Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Maprotilin-ratiopharm® 50 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Maprotilinhydrochlorid

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Maprotilin-ratiopharm® 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg beachten?
Wie ist Maprotilin-ratiopharm® 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Maprotilin-ratiopharm® 50 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST Maprotilin-ratiopharm® 50 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Maprotilin-ratiopharm® 50 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von krankhafter Verstimmung
(Depression) aus der Gruppe der tetrazyklischen Antidepressiva.

Maprotilin-ratiopharm® 50 mg wird angewendet bei
- depressiven Erkrankungen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Maprotilin-ratiopharm® 50 mg
BEACHTEN?

Maprotilin-ratiopharm® 50 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Maprotilin, verwandte Arzneistoffe (tri- und
tetrazyklische Antidepressiva) oder einen der sonstigen Bestandteile von Maprotilin-ratiopharm®
50 mg sind

- bei akuten Vergiftungen mit Alkohol oder mit Arzneimitteln, die das zentrale Nervensystem
ddmpfen (Schlafmittel, Psychopharmaka und bestimmte Schmerzmittel)

- bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszustidnde mit Sinnestduschungen und z. T.
schweren korperlichen Storungen) und Manien (starker Erregungszustand mit krankhafter
Hochstimmung)

- bei unbehandeltem erhohtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom)

- bei akutem Harnverhalten



- bei VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung

- bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose)

- bei Darmldhmung (paralytischer Ileus)

- bei schwerwiegenden unbehandelten Stérungen der Blutdruckregulation

- bei akuter Phase eines Herzinfarktes

- bei bestehenden Erregungsleitungsstorungen des Herzens

- bei bestehender oder weniger als 2 Wochen zuriickliegender Behandlung mit bestimmten
Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmstoffe vom irreversiblen Hemmtyp)

- wihrend der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg ist erforderlich

- bei VergroBerung der Vorsteherdriise ohne Restharnbildung

- bei Storungen der Blutbildung

- bei Epilepsie und erhdhter Krampfbereitschaft des Gehirns (z. B. bei Hirnschéden verschiedenster
Ursache, Alkoholkrankheit)

- Dbei bestehender Herz-Kreislauf-Schwéche

- bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen

- bei Stoffwechselerkrankungen, wie z. B. Schilddriiseniiberfunktion, Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit)

- Dbei gleichzeitiger Behandlung mit Buprenorphin (ein Schmerzmittel, siche Abschnitt ,,Einnahme
von Maprotilin-ratiopharm®50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, konnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder

Suizid zu begehen. Solche Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva

verstirkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei

Wochen, manchmal auch ldnger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- 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 IThrem 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. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Thnen mitzuteilen,

wenn sie den Eindruck haben, dass sich Thre Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen
iiber Verhaltensidnderungen bei Ihnen machen.

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

Bei einem Auftreten einer manischen Verstimmung (Erregungszustand mit krankhafter
Hochstimmung) ist Maprotilin-ratiopharm® 50 mg sofort abzusetzen. Das gleiche gilt fiir das
Auftreten akut produktiver Krankheitszeichen (z. B. Halluzinationen, Wahn, Storungen der Motorik)
bei der Behandlung depressiver Krankheitszeichen im Verlauf schizophrener Erkrankungen.

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 Maprotilin-ratiopharm® 50 mg abgesetzt werden. Andernfalls muss mit schweren
Nebenwirkungen wie Erregung, Delir, Koma, hohes Fieber (Hyperpyrexie), Krampfanféllen und
starken Blutdruckschwankungen gerechnet werden.
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Maprotilin-ratiopharm® 50 mg kann die Krampfschwelle erniedrigen, daher kann es bei erhohter
Anfallsbereitschaft (z. B. Entzugserscheinungen nach abruptem Absetzen von Benzodiazepinen
[Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von z. B. Schlafstorungen oder epileptischen
Krampfleiden] oder Barbituraten [Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von z. B. epileptischen
Krampfleiden]) vermehrt zu Krampfanféllen kommen.

Bei einer Uberfunktion der Schilddriise konnen die Nebenwirkungen von Maprotilin-ratiopharm® 50
mg auf das Herz-Kreislauf-System verstirkt werden. Informieren Sie deshalb Thren Arzt iiber eine bei

Ihnen bestehende Schilddriisenerkrankung.

Diabetiker sollten ihren Blutzuckerspiegel wihrend und nach einer Behandlung mit Maprotilin-
ratiopharm® 50 mg besonders sorgfiltig iiberwachen.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Maprotilin-ratiopharm® 50 mg auszuschlieBen,
da keine ausreichenden Erfahrungen bei der Behandlung depressiver Erkrankungen in diesen
Altersstufen vorliegen.

