Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Idom 75 mg Tabletten

Wirkstoff: Dosulepinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist I[dom und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist I[dom aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk wh -~

1. Was ist Idom und wofiir wird es angewendet?

Mittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen

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

Idom darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dosulepinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

- bei akutem Harnverhalten,

- bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszustande mit Sinnestduschungen und z.T.
schweren korperlichen Stérungen),

- bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom),

- bei VergroRerung der Vorsteherdrise mit Restharnbildung (Prostatahypertrophie mit
Restharnbildung),

- bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose),

- bei Darmlahmung (paralytischer lleus).

Idom darf erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt eingenommen werden,

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Idom nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt/lhre Arztin. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben friiher bei Ihnen einmal zutrafen.

Idom darf nur unter Bertcksichtigung aller notwendigen Vorsichtsmaflnahmen angewendet werden
bei:

- VergroBerung der Vorsteherdrise ohne Restharnbildung (Prostatahypertrophie ohne
Restharnbildung),

- schweren Leber- oder Nierenschaden,

- erhohter Krampfbereitschaft,

Gl Idom Juli 2012 1



- Stérungen der Blutbildung,

- Vorschadigungen am Herzen, insbesondere Erregungsleitungsstérungen: Patienten mit
vorbestehendem AV-Block 1. Grades oder anderen Erregungsleitungsstérungen, vor allem
Linksschenkelblock, sollten nur unter engmaschiger EKG-Kontrolle, Patienten mit vorbestehenden
héhergradigen AV-Blockierungen oder diffusen supraventrikularen oder ventrikuldren
Erregungsleitungsstérungen nur in Ausnahmefallen mit Idom behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Idom einnehmen.

Bei Behandlung schwer depressiver Patienten ist grundsatzlich zu bericksichtigen, dass das Risiko
eines Selbstmordes mit zum Krankheitsbild gehort und trotz Behandlung bis zum Nachlassen der
Krankheitserscheinungen fortbesteht.

Dem jeweiligen Risiko entsprechend (Auftrittwahrscheinlichkeit der Nebenwirkung und Risikolage des
Patienten) sind in regelmafigen Abstédnden Kontrollen von Blutdruck, EKG, Blutbild, Leberfunktion
und ggf. EEG vorzunehmen.

Bei einem Auftreten einer manischen Verstimmung ist dieses Medikament sofort abzusetzen. Das
gleiche gilt fir das Auftreten akut produktiver Symptome bei der Behandlung depressiver Syndrome
im Verlauf schizophrener Erkrankungen.

Dosulepinhydrochlorid kann die Krampfschwelle erniedrigen, daher kann es bei erhohter
Anfallsbereitschaft (z.B. Entzugssyndrom nach abruptem Absetzen von Benzodiazepinen oder
Barbituraten) vermehrt zu Krampfanfallen kommen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ildom:

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer 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,
gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

» wenn Sie bereits friher 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 erhdhtes Risiko
fur 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 Ilhrem 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 erzahlen, 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 lber Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 14 Jahren dirfen ldom nicht einnehmen.

Eine Behandlung von Jugendlichen unter 16 Jahren mit Dosulepin-haltigen Arzneimitteln sollte nur bei
zwingender Indikation erfolgen.

Das Auftreten von Suizidgedanken ist wahrscheinlicher,

» wenn Sie bereits friher 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 erhdhtes Risiko
fir 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.

Altere Menschen
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Bei alteren oder geschwachten Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Veranderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwache (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter
Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung beachten!).

Einnahme von Idom zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung von Alkohol und die Wirkung anderer zentraldampfend wirkender Arzneimittel konnen bei
gleichzeitiger Einnahme von Idom verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Arzneimittel, die teilweise wie ldom wirken (anticholinerge
Wirkung), ist mit einer Verstarkung peripherer und zentraler Effekte (insbesondere einem Delir
[Erklarung siehe “Gegenanzeigen”]) zu rechnen.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das Organnervensystem beeinflussen (adrenerge Wirkungen
auf das vegetative Nervensystem durch sympathomimetische Amine) kann durch gleichzeitige Gabe
von Idom erheblich verstarkt werden, z.B. durch die gefalverengenden (vasokonstringierenden)
Zusatze bei Lokalanasthetika.

