Text Gebrauchsinformation Imipramin-neuraxpharm 25 mg (Filmtabletten)

Version: Stand: 12/2016

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Imipramin-neuraxpharm 25 m
Filmtabletten
Wirkstoff: Imipraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Imipramin-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Imipramin-neuraxpharm beachten?
Wie ist Imipramin-neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Imipramin-neuraxpharm aufzubewahren?

AR

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Imipramin-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Imipramin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Behandlung von krankhafter
Verstimmung (Depression) und Schmerzen aus der Wirkstoffgruppe der trizyklischen

Antidepressiva.

Anwendungsgebiete
Imipramin-neuraxpharm wird angewendet:
* zur Behandlung von depressiven Erkrankungen,

 zur langfristigen Schmerzbehandlung i1m Rahmen eines therapeutischen

Gesamtkonzeptes,

Seite 1 von 11



Text Gebrauchsinformation Imipramin-neuraxpharm 25 mg (Filmtabletten)

Version:

Stand: 12/2016

zur Behandlung von Bettnidssen (ab einem Alter von 5 Jahren und Ausschluss
organischer Ursachen) und von Nachtangst (Pavor nocturnus) im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzeptes.

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

Imipramin-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Imipramin, andere trizyklische Antidepressiva,
Gelborange S (E 110), Ponceau 4R (E 124) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und Psychopharmaka-
Vergiftungen.

bei akutem Harnverhalten.

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

bei unbehandeltem erhohtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom).

bei VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung (Prostatahypertrophie mit
Restharnbildung).

bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose).
bei Darmlihmung (paralytischer Ileus).

bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten anderen Arzneimitteln gegen
Depressionen (MAO-Hemmer).

in der Erholungsphase nach einem Herzinfarkt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Imipramin-neuraxpharm
einnehmen.

Imipramin-neuraxpharm darf nur unter Beriicksichtigung aller notwendigen
Vorsichtsmanahmen angewendet werden bei:

VergroBerung der Vorsteherdriise ohne Restharnbildung (Prostatahypertrophie ohne
Restharnbildung),

schweren Leber- oder Nierenschiden,

erhohter Krampfbereitschaft,
Storungen der Blutbildung,

Nebennierenmarktumoren (Phdochromozytom, Neuroblastom) wegen moglicher
geféahrlicher Erhohung des Blutdruckes,

Vorschiddigungen am Herzen, insbesondere Erregungsleitungsstdrungen:

Patienten mit vorbestthendem AV-Block 1. Grades oder anderen
Erregungsleitungsstorungen, vor allem Linksschenkelblock, sollten nur unter
engmaschiger EKG-Kontrolle, Patienten mit vorbestehenden hohergradigen AV-
Blockierungen  oder  diffusen  supraventrikuliren  oder  ventrikuldren
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Erregungsleitungsstorungen nur in Ausnahmefillen mit Imipramin-neuraxpharm
behandelt werden.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression:

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststorungen leiden, konnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei
Wochen, manchmal auch lidnger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits frither 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 Threm 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 erzihlen, dass Sie
depressiv sind oder unter einer Angststorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf IThnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Thre Depression oder Angstzustinde verschlimmern, oder wenn sie
sich Sorgen tiber Verhaltensidnderungen bei Thnen machen.

Hinweise:

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

Bei einem Auftreten einer manischen Verstimmung ist Imipramin-neuraxpharm sofort
abzusetzen. Das Gleiche gilt fiir das Auftreten akut produktiver Symptome bei der
Behandlung depressiver Syndrome im Verlauf schizophrener Erkrankungen.

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

Behandlung von depressiven Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren:

Imipramin-neuraxpharm sollte nicht zur Behandlung von Depressionen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewandt werden. In Studien zur Behandlung von
Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Antidepressiva keinen
therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbstschiddigung und
feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe
gezeigt. Diese Risiken konnen auch fiir Imipramin-neuraxpharm nicht ausgeschlossen
werden.
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AuBerdem ist Imipramin-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.

Siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Behandlung von anderen Erkrankungen (Bettnissen, Pavor nocturnus) bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren:

Es bestehen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Imipramin-neuraxpharm 25 mg
bei Kindern unter 5 Jahren. Fiir Kinder zwischen 5 und 8 Jahren stehen Filmtabletten
mit 10 mg Imipraminhydrochlorid zur Verfiigung.

Neugeborene und Sauglinge bis zum Alter von 6 Monaten sind von der Behandlung mit
Imipramin auszuschlieBen. Ausnahmen sind moglich fiir Behandlungen aus
zwingendem Grund bei Anwendung unter Krankenhausbedingungen.

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

Altere Menschen:

Bei idlteren oder geschwichten Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen
Verdnderungen, Kreislauf- und  Atmungsschwiche (chronisch  obstruktive
Ateminsuffizienz) sowie eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht
geboten (Dosierungsanleitung beachten!).

Einnahme von Imipramin-neuraxpharm 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. Die Wirkung von
Alkohol und die Wirkung anderer zentral dimpfend wirkender Arzneimittel konnen bei
gleichzeitiger Einnahme von Imipramin-neuraxpharm verstéirkt werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Arzneimittel, die teilweise wie Imipramin-
neuraxpharm wirken (anticholinerge Wirkung), ist mit einer Verstiarkung peripherer und
zentraler Effekte (insbesondere einem Delir [Erkldrung siehe Abschnitt ,,Imipramin-
neuraxpharm darf nicht eingenommen werden:*‘]) zu rechnen.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung von Fluoxetin oder Fluvoxamin
(Arzneimittel zur Behandlung depressiver Erkrankungen) kann es durch
Substratkonkurrenz zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Imipramin
kommen. Es ist daher eine Dosisreduktion von Imipramin, Fluoxetin oder Fluvoxamin
erforderlich.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das Organnervensystem beeinflussen
(adrenerge Wirkungen auf das vegetative Nervensystem durch sympathomimetische
Amine), kann durch gleichzeitige Gabe von Imipramin-neuraxpharm erheblich verstérkt
werden, z. B. durch die gefdverengenden (vasokonstringierenden) Zusitze bei
Lokalanésthetika.

Bestimmte Arzneimittel, die auch zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden
(MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp), sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage
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vor Beginn der Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm abgesetzt werden. Andernfalls
muss mit schweren Nebenwirkungen wie Erregung, Delir, Koma, hohem Fieber
(Hyperpyrexie), Krampfanfillen und starken Blutdruckschwankungen gerechnet
werden. Zwischen dem Beginn einer Behandlung mit MAO-Hemmstoffen und der
Beendigung einer Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm miissen ebenfalls
mindestens 14 Tage liegen.

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

Imipramin-neuraxpharm kann die Wirkungen von Medikamenten zur Regulierung des
Herzschlags (Antiarrhythmika besonders vom Typ Ia [z. B. Chinidin] und Typ III [z. B.
Amiodaron]) verstirken und dadurch Herzrhythmusstdrungen auslosen.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Mittel zur Behandlung bestimmter geistig-
seelischer Storungen) kann es zur Erhohung der Blutspiegel trizyklischer
Antidepressiva wie Imipramin und zu einer Verstirkung der Nebenwirkungen auf das
zentrale Nervensystem kommen. Auch bei einer zugleich bestehenden Behandlung mit
Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire) kann der Blutspiegel von Imipramin erhoht
werden.

Stoffe, die das Enzymsystem der Leber aktivieren, wie einige Antiepileptika
(Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin), Nikotin oder hormonelle
Empfingnisverhiitungsmittel (,,Pille*) konnen den Abbau von Imipramin beschleunigen
und dadurch die Wirkung abschwichen. Umgekehrt kann der Abbau von Antiepileptika
verlangsamt werden, sodass Dosisanpassungen notwendig werden konnen. Es gibt
Hinweise darauf, dass Ostrogen enthaltende Medikamente gelegentlich die Wirkung
von Imipramin abschwéchen und Nebenwirkungen verstiarken konnen.