Altere Menschen

Bei élteren oder geschwéchten Patienten sowie bei Patienten mit hirnorganischen Verdnderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwiche (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschréinkter
Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung beachten!).

Bei Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkungen von Alkohol und die Wirkungen anderer zentraldimpfend wirkender Arzneimittel
konnen bei gleichzeitiger Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg verstirkt werden.

Bei Schilddriiseniiberfunktion sowie bei Patienten, die Schilddriisenpréparate erhalten, konnen
kardiovaskuldre Nebenwirkungen verstérkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg mit anderen Arzneimitteln, die
ebenfalls eine bestimmte Wirkkomponente (anticholinerge Wirkung) wie Maprotilin-ratiopharm® 50
mg aufweisen, ist mit einer Verstirkung dieser Wirkung zu rechnen. Dies kann sich z. B. duflern in
Mundtrockenheit, Verstopfung, verschwommenes Sehen, erschwertes Wasserlassen, Verwirrtheit,
Sinnestiduschungen und insbesonders in einem Delir (starke Bewusstseins- und
Orientierungsstorungen mit beschleunigtem Herzschlag, Schwitzen und Unruhe).

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das Organnervensystem beeinflussen (adrenerge
Wirkungen auf das vegetative Nervensystem durch sympathomimetische Amine) kann durch
gleichzeitige Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg erheblich verstirkt werden, z. B. durch die
gefidlBverengenden (vasokonstringierende) Zusétze bei Lokalanisthetika.

Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp)
(siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg ist
erforderlich®).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Antidepressiva, wie z. B. Fluvoxamin oder Fluoxetin (sog.
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffe) kann die Menge von Maprotilin im Blut stark
ansteigen. Wegen der sehr langsamen Ausscheidung dieser Stoffe kann der Effekt entsprechend lange
andauern.



Bei gleichzeitiger Anwendung von serotonergen Arzneimitteln wie z. B. Buprenorphin (ein
Schmerzmittel), kann es zu einem so genannten Serotonin-Syndrom, einer mdoglicherweise
lebensbedrohlichen Erkrankung mit Symptomen wie unwillkiirlichen, rhythmischen
Kontraktionen von Muskeln (einschlieBlich der Muskeln, die die Bewegung der Augen
kontrollieren), Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma, iibermifiges Schwitzen, Zittern,
iibertriebene Reflexe, erhohte Muskelanspannung und Korpertemperatur iiber 38 °C kommen.

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.

Maprotilin-ratiopharm® 50 mg kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Regulierung des Herzschlags
(Antiarrhythmika besonders vom Typ Ia [z. B. Chinidin] und Typ III [z. B. Amiodaron]) verstérken.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen) kann es zur Erhhung der Blutspiegel von tri- und tetrazyklischer Antidepressiva wie
Maprotilin kommen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenothiazin-Derivaten (Gruppe von Arzneimitteln zur
Behandlung von z. B. psychischen Erkrankungen) sowie bei abrupter Dosisverringerung von
Benzodiazepinen (Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von z. B. Schlafstérungen oder
epileptischen Krampfleiden) muss mit einem erhohten Risiko des Auftretens von Krampfanfillen
gerechnet werden.

Auch bei einer zugleich bestehenden Behandlung mit Cimetidin (Arzneistoff zur Behandlung von
Magengeschwiiren) kann der Blutspiegel von Maprotilin erhoht werden.

Barbiturat-haltige Arzneimittel (zur Behandlung von z. B. epileptischen Krampfleiden) konnen den
Blutspiegel von Maprotilin erniedrigen.

Bei Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg
verstirkt werden. Sie sollten daher wiihrend der Behandlung mit Maprotilin-ratiopharm® 50 mg den
Konsum von Alkohol vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wiihrend der Schwangerschaft darf Maprotilin-ratiopharm® 50 mg nur nach ausdriicklicher
Verordnung durch den Arzt eingenommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen existieren.
Maprotilin geht in die Muttermilch iiber, daher darf Maprotilin-ratiopharm® 50 mg in der Stillzeit
nicht eingenommen werden. Ist eine Behandlung mit Maprotilin-ratiopharm® 50 mg unvermeidbar,
muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt werden. Dies gilt in verstdrktem
Male bei Behandlungsbeginn und Préiparatewechsel 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!



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Maprotilin-ratiopharm® 50 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Maprotilin-ratiopharm® 50 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Maprotilin-ratiopharm® 50 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung und Dauer der Anwendung miissen vom Arzt der individuellen Reaktionslage, dem
Anwendungsgebiet und der Schwere der Erkrankung angepasst werden.

