Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Opipramol AbZ 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Opipramoldihydrochlorid

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

IS

1.

Was ist Opipramol AbZ 100 mg und woflir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Opipramol AbZ 100 mg beachten?
Wie ist Opipramol AbZ 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Opipramol AbZ 100 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST OPIPRAMOL ABZ 100 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Opipramol AbZ 100 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Angst-, Erregungs- und
Spannungszustanden (Sedativa/Anxiolytika).

Opipramol AbZ 100 mg wird angewendet bei generalisierter Angststdérung und somatoformen
Stdérungen.

2.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Opipramol AbZ 100 mg BEACHTEN?

Opipramol AbZ 100 mqg darf nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Opipramol, trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen) oder einen der sonstigen Bestandteile von Opipramol AbZ 100
mg sind

wenn Sie bereits MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) einnehmen.
MAO-Hemmer sollen mindestens 14 Tage vor der Behandlung mit Opipramol AbZ 100 mg vom
Arzt abgesetzt werden. Gleiches gilt fiir Opipramol AbZ 100 mg, wenn anschlieBend MAO-
Hemmer eingenommen werden.

wenn bei lhnen akute Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- oder Psychopharmaka-Vergiftungen
vorliegen

wenn bei lhnen akute Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszustédnde mit Sinnestauschungen und
zum Teil schweren kérperlichen Stérungen) auftreten

wenn Sie unter akutem Harnverhalten leiden

wenn Sie eine ProstatavergréBerung mit Restharnbildung haben

wenn bei lhnen ein Darmverschluss (paralytischer lleus) vorliegt

wenn Sie ein unbehandeltes Engwinkelglaukom (Griner Star) haben



- wenn bei Ihnen bestimmte Schadigungen des Herzens (vorbestehende hdéhergradige AV-
Blockierungen oder diffuse supraventrikulére oder ventrikulare Reizleitungsstérungen) vorliegen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Opipramol AbZ 100 mq ist erforderlich

- wenn Sie unter Leber- und Nierenerkrankungen leiden

- wenn bei Ihnen die Krampfbereitschaft erhéht ist (z. B. bei Hirnschaden verschiedener Ursache,
Epilepsien, Alkoholismus)

- wenn Sie eine ProstatavergréBerung ohne Restharnbildung haben

- wenn lhre Blutbildung gestért ist

- wenn Sie unter Durchblutungsstérungen des Gehirns leiden

- wenn Sie zu wenig Kalium im Blut haben

- wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben

- wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen leiden (z. B. angeborenes QT-Syndrom, andere
klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere Erregungsleitungsstérungen,
Herzrhythmusstérungen). In diesem Fall sollten Sie nur unter engmaschigen EKG-Kontrollen
behandelt werden.

Suchen Sie beim Auftreten allergischer Hautreaktionen umgehend einen Arzt auf.

Lassen Sie sich von lhrem Arzt das Blutbild (insbesondere beim Auftreten von Fieber, grippalen
Infekten und akuter Mandelentziindung) und bei einer Langzeitbehandlung die Leberwerte
kontrollieren.

Kinder

Die Erfahrungen mit Opipramol in der Kinderheilkunde sind begrenzt. Daher ist dieses Arzneimittel
nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren bestimmt.

Bei Kindern ab 6 Jahren sollte Opipramol AbZ 100 mg nur nach sorgféltiger arztlicher Nutzen-Risiko-
Abwagung angewendet werden (siehe auch 3. ,\Wie ist Opipramol AbZ 100 mg einzunehmen®).

Bei Einnahme von Opipramol AbZ 100 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Zur Anwendung mit MAO-Hemmern siehe ,,Opipramol AbZ 100 mg darf nicht eingenommen werden*.

Die gleichzeitige Anwendung von Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen), Hypnotika und Tranquilizern (Schlaf- bzw. Beruhigungsmittel, z. B. Barbiturate,
Benzodiazepine), bestimmten Narkosemitteln und Opipramol AbZ 100 mg kann insbesondere die
dampfende Wirkung auf das Zentralnervensystem verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von vor allem starken Anticholinergika (wie z. B. Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Erkrankung) und bestimmten Neuroleptika (Phenothiazinen) kann die
Wirkung dieser Arzneimittel verstarkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen
(Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffe) kann zu einer Verstarkung der Wirkung bzw.
Nebenwirkungen fihren. Unter Fluoxetin und Fluvoxamin (Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffe)
kann es zu einer Erhéhung der Arzneistoffmengen im Blut und in Verbindung damit zu einer
Verstarkung der Nebenwirkungen kommen. Falls erforderlich wird Ihr Arzt Ihre Dosis von Opipramol
AbZ 100 mg reduzieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung der folgenden Arzneimittel kann die Menge von Opipramol und von

diesen Arzneimitteln im Blut verandert werden:

- Betablocker (z. B. Propranolol; Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Bluthochdruck und
Herzleistungsschwache)

- Antiarrhythmika der Klasse IC (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

- trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)



- bestimmte Arzneimittel, die den Arzneistoffabbau in der Leber beeinflussen

Barbiturate und Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen Anféllen kénnen die Menge von
Opipramol im Blut senken und damit die Wirkung von Opipramol AbZ 100 mg abschwéchen.

