Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Opipramol-Farmaplant 50 mg
Filmtabletten

Opipramoldihydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese

spater nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Opipramol-Farmaplant 50 mg und wofilr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Opipramol-Farmaplant 50

mg beachten?

Wie ist Opipramol-Farmaplant 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Opipramol-Farmaplant 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N —

O 0

1. WAS IST OPIPRAMOL-FARMAPLANT 50 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Opipramol-Farmaplant 50 mg ist ein Mittel zur Behandlung von Angst-, Erregungs-
und Spannungszustéanden (Sedativa/ Anxiolytika).

Opipramol-Farmaplant 50 mg wird angewendet bei generalisierter Angststérung
und somatoformen Stérungen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON OPIPRAMOL-FARMAPLANT
50 MG BEACHTEN?

Opipramol-Farmaplant 50 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Opipramol oder einen der
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in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels, sowie
gegeniber trizyklischen Antidepressiva (bestimmte Wirkstoffe, die mit
Opipramol verwandt sind) sind

wenn Sie bereits MAO-Hemmer (Substanzen, die auch zentral wirken)
einnehmen

wenn Sie eine akute Alkohol-, Schlafmittel-, Analgetika- und Psycho-
pharmaka-Vergiftung haben

wenn Sie akute Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszustéande mit
Sinnestauschungen und z. T. schweren kdrperlichen Stérungen) haben
wenn Sie unter akutem Harnverhalten leiden

wenn Sie eine Prostatahyperplasie (ProstatavergréBerung) mit Rest-
harnbildung haben

wenn Sie einen paralytischen lleus (Darmverschluss) haben

wenn Sie ein unbehandeltes Engwinkelglaukom (Griiner Star) haben
wenn Sie bestimmte Schadigungen des Herzens (vorbestehende
héhergradige AV-Blockierungen oder diffuse supraventrikulare oder
ventrikulare Reizleitungsstérungen) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Opipramol-
Farmaplant 50 mg einnehmen

wenn Sie unter Leber- und Nierenerkrankungen leiden

wenn Sie eine erhdhte Krampfbereitschaft haben (z. B. bei Hirnschaden
verschiedener Ursache, Epilepsien, Alkoholismus)

falls Sie eine Prostatahyperplasie (ProstatavergréBerung) ohne Restharn-
bildung haben

wenn Sie eine Stdrung der Blutbildung haben

falls Sie unter zerebrovaskularer Insuffizienz (Durchblutungsstérungen des
Gehirns) leiden

wenn Sie einen Kaliummangel (Hypokalidmie) haben

wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag (Bradykardie) haben

wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen leiden (z.B. angeborenes QT-
Syndrom, andere klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere Erregungs-
leitungsstérungen, Herzrhythmusstérungen). In diesem Fall sollten Sie bei vor-

bestehendem AV-Block I. Grades oder anderen Erregungsleitungsstérungen nur

unter engmaschigen EKG-Kontrollen, bei vorbestehenden héhergradigen AV-
Blockierungen oder diffusen supraventrikularen oder ventrikularen Reizleitungs-
stérungen nicht mit Opipramol behandelt werden.

Da sehr selten Blutbildveranderungen (Neutropenie, Agranulozytose) vorkommen
kénnen, sollte bei der Behandlung mit Opipramol-Farmaplant 50 mg das Blutbild

kontrolliert werden, insbesondere beim Auftreten von Fieber, grippalen Infekten und

akuter Mandelentzindung.

Wegen mdglicherweise auftretender Wirkungen am Herzen ist bei Patienten mit

Schilddrisendberfunktion und bei Patienten, die Schilddrisenpréaparate einnehmen,

Vorsicht geboten.
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Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen sollte umgehend ein Arzt aufgesucht
werden.

Bei Langzeitbehandlung empfiehlt es sich, die Leberwerte kontrollieren zu
lassen.

Suizidales Risiko

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opipramol wurde Uber Suizidversuche
berichtet, von denen einige tédlich verliefen (siehe 4. Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?).

Bei depressiven Erkrankungen besteht das Risiko eines Suizids, das bis zu einer
deutlichen Besserung der Erkrankung anhalten kann. Bei Patienten mit
depressiven Erkrankungen kénnen eine Verstarkung der Depression und/oder
Suizidgefahr oder andere psychiatrische Symptome auftreten, unabhangig
davon, ob sie antidepressive Medikamente einnehmen oder nicht.