Bestimmte Arzneimittel, die auch zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden (MAO-
Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp) sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage vor Beginn der
Behandlung mit ldom abgesetzt werden. Andernfalls muss mit schweren Nebenwirkungen wie
Erregung, Delir, Koma, hohes Fieber (Hyperpyrexie), Krampfanfallen und starken
Blutdruckschwankungen gerechnet werden. Bei therapieresistenten Depressionen und unter
Beachtung aller notwendigen Vorsichtsmaflnahmen und unter langsamer Dosissteigerung ist eine
zusatzliche Gabe von MAO-Hemmern bei vorbestehender Behandlung mit Idom im Einzelfall mdglich.
Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung von Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arzneimittel
zur Behandlung depressiver Erkrankungen) kann es durch Substratkonkurrenz zu einem Anstieg der
Plasmakonzentration von Dosulepin kommen. Es ist daher eine Dosisreduktion von Dosulepin,
Fluoxetin oder Fluvoxamin erforderlich.

Es kann zu einer Wirkungsabschwachung von bestimmten Bluthochdruckmitteln (Antihypertensiva
vom Typ des Guanethidins bzw. des Clonidins) kommen mit der Gefahr eines Wiederanstiegs des
Blutdrucks (Rebound-Hypertension) bei mit Clonidin behandelten Patienten.

Idom kann die Wirksamkeit von Medikamenten zur Regulierung des Herzschlags (Antiarrhythmika
besonders vom Typ la [z.B. Chinidin] und Typ Il [z.B. Amiodaron]) verstarken.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Mittel zur Behandlung bestimmter geistig-seelischer
Stérungen) kann es zur Erhéhung der Blutspiegel trizyklischer Antidepressiva wie
Dosulepinhydrochlorid kommen. Auch bei einer zugleich bestehenden Behandlung mit Cimetidin
(Mittel gegen Magengeschwiire) kann der Blutspiegel von Dosulepinhydrochlorid erhéht werden.

Einnahme von ldom zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Idom durfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

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
oder Apotheker um Rat.

Dosulepin sollte wahrend der Schwangerschaft und insbesondere im 1. Drittel nur bei zwingender
Indikation angewendet werden.

Idom sollte nicht wahrend der Stillzeit eingenommen werden, da Dosulepin, der Wirkstoff von Idom, in
geringen Mengen in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaRe bei Behandlungsbeginn und Praparatewechsel, sowie auch im Zusammenwirken mit anderen
zentral wirkenden Medikamenten (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Sie kdnnen dann
moglicherweise auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!

Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Idom enthalt
Arzneilich wirksame Bestandteile
1 Uberzogene Tablette enthalt 75 mg Dosulepinhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile
Calciumphosphat, Maisstarke, Povidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Sucrose, Glukosesirup,
Carnaubawachs, Titandioxid (E 171).

3. Wie ist Idom einzunehmen?

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

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhangig von den Mahlzeiten, unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit.

Wie lange sollten Sie Idom einnehmen?

Die einleitende Behandlung ist durch schrittweise Dosissteigerung, und die Beendigung der
Behandlung durch langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.

Wahrend die beruhigende Wirkung meist unmittelbar in den ersten Tagen einsetzt, ist die
stimmungsaufhellende Wirkung in der Regel nach 1-3 Wochen zu erwarten. Uber die Dauer der
Behandlung muss der Arzt/die Arztin individuell entscheiden. Die mittlere Dauer einer
Behandlungsperiode bis zum Nachlassen der Krankheitserscheinungen betrdgt im allgemeinen
mindestens 4-6 Wochen.

Bei endogenen Depressionen soll nach Ruckbildung der depressiven Symptomatik die Behandlung
eventuell mit einer verringerten (ambulanten) Dosis fir 4-6 Monate weitergefiihrt werden

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt/Ihre Arztin Idom nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da ldom sonst nicht richtig wirken kann!

Dosierung und Dauer der Anwendung mussen der individuellen Reaktionslage, dem
Anwendungsgebiet und der Schwere der Erkrankung angepasst werden.

Es gilt hier, dass zwar bei einem Ansprechen des Patienten die Dosis so klein wie mdglich gehalten
werden sollte, dass auf der anderen Seite aber bei einem Nichtansprechen der zur Verfiigung
stehende Dosierungsbereich ausgenutzt werden sollte.

Die empfohlene Dosis liegt bei 1-2 liberzogene Tabletten Idom taglich, die lber den Tag verteilt oder
als Einmaldosis am Abend eingenommen werden.

Sollte im Einzelfall eine Dosiserhdhung Uber 225 mg Dosulepin (entsprechend 3 (iberzogene
Tabletten Idom) pro Tag fir erforderlich gehalten werden, ist eine stationadre Behandlung notwendig.
Fur altere Patienten, Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Serumkreatinin > 130 ymol/l) (1,5
mg/dl) bzw. solche mit beeintrachtigtem Allgemeinzustand sollte die Tagesdosis auf 50 mg bis 75 mg
Dosulepin reduziert werden. Fir diese Falle steht das Praparat Idom mite zur Verfligung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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Kinder unter 14 Jahren dirfen ldom nicht einnehmen.
Eine Behandlung von Jugendlichen unter 16 Jahren mit Dosulepin-haltigen Arzneimitteln sollte nur bei
zwingender Indikation erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Idom eingenommen haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt/eine Arztin oder Notarzt/Notérztin!
Die intensivmedizinische Behandlung ist so schnell wie mdéglich einzuleiten!