Die Wirkung von Medikamenten zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulantien,
Coumarin-Derivate) kann durch die gleichzeitige Behandlung mit Imipramin-
neuraxpharm verstirkt werden, sodass die Gerinnungsfahigkeit des Blutes wihrend der
Therapie regelméBig kontrolliert werden muss.

Einnahme von Imipramin-neuraxpharm zusammen mit Alkohol

Wihrend der Anwendung von Imipramin-neuraxpharm diirfen 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
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Bisherige Beobachtungen haben keine Hinweise fiir teratogene Wirkungen
therapeutischer Dosen von Imipramin ergeben. Trotzdem sollte Imipramin-
neuraxpharm wihrend der Schwangerschaft - insbesondere im ersten Trimenon - nur bei
zwingender Indikation angewendet werden. Wird Imipramin-neuraxpharm im letzten
Trimester der Schwangerschaft angewendet, ist das Neugeborene wihrend des ersten
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Lebensmonats auf Entzugssymptome (Koliken, Zyanose, Unruhezustinde) zu
iiberwachen.

Stillzeit:

Imipramin geht in die Muttermilch {iiber, daher sollte wihrend der Behandlung nicht
gestillt werden. Bei zwingender Indikation sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrichtigt werden. Dies gilt in verstirktem Malle bei Behandlungsbeginn und
Préaparatewechsel sowie auch im Zusammenwirken mit anderen zentral wirkenden
Medikamenten (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Sie konnen dann
moglicherweise auf unerwartete und plotzliche 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 Thre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter verschlechtert!

Imipramin-neuraxpharm enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Imipramin-neuraxpharm daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Imipramin-neuraxpharm einzunehmen?

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

Dosierung und Dauer der Anwendung miissen 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
moglich gehalten werden sollte, dass auf der anderen Seite aber bei einem
Nichtansprechen der zur Verfiigung stehende Dosierungsbereich ausgenutzt werden
sollte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Zu Beginn der Behandlung nehmen erwachsene Patienten 2-mal tiglich 1 Filmtablette
Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 50 mg Imipraminhydrochlorid/Tag). Die Dosis
kann im Verlauf von mehreren Tagen stufenweise auf bis zu 3-mal tdglich 2
Filmtabletten Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 150 mg
Imipraminhydrochlorid/Tag) erhoht werden. Bei Bedarf kann auf Filmtabletten mit
demselben Wirkstoff, aber einem hoheren Wirkstoffgehalt zuriickgegriffen werden.

Kinder und Jugendliche:

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen nicht mit Imipramin behandelt werden (sieche im Abschnitt 2. unter
,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

Seite 6 von 11



Text Gebrauchsinformation Imipramin-neuraxpharm 25 mg (Filmtabletten)

Version: Stand: 12/2016

Bei Bettnidssen und Nachtangst (Pavor nocturnus) erhalten Kinder iiber 8 Jahre tdglich 1
bis 2 Filmtabletten Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 25 mg bis 50 mg
Imipraminhydrochlorid). Ab einem Alter von 15 Jahren betrigt die Tagesdosis 2 bis 3
Filmtabletten = Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 50 mg bis 75 mg
Imipraminhydrochlorid).

Hinweis:

Altere Patienten benstigen oft eine deutlich geringere Dosis und zeigen hiufig schon
bei der Hilfte der iiblichen Tagesdosis einen zufriedenstellenden Behandlungseffekt. In
der Regel ist auf Darreichungsformen mit einem geringeren Wirkstoffgehalt
auszuweichen.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhingig von den Mahlzeiten unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

Dauer der Anwendung

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

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

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Imipramin-neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Imipramin-neuraxpharm eingenommen haben,
als Sie sollten

Verstiandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt / Notarzt! Die
intensivmedizinische Behandlung ist so schnell wie moglich einzuleiten!