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

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

Wihrend die beruhigende Wirkung meist unmittelbar in den ersten Tagen einsetzt, ist die
stimmungsaufhellende Wirkung in der Regel nach 1-3 Wochen zu erwarten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkrankungen wird eine tigliche Anfangsdosis von 1-mal 1
Filmtablette (entsprechend 50 mg Maprotilinhydrochlorid) empfohlen. Die Tagesdosis kann auch als
abendliche Einmaldosis verabreicht werden.

Die Dosis kann, abhingig von Wirksamkeit und Vertrédglichkeit, nach 2 Wochen um téglich 25 mg
Maprotilinhydrochlorid schrittweise erhoht und auf téglich bis 3-mal 1 Filmtablette (entsprechend bis
zu 150 mg Maprotilinhydrochlorid) bis zum Wirkungseintritt gesteigert werden. Gegebenenfalls ist
auf Darreichungsformen mit einem anderen Wirkstoffgehalt auszuweichen.

Die maximale Tagesdosis bei ambulanten Patienten betrégt 3 Filmtabletten (entsprechend 150 mg
Maprotilinhydrochlorid), bei stationdren Patienten bis 225 mg Maprotilinhydrochlorid, wobei auf
Darreichungsformen mit hoherem Wirkstoffgehalt zuriickgegriffen werden kann.

Nach der Riickbildung der depressiven Krankheitszeichen ist die Dosis schrittweise auf eine tigliche
Erhaltungsdosis von 25-50 mg Maprotilinhydrochlorid, z. B. 1 Filmtablette (entsprechend 50 mg
Maprotilinhydrochlorid) zu verringern.

Hinweis:
Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich geringere Dosis und zeigen schon hiufig bei der Hilfte
der iiblichen Tagesdosis einen zufrieden stellenden Behandlungseffekt.

Art der Anwendung
Sie sollten die Filmtablette(n) unzerkaut zu oder unabhédngig von den Mahlzeiten mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) einnehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell entscheiden. Die mittlere Dauer einer
Behandlungsperiode bis zum Nachlassen der depressiven Krankheitszeichen betridgt im Allgemeinen
mindestens 4-6 Wochen.

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




Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Maprotilin-ratiopharm® 50 mg kann gefihrliche Vergiftungserscheinungen hervorrufen, wenn es in zu
groBBen Mengen eingenommen wird. Kinder und Kleinkinder sind dabei besonders gefihrdet.

Als lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen konnen z. B. Verwirrung, Erregungszustinde bis hin
zu Krampfanfillen, Bewusstseinstriibbungen bis hin zu Bewusstlosigkeit, Atemstillstand und schwere
Herz-Kreislauf-Storungen (Beschleunigung der Herzschlagfolge, Herzrhythmusstorungen) auftreten.
Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt/Notarzt! Die
intensivmedizinische Behandlung ist so schnell wie mdglich einzuleiten!

Wenn Sie die Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht etwa mehr von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg ein (z. B. die
doppelte Menge), sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Threm Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - eigenméchtig die Behandlung mit Maprotilin-ratiopharm® 50 mg unterbrechen
oder vorzeitig beenden wollen. Sie gefihrden andernfalls den Therapieerfolg.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Maprotilin-ratiopharm® 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig mehr als I von 10 Behandelten

hdufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieflich Einzelfiille

Héufig konnen vor allem zu Beginn der Behandlung Miidigkeit, Schlifrigkeit, Benommenheit sowie
Mundtrockenheit, Verstopfung, verschwommenes Sehen (Akkommodationsstérungen), erschwertes
Wasserlassen oder Harnverhaltung, Schwindelgefiihl, Myoklonien (ruckartiges Zucken einzelner
Muskeln), Unruhe, Erregungszustinde auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Schlafstorungen, Angst, Delir (starke
Verwirrung), Halluzinationen (Sinnestduschungen), Hypomanie und Manie (Zustinde leichter bis
starker Erregung) wurde ebenfalls berichtet. Sie konnen aber auch als Absetzerscheinungen, vor allem
nach schlagartigem Absetzen nach lingerer Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg, auftreten.

Gelegentlich kdnnen auftreten: Aggressivitit, Alptrdume, Schlaflosigkeit, Appetitsteigerungen und
Gewichtszunahme, Verstirkung der depressiven Krankheitszeichen, Gedéchtnis- und
Konzentrationsstérungen, iiberméBiges Ruhigverhalten am Tage (Tagessedation), allergische
Hauterscheinungen in Form von Hautausschldgen und Blidschenbildung (Exantheme, Urtikaria),
manchmal von Fieber begleitet, Lichtiiberempfindlichkeit der Haut (Photosensibilitét),
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Verdauungsstorungen, sexuelle Storungen (Libido- und Potenzstdrungen) Palpitationen
(unangenehmes Herzklopfen), Hitzewallungen, Ohnmacht, Paristhesien (Taubheitsgefiihl, Prickeln)
sowie kleinfleckige Hautblutungen (Petechien).