Andere psychiatrische Erkrankungen kénnen ebenfalls mit einem erhéhten
Risiko flr suizidbezogene Ereignisse einhergehen oder eine depressive
Erkrankung (Episoden einer Major Depression) begleiten.

Daher sollten alle Patienten, unabhé&ngig vom Anwendungsgebiet, die mit
Opipramol-Farmaplant 50 mg behandelt werden, insbesondere wahrend der
Anfangsphase der Behandlung oder nach einer Dosisdnderung engmaschig im
Hinblick auf eine klinische Verschlechterung, Suizidgefahr und andere
psychiatrische Symptome Uberwacht werden. In diesen Fallen sollte eine
Anderung des Therapieregimes einschlieB3lich eines moglichen Absetzens der
Medikation erwogen werden. Dies gilt vor allem, wenn diese Anderungen
schwerwiegend sind, plétzlich auftreten oder nicht Teil der bisherigen
Symptomatik des Patienten waren.

Familienangehdrige und Pflegepersonal von Patienten, die zur Behandlung von
psychiatrischen und nicht psychiatrischen Erkrankungen mit Antidepressiva
behandelt werden, sollten die Patienten im Hinblick auf das Auftreten einer
Suizidgefahr und anderer psychischer Symptome beobachten und solche
Symptome sofort dem Arzt mitteilen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen sind die Wirksamkeit und Sicherheit von
Opipramol-Farmaplant 50 mg nicht nachgewiesen. Die Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren wird daher nicht empfohlen.

In Studien zur Behandlung von Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten
Arzneimittel aus der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva, zu denen auch
Opipramol-Farmaplant 50 mg gehdrt, keinen therapeutischen Nutzen.

Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhéhtes Risiko far
das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und feindseligem
Verhalten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt.
Diese Risiken kénnen auch fur Opipramol-Farmaplant 50 mg nicht
ausgeschlossen werden. AuBBerdem ist Opipramol-Farmaplant 50 mg in allen
Altersgruppen mit einem Risiko fir Nebenwirkungen am Herzkreislauf-System
verbunden. Darlber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen bezuglich Wachstums,
Reifung sowie zur geistigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor.
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Einnahme von Opipramol-Farmaplant 50 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kénnen.

Vorsicht ist geboten bei einer zusatzlichen Behandlung mit Neuroleptika
(Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten seelischen Stérungen), Hypnotika
und Tranquilizern (bestimmte Schlaf- bzw. Beruhigungsmittel, z. B. Barbiturate,
Benzodiazepine), da bei einer kombinierten Medikation insbesondere
zentralddmpfende Effekte, verstarkt in Erscheinung treten kdnnen. Gleiches gilt
fur die Sedierung nach systemischen Anasthetika (bestimmte Betaubungs-
mittel).

Die Kombination mit Alkohol kann zu Benommenheit fihren.

Die Wirkung vor allem von starken Anticholinergika, wie z. B.
Antiparkinsonmitteln und bestimmten Neuroleptika (Phenothiazinen), kann
verstarkt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffen und
Opipramol-Farmaplant 50 mg kann zu additiven Effekten auf das serotonerge
System fuhren. Unter Fluoxetin und Fluvoxamin (Arzneimittel zur Behandlung
depressiver Erkrankungen) kann es zu einer Erhéhung der Plasmakonzen-
trationen trizyklischer Psychopharmaka und in Verbindung damit zu einer
Verstarkung der Nebenwirkungen kommen. Gegebenenfalls ist die Dosis von
Opipramol-Farmaplant 50 mg zu reduzieren.

Opipramol-Farmaplant 50 mg darf nicht zusammen mit MAO-Hemmer
eingenommen werden.

MAO-Hemmer sollen mindestens 14 Tage vor der Behandlung mit Opipramol-
Farmaplant 50 mg vom Arzt abgesetzt werden. Gleiches gilt fur Opipramol-
Farmaplant 50 mg, wenn anschlieBend MAO-Hemmer eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Betablockern (z.B. Propranolol),
Antiarrhythmika der Klasse Ic sowie Medikamenten aus der Gruppe der
trizyklischen Antidepressiva, von denen auch Opipramol-Farmaplant 50 mg
abstammt, und Préparaten, die ein bestimmtes Abbausystem der Leber
beeinflussen (mikrosomales Enzymsystem mit Monooxygenasen), kann zur
Veranderung der Plasmakonzentration dieser