Imipramin-neuraxpharm kann starke Vergiftungserscheinungen auslosen, Kinder und
Kleinkinder sind besonders gefihrdet.

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:

Innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme ist eine Magenspiilung aussichtsreich,
gefolgt von der wiederholten Gabe von Aktivkohle. Himodialyse und Himoperfusion
sind nur innerhalb weniger Stunden nach Einnahme indiziert und auch dann von
unsicherem Wert. Alkalisierung des Plasmas mit Natriumbicarbonat bzw. -lactat hat
sich auch in der Behandlung der kardialen Komplikationen gut bewihrt.

Physostigmin kann verschiedene zentrale Vergiftungssymptome (Delir, Koma,
Myoklonus, extrapyramidale Symptome) schnell und sicher durchbrechen. Auch bei
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Vergiftungen mit tachykarden Rhythmusstorungen, die hidufig mit ventrikuldren
Extrasystolen und / oder Erregungsleitungsstorungen (Schenkelblock, QRS-
Verbreiterung, AV-Block) auftreten, eignet sich Physostigmin.

Unter intensivmedizinischer Uberwachung (EKG-Kontrolle) werden 2 bis maximal 8
mg Physostigmin/Stunde infundiert. Leitsymptome sind die Herzfrequenz und der QRS-
Komplex. Vorsicht bei Hypotonie.

Bei Uberdosierung mit Physostigmin (Eliminationshalbwertszeit 20 - 40 Minuten) ist
Atropin das Mittel der Wahl. 0,5 mg Atropin antagonisieren etwa 1 mg Physostigmin.

Eine klinisch-toxikologische Untersuchung von Blut bzw. Plasma, Urin und erster
Magenspiilfliissigkeit wird empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Imipramin-neuraxpharm vergessen haben

Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht mehr von Imipramin-neuraxpharm ein, sondern
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Imipramin-neuraxpharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit IThrem Arzt, bevor Sie - z. B. auf Grund des Auftretens
von Nebenwirkungen - eigenmichtig die Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen (insbesondere zu Beginn der
Behandlung)

¢ Benommenheit
e Zittern der Hiande und Schwindel

e Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Schwitzen, verschwommenes Sehen,
Hitzewallungen, Verstopfung

* niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen, schneller Puls, EKG-
Verinderungen ohne Krankheitswert (T- und ST-Streckenveridnderungen)

» Darmtrigheit und Verstopfung
 voriibergehender Anstieg der Leberenzyme
* Zunahme des Korpergewichtes

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

* Miidigkeit und Schlafstorungen, innere Unruhe, Verstirkung von Angst und
Erregung, ein Umschlagen der Depression in Hypomanie oder Manie,
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Verwirrtheitszustinde und andere delirante Symptome (Desorientierung,
Sinnestduschungen, besonders bei dlteren Patienten und Patienten mit Morbus
Parkinson / Parkinson-Syndrom)

Missempfindungen (Taubheitsgefiihl, Kribbeln) und Kopfschmerzen
Harnentleerungsstorungen

bei Herzgesunden  Herzrhythmusstorungen, Reizleitungsstorungen  (QRS-
Verbreiterung und PQ-Verlidngerung, Schenkelblock) und ,,Herzstolpern*

Ubelkeit, Durstgefiihl, Erbrechen und Appetitlosigkeit
allergische Hautreaktionen (Exanthem, Urtikaria)
sexuelle Funktionsstorungen (Libido, Potenz)

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Aktivierung psychotischer Symptome

Krampfanfille

Harnsperre

Kollapszustidnde oder Verstiarkung einer bestehenden Herzleistungsschwéche
Darmverschluss

wesentliche Leberfunktionsstdrungen

Sekretabsonderungen aus der Brustdriise bei Frauen

Verinderungen des Blutbildes, die sich meist in Form einer Verringerung der Anzahl
der weillen Blutkdrperchen duflern.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

aggressives Verhalten

Bewegungsstorungen (Akathisie, Dyskinesien), EEG-Verinderungen,
Muskelkrampfe, Schwiiche, Sprachstérungen, Nervenschmerzen und
Arzneimittelfieber