Die gleichzeitige Anwendung von Neuroleptika (z. B. Phenothiazine; Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen) kann die Menge von Opipramol im Blut erhéhen. Falls notwendig, wird Ihr
Arzt lhre Dosis von Opipramol AbZ 100 mg anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung der folgenden Arzneimittel ist zu vermeiden

- Arzneimittel, die ebenfalls zu EKG-Veranderungen (Verlangerung des QT-Intervalls) fiihren (z. B.
Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika Klasse IA oder 111])

- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

- Cisaprid (Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten Magen-Darm-Stérungen)

- Arzneimittel zur Vorbeugung/Behandlung der Malaria

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Hi-Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Magen-/Darmgeschwire (H-Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Neuroleptika)

- Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel fiihren (z. B. bestimmte harntreibende Arzneimittel)

- Arzneimittel, die den Abbau von Opipramol in der Leber hemmen kénnen (z. B. MAO-Hemmer)
oder Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Imidazol-Antimykotika)

Bei Einnahme von Opipramol AbZ 100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Vermeiden Sie den Konsum alkoholhaltiger Getranke, da die Kombination mit Alkohol zu
Benommenheit fihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Opipramol AbZ 100 mg wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere in den ersten 3
Monaten, nur einnehmen, wenn es |hr Arzt fiir unbedingt notwendig erachtet.

Sie sollten Opipramol AbZ 100 mg in der Stillzeit nicht einnehmen, da der Wirkstoff in geringen
Mengen in die Muttermilch Obertritt. Falls Ihr Arzt eine Behandlung mit Opipramol AbZ 100 mg fir
erforderlich halt, sollten Sie abstillen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen (z. B. Midigkeit, verringerte
Aufmerksamkeit) kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn und
Praparatewechsel sowie auch im Zusammenwirken mit anderen zentral wirkenden Arzneimitteln
(Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Sie kdnnen dann méglicherweise 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 Verkehrstlchtigkeit
noch weiter verschlechtert!

3. WIE IST Opipramol AbZ 100 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Opipramol AbZ 100 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Erwachsene erhalten in der Regel taglich 2 Filmtabletten (entsprechend 200 mg
Opipramoldihydrochlorid). Die Tagesdosis wird auf 3 Einzeldosen verteilt, wobei der gréBere Teil am
Abend eingenommen wird (2 Filmtablette morgens, V2 Filmtablette mittags, 1 Filmtablette abends).
Die Dosis kann von lhrem Arzt abhéngig von Wirksamkeit und Vertraglichkeit auf bis zu einmal taglich
2 Filmtablette (entsprechend 50 mg Opipramoldihydrochlorid), vorzugsweise abends, verringert bzw.
auf bis zu 3-mal téglich 1 Filmtablette (entsprechend 300 mg Opipramoldihydrochlorid) gesteigert
werden.



Kinder ab 6 Jahren erhalten taglich etwa 3 mg Opipramoldihydrochlorid/kg Kérpergewicht. Da die
Erfahrungen mit Opipramol AbZ 100 mg in der Kinderheilkunde begrenzt sind, stellt diese
Dosierungsempfehlung nur eine Rahmenrichtlinie dar.

Die Behandlung ist grundséatzlich von arztlicher Seite aus zu tGberwachen.

Nehmen Sie die Filmtabletten zu oder nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.
B. einem Glas Wasser) ein.

FUr die individuelle Dosierung sind die Filmtabletten teilbar.

Hinweis zur Tablettenteilung:

Die Filmtabletten sind durch die beidseitige Bruchkerbe leicht in zwei Teile zu brechen, so dass eine
auf den jeweiligen Bedarf abgestimmte Dosierung mdglich ist.

Legen Sie die Filmtabletten mit der kleineren Einkerbung nach unten auf eine harte Unterlage.
Dricken Sie mit dem Zeigefinger in die tiefere Bruchkerbe. Dadurch erreichen Sie die gewlinschte

Teilung.

Da die Wirkung von Opipramol AbZ 100 mg nicht schlagartig in Erscheinung tritt und die
Gesamtumstimmung allmé&hlich erfolgt, sollten Sie das Arzneimittel mindestens wahrend 2 Wochen
regelmaBig einnehmen.

Eine durchschnittliche Behandlungsdauer von 1-2 Monaten ist ratsam.