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:

Ein spezifisches Antidot fir Dosulepin ist nicht bekannt. Kontrolle und Aufrechterhaltung der
Vitalfunktionen sowie Magenentleerung oder Magenspllung, ggf. mit Zusatz von Aktivkohle zur
Verhinderung der Resorption von Dosulepin, sind geeignete MaRnahmen zur Behandlung der ldom-
Uberdosierung.

Intubation und Physostigmin-Zufuhr 6 mg/h zu Beginn sind weitere Malnahmen, die zur
Verbesserung der kardialen Symptomatik und der Bewusstseinslage beitragen. Nach
Auslassversuchen der Physostigmin-Zufuhr kann diese je nach bestehender Symptomatik bis zur
Symptomfreiheit reduziert werden.

Auf eine Hadmoperfusion wird wegen des hohen Verteilungsvolumens und der Ineffizienz in der Regel
verzichtet. Ebenso zeigt eine forcierte Diurese keinen zusatzlichen Nutzen.

Wenn Sie die Einnahme von Idom vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr (berzogene Tabletten ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Idom abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt/Ihrer Arztin, bevor Sie z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen eigenmachtig die Behandlung mit Idom unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist durch langsame Verringerung der Dosis
vorzunehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte lhrem Arzt/lhrer Arztin oder Apotheker/in mit.

Zu Beginn der Behandlung kénnen haufig auftreten:

Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Miudigkeit, Benommenheit, Schwitzen, Schwindel, niedriger
Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufregulationsstérungen mit Schwindel und Schwarzwerden vor den
Augen bei Lagewechsel (orthostatischen Dysregulation) Steigerung der Herzfrequenz (Tachykardie),
Herzrhythmusstérungen, Aggression, Sprachstérungen, Zittern (Tremor), Stérungen der Fahigkeit des
Auges zur Scharfeinstellung (Akkomodationsstérungen), Verstopfung (Obstipation),
Gewichtszunahme und meist passageres Ansteigen der Leberenzymaktivitat.

Gelegentlich kommt es zu Beschwerden beim Wasserlassen (Miktionsstérungen), innerer Unruhe,
Erniedrigung des Natriumspiegels, Durstgeflhl, Hautausschlagen, Libidoverlust bzw. Impotenz. Bei
alteren Patienten besteht ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von deliranten Syndromen.
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Selten kann es zu Kollapszustdnden, Darmlahmung (paralytischer lleus), Harnsperre,
Blutbildveranderungen (insbesondere Leukopenien), spontanen milchigen Absonderungen aus der
Brustdrise (Galaktorrhoe), Leberfunktionsstérungen (z.B. cholestatische Hepatose) und
Erregungsleitungsstérungen kommen. Eine bestehende Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kann
verstarkt werden. Allergische Reaktionen der Haut wie entziindliche Veranderungen der Gefalle auf
allergischer Basis (allergische Vaskulitis) kénnen auftreten.

Im Einzelfall kdnnen durch ldom Agranulozytose, zerebrale Krampfanfalle, motorische Stérungen
(Akathisie, Dyskinesien), Polyneuropathien oder Glaukomanfalle ausgeldst werden.

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Antidepressiva oder
kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von ldom®).

Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit dieser

Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Hinweise:

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyndrom ist die mdgliche Erzeugung eines
pharmakogenen Delirs zu bedenken. Ein plétzliches Absetzen einer langerfristigen hochdosierten
Behandlung mit ldom sollte vermieden werden, da hier mit Absetzsymptomen wie Unruhe,
Schweilausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen ist.

5. Wie ist Idom aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Idom enthalt

- Der Wirkstoff ist: Dosulepinhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumphosphat, Maisstarke, Povidon, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Talkum, Sucrose, Glukosesirup, Carnaubawachs, Titandioxid (E 171)

Wie Idom aussieht und Inhalt der Packung

Idom ist in Originalpackungen mit 20 Uberzogenen Tabletten (N1) und 50 lGberzogenen Tabletten (N2)
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Wien

Vertrieb:

medphano Arzneimittel GmbH
Maienbergstrasse 10-12, 15562 Ridersdorf
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Telefon: +49/33638-749-0
Telefax: +49/33638-749-77

Hersteller:
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Wien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2012.
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