Pupillenerweiterungen und Anfélle von griinem Star insbesondere bei Patienten mit
engem Kammerwinkel

Blutdruckanstieg, verminderte Herzleistung und Gefdverengungen an Armen und
Beinen

Bauchschmerzen und Entziindungen der Schleimhaut des Mundes und des Rachens
Auftreten einer Leberentziindung mit Gelbsucht

Juckreiz, Hautblutungen, Lichtempfindlichkeit, Wasseransammlungen im Gewebe
und Haarausfall

Syndrom einer nicht angemessenen Ausschiittung eines den Wasserhaushalt des
Korpers regulierenden Hormons (SIADH), Erhéhung oder Erniedrigung der
Blutzuckerkonzentrationen, Gewichtsabnahme und Brustdriisenvergroflerung bei
Minnern

Entziindung der Lunge (Alveolitis) durch eine allergische Reaktion mit und ohne
Erhohung bestimmter weiBBer Blutkorperchen (Eosinophilie) und allergische
Reaktionen mit Erniedrigung des arteriellen Blutdruckes
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* Erhohung der eosinophilen Blutkorperchen, Abnahme der Blutplittchen und das
Fehlen aller Zellen des blutbildenden Systems teilweise in Verbindung mit
Hautblutungen

* Ohrgerdusche

Nicht bekannt: Hiaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar

» Hyperpigmentierung
Fille von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wihrend der Therapie mit

Imipramin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden
(sieche Abschnitt 2. unter ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit
dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Nach Abbruch der Behandlung ohne vorhergehende stufenweise Dosisreduktion sind
Absetzphinomene  wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall,
Schlaflosigkeit, Kopfschmerz, Unruhe und Angstgefiihl beobachtet worden.

Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124) konnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

Hinweise fiir besondere Patientengruppen:

Trizyklische Antidepressiva konnen die Krampfschwelle erniedrigen, sodass es bei
erhohter Krampfbereitschaft (Epilepsie, Hirnschiden unterschiedlicher Genese),
Alkoholkrankheit, unter Alkoholentzug, gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika,
bei Beendigung der Behandlung mit Antiepileptika wie Barbituraten und
Benzodiazepinen zu Krampfanfillen kommen kann. Da die Wahrscheinlichkeit des
Auftretens von Krampfanfillen dosisabhéngig ist, sollten die empfohlenen Hochstdosen
insbesondere bei Risikogruppen nicht iiberschritten werden.

Hinweise:

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyndrom ist die mogliche Auslosung
eines pharmakogenen Delirs zu bedenken.

Ein plotzliches Absetzen einer ldngerfristigen hochdosierten Behandlung mit
Imipramin-neuraxpharm sollte vermieden werden, da hier mit Absetzsymptomen wie
Unruhe, Schweilausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen ist.

Bei Kindern besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Karies. Es wird
empfohlen, auf die tigliche Zahnpflege verstérkt zu achten.

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 dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Seite 10 von 11



Text Gebrauchsinformation Imipramin-neuraxpharm 25 mg (Filmtabletten)

Version: Stand: 12/2016

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

5. Wie ist Imipramin-neuraxpharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf!
Sie diirfen 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:
Nicht tiber 25 °C lagern!
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Imipramin-neuraxpharm 25 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Imipraminhydrochlorid.
1 Filmtablette enthélt 25 mg Imipraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Povidon (K 30), mikrokristalline
Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stirke-Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum, Hypromellose, Macrogol 400, Gelborange S (E
110), Ponceau 4R (E 124), Titandioxid (E 171).

Wie Imipramin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung:
Runde, orangerote Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Imipramin-neuraxpharm ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 - 0 « Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2016.
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