Selten kénnen auftreten: Arzneimittelfieber, Storungen des Bewegungsablaufes (Ataxie) und
unwillkiirliche Bewegungen in Form von Zittern (Tremor) sowie Sprechstdrungen (Dysarthrie) unter
therapeutischen Dosen, Blutdrucksenkung oder -erhohung, Erregungsleitungsstorungen des Herzens
mit Herzjagen (Tachykardie), Herzklopfen (Herzarrhythmie) sowie voriibergehende Anderungen der
T-Welle im EKG, plotzliche Glaukomanfille (Griiner Star), Durchfall, vermehrtes Schwitzen,
Wasseransammlungen (Odeme), Nervositit, Verwirrtheitszustinde und zerebrale Krampfanfille.

Krampfanfille wurden unter Behandlung mit Maprotilin-ratiopharm® 50 mg bei Patienten mit und
ohne Epilepsie in der Vorgeschichte beobachtet. Daher ist bei erhohter Krampfbereitschaft (Epilepsie,
hirnorganische Verinderungen), besonders unter hoherer Dosierung von Maprotilin-ratiopharm® 50
mg, die gleichzeitige Verabreichung von Antikonvulsiva in Erwédgung zu ziehen.

Bei herzkranken und &lteren Patienten sind, insbesondere wihrend einer hochdosierten
Langzeittherapie mit Maprotilin-ratiopharm® 50 mg, eine regelmiBige Uberwachung der
Herzfunktion und EKG-Kontrollen durchzufiihren. Patienten mit Neigung zum Blutdruckabfall bei
Anderung der Korperlage (orthostatischer Hypotonie) bediirfen einer regelmiBigen
Blutdruckkontrolle.

Bei Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion konnen die unerwiinschten Wirkungen von Maprotilin-
ratiopharm® 50 mg auf das Herz und GefiBsystem verstiirkt werden (siehe Abschnitt ,,Bei Einnahme
von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg mit anderen Arzneimitteln‘).

In sehr seltenen Fiéllen konnen aufgrund von Stérungen der Blutzellreifung (Leukopenie,
Agranulozytose), ausgelost durch Maprotilin-ratiopharm® 50 mg, grippeihnliche Erscheinungen wie
Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhautentziindung, Halsschmerzen auftreten.

Es wurde iiber Einzelfille allergischer Entziindungen der Lungenbléschen (allergische Alveolitis) mit
und ohne Vermehrung bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie) sowie iiber
GefifBentziindungen (dermale Vaskulitis) und multiforme Erytheme berichtet. Ferner kann es
vereinzelt zur Vergroferung der Brustdriise (Gyndkomastie) und Milchfluss (Galaktorrhoe),
Geschmacksstorungen, Haarausfall bis hin zum Haarverlust, Juckreiz, Gefiihl der verstopften Nase,
Bronchospasmen (Verkrampfung der Bronchien), Koordinationsstérungen, Dyskinesien (Stdrung
bestimmter Nervenfunktionen der Muskeln), Abfall der Muskelspannung, EEG-Verinderungen,
Aktivierung psychotischer Symptome, Depersonalisation, Syndrom der inaddquaten Ausschiittung des
antidiuretischen Hormons (SIADH), Thrombopenie (Verminderung der Zahl der Blutplattchen),
Tinnitus (Ohrensausen) und Zahnkaries kommen.

Fille von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wéhrend der Therapie mit Maprotilin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg ist erforderlich®).

Es liegen Berichte iiber die Erhohung von Leberfunktionswerten und Entziindungen der Leber
(Hepatitis) mit und ohne Gelbsucht (Ikterus) vor.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, insbesondere wenn bei
Ihnen starke Augenschmerzen, Hautausschlag oder Juckreiz, Harnverhalten, Herzstolpern,
Schluckbeschwerden, Schlafstorungen, Unruhe, Schwindel oder Zittern der Hinde auftreten. Der Arzt
wird je nach Schweregrad iiber die zu treffenden Mafnahmen entscheiden, z. B. reduzierte
Einnahmemenge oder Absetzen von Maprotilin-ratiopharm® 50 mg.

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

5. WIE IST Maprotilin-ratiopharm® 50 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitte] fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Maprotilin-ratiopharm® 50 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Maprotilinhydrochlorid.
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Maprotilinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Lactose-Monohydrat, Tricalciumbis(phosphat), Hochdisperses Siliciumdioxid,
Copovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid,
Eisen(II)-hydroxid-oxid.

Wie Maprotilin-ratiopharm® 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Mattrote, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten mit Steg.
Maprotilin-ratiopharm® 50 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.

Versionscode: Z05