Uber die Gesamtdauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Opipramol AbZ 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Opipramol AbZ 100 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme zu groBer Mengen kénnen innerhalb von wenigen Stunden die folgenden
Vergiftungserscheinungen auftreten: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Benommenheit, Unruhe, Koma,
Erstarrung (Stupor), voribergehende Verwirrtheitszustande, verstarkte Angst, Koordinationsstdérungen
(Ataxie), Krampfe, Stérungen beim Wasserlassen (Oligurie, Anurie), Herz-Kreislauf-Stérungen
(beschleunigter/verlangsamter Herzschlag, Herzrhythmusstérungen, Blutdruckerniedrigung), Schock,
Atemdepression, selten Herzstillstand.

Verstandigen Sie, wenn Sie einmal wesentlich mehr Filmtabletten als verordnet eingenommen haben,
sowie bei einem Verdacht auf eine Vergiftung sofort Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallstation des
nachstgelegenen Krankenhauses auf! Da Kinder auf eine Uberdosierung wesentlich empfindlicher
reagieren ist in jedem Fall, auch bei geringer Uberdosierung, ein Arzt hinzuzuziehen.

Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer Uberdosierung in jedem Fall das Reaktionsvermégen
starker als unter Normaldosierung beeintrachtigt ist.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol AbZ 100 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol AbZ 100 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie — z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen — eigenméchtig die Behandlung mit Opipramol AbZ 100 mg abbrechen wollen.

Ein plétzliches Absetzen einer Iangeren hochdosierten Behandlung mit Opipramol AbZ 100 mg sollte
vermieden werden, da hier mit Absetzerscheinungen wie Unruhe, SchweiBausbriichen, Ubelkeit,
Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen ist. Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist durch
eine langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.




4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Opipramol AbZ 100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hiufig mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig 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, einschlieBlich Einzelfélle
Héufig:

insbesondere zu Behandlungsbeginn: Midigkeit, Mundtrockenheit, verstopfte Nase, erniedrigter
Blutdruck, Kreislaufschwéche mit Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen bei plétzlichem
Aufstehen und eine Beschleunigung des Herzschlags (orthostatische Dysregulation). Die
Auswirkungen auf den Kreislauf kdnnen auch bei héherer Dosierung auftreten.

Gelegentlich:

sexuelle Funktionsstérungen (Ejakulations-, Erektionsstérungen), Schwindel, Benommenbheit,
Stérungen beim Wasserlassen, verschwommenes Sehen, Zittern, Gewichtszunahme, Durstgefhl,
beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen, Verstopfung, voribergehende Anstiege der
Leberenzymaktivitaten, allergische Hautreaktionen (Exanthem, Urtikaria)

Selten:

Blutbildveranderungen (insbesondere eine Verminderung der weil3en Blutkérperchen [Leukopenie]),
Milchfluss (Galaktorrhoe), Erregungszusténde, Kopfschmerzen, Empfindungsstérungen,
Verwirrtheitszustdnde und Delirien (insbesondere bei dlteren Patienten), Unruhe und
SchweiBausbriiche und Schlafstdérungen (vor allem bei plétzlichem Absetzen einer I1angerfristigen,
hoch dosierten Behandlung), Kollapszustande, Erregungsleitungsstérungen des Herzens, Verstarkung
einer bestehenden Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), Magenbeschwerden,
Geschmacksstérungen, Darmverschluss infolge Darmldhmung (paralytischer lleus), Ubelkeit und
Erbrechen (insbesondere bei pl6tzlichem Absetzen einer langerfristigen, hoch dosierten Behandlung),
Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme), Harnsperre

Sehr selten:

Verlust von weiBBen Blutkdrperchen (Agranulozytose), epileptische Anfélle, Stérungen des
Bewegungsablaufes (Dyskinesien, Ataxie), Unféhigkeit zu ruhigem Sitzen (Akathisie), Erkrankungen
peripherer Nervenzellen (Polyneuropathie), Griner Star (Glaukom), Angstzustande, schwere
Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht und chronische Leberschaden (nach langfristiger Behandlung),
Haarausfall

Wahrend der Behandlung mit Opipramol AbZ 100 mg kénnen bestimmte Herzrhythmusstérungen
auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG, u. U. auch die lebensbedrohlichen ,Torsade de
pointes®).

GegenmaBnahmen

Diese sind vom behandelnden Arzt zu bestimmen. Bitte wenden Sie sich daher beim Auftreten von
Unvertraglichkeitserscheinungen an Ihren behandelnden Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. WIE IST Opipramol AbZ 100 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Opipramol AbZ 100 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Opipramoldihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 100 mg Opipramoldihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Vorverkleisterte Starke (Mais), Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Macrogol 6000, Hypromellose (5 mPas), Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172).

Wie Opipramol AbZ 100 mg aussieht und Inhalt der Packung
Gelb-braune, runde Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Opipramol AbZ 100 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Februar 2015

AbZ-Pharma wunscht lhnen gute Besserung!

Versionscode: Z05



