwangerschaft entscheiden.

Stillzeit:
Insidon soll in der Stillzeit nicht angewendet werden, da der Wirkstoff in geringen Mengen in die



Muttermilch iibertritt. Ihr Arzt wird dariiber entscheiden, ob das Stillen wihrend der Einnahme
abzubrechen ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung! Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen. Dies gilt in verstirktem Mafle im Zusammenwirken mit Alkohol.

Insidon enthiilt Milchzucker (Lactose-Monohydrat) und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Insidon erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Insidon einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
O  bei Erwachsenen in der Regel morgens und mittags je 1 Dragee Insidon (50 mg
Opipramoldihydrochlorid) und abends 2 Dragees Insidon (=100 mg Opipramoldihydrochlorid).

Die Dosis kann abhingig von Wirksamkeit und Vertrdglichkeit

a auf bis zu einmal téglich 1 bis 2 Dragees Insidon (50 — 100 mg Opipramoldihydrochlorid),
vorzugsweise abends, reduziert werden bzw.

O aufbis zu 3-mal téglich 2 Dragees (3 x 100 mg Opipramoldihydrochlorid) gesteigert werden.

Dosierungstabelle:
Tageszeit normale Dosis | reduzierte Dosis Maximaldosis
Morgens 1 Dragee -- 2 Dragees
Mittags 1 Dragee -- 2 Dragees
Abends 2 Dragees 1-2 Dragees 2 Dragees

Sie diirfen die Dosis nicht selbst éindern, sondern nur nach Riicksprache mit Threm Arzt!

Dauer der Einnahme

Da die Wirkung von Insidon nicht sofort in Erscheinung tritt und die Besserung der Stimmung
allméahlich erfolgt, sollte das Medikament wahrend mindestens 2 Wochen regelméfig eingenommen
werden. Eine durchschnittliche Behandlungsdauer von 1-2 Monaten ist ratsam.

Art der Einnahme
Zum Einnehmen. Die Dragees sollen unzerkaut zu oder nach den Mahlzeiten, mit etwas Fliissigkeit,
eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Insidon eingenommen haben?

Bei einer Uberdosierung kénnen die weiter unten genannten Nebenwirkungen verstirkt auftreten. Es
kann auch zu Unruhe, Verlangsamung der Atmung, Benommenheit, Bluthochdruck, Herzrasen,
Muskelkrampfen, Muskelsteifheit, EKG-Verdnderungen wie PQ-, QT-Intervallverlangerung, Torsades
des Pointes und Herzrhythmusstérungen kommen. In diesem Fall ist unverziiglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen.

Da Kinder wesentlich empfindlicher auf akute Uberdosierungen von trizyklischen Antidepressiva
reagieren als Erwachsene und weil auch Todesfille in diesem Zusammenhang berichtet wurden, sollte
alles unternommen werden, um den Zugang und die irrtiimliche Einnahme von Insidon zu vermeiden.
Wenn dies trotzdem vorkommt, muss sofort drztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.



Wenn Sie die Einnahme von Insidon vergessen haben?

Sollten Sie eine Einnahme von Insidon vergessen haben, holen Sie diese sobald als méglich nach.
Sollte es allerdings Zeit fiir die nichste Dosis (Einnahme) sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus
und setzen mit dem reguléren Dosisschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben!

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

Wenn Sie die Einnahme von Insidon abbrechen

Ein plotzliches Absetzen einer langerfristigen hoch dosierten Therapie mit Insidon sollte vermieden
werden (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen").

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Vor allem zu Beginn der Behandlung kénnen Nebenwirkungen auftreten. Die Erscheinungen bilden
sich meist von selbst oder nach Verringern der Dosis zuriick.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
verstopfte Nase

Benommenheit/Miidigkeit

Schwindel, Schléfrigkeit

Besonders zu Behandlungsbeginn Blutdruckabfall
Mundtrockenheit

elegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Durstgefiihl
Schlafstérungen
Erregung, Unruhe
Kopfschmerzen, Zittern, Missempfinden
verschwommenes Sehen
Blutdruckabfall beim Aufstehen, Herzklopfen, Herzrasen
Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Magenbeschwerden, Geschmacksstérungen
voriibergehender Anstieg der Leberenzymaktivititen
Schwitzen, allergische Hautreaktionen (Hautausschlag, Nesselsucht)
Beschwerden beim Wasserlassen
Libido- und Potenzstdrungen
Odeme (Schwellungen aufgrund von Wasseransammlung)
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

insbesondere bei dlteren Patienten Verwirrtheitszustéinde und Delirien
Blutbildverdnderungen, insbesondere Mangel an weilen Blutkdrperchen

Kollapszustdnde, Erregungsleitungsstorungen des Herzens, Verstarkung einer bestehenden
Herzleistungsschwéche

Darmverschluss, insbesondere bei plotzlichem Absetzen einer langerfristigen, hoch dosierten
Therapie

O o000

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

a starker Verlust von weillen Blutkorperchen (Agranulozytose).

O  Angstzustinde

O epileptische Anfille, Erkrankungen peripherer Nervenzellen (Polyneuropathie)



Bewegungsstorungen, unkontrollierte Bewegungen

plotzlich auftretender griiner Star (Glaukomanfille)

Leberfunktionsstorungen; Gelbsucht, chronische Leberschiaden nach lang andauernder
Behandlung

Haarausfall, Angio6dem (Schwellung von Teilen des Gesichts oder des Geschlechtsapparates)
Milchfluss

o0 OO0

Weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die nach Markteinfiihrung spontan berichtet
wurden und deren Héiufigkeit nicht bekannt ist.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)
O  Knochenbriiche (hauptsichlich bei Patienten ab 50 Jahren)

O  Gewichtszunahme

a Suizidversuche (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen")

O  Verldangerung des QT-Intervalls im EKG; u.U. konnen Torsades des Pointes auftreten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Insidon aufzubewahren?

Nicht tiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. auf der Blisterpackung nach
"verwendbar/verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Insidon enthilt
- Der Wirkstoff ist: Opipramoldihydrochlorid. 1 Dragee enthélt 50 mg Opipramoldihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablette: Lactose-Monohydrat, Siliciumdioxid, Glycerin 85%, Maisstirke, Povidon (K30),
Talkum, Magnesiumstearat
Uberzug: Hypromellose, Vinylpyrrolidon/ Vinylacetat Copolymer, Talkum, Titandioxid (E
171)



Hiille: Sucrose, Talkum, Povidon (K30), mikrokristalline Cellulose, Eisen (I1I)-oxid rot (E
172), Titandioxid (E 171), Macrogol 8000

Wie Insidon aussieht und Inhalt der Packung

Runde, konvexe, rosa iiberzogene Tabletten PackungsgroBen: 50 und 100 Stiick in
Pergamin/Aluminium-Kunststoffblisterpackung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals
149 boulevard Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frankreich

Hersteller

Laphal Industries

248, avenue de la Victoire
13106 Rousset
Frankreich

Z.Nr.: 12034

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2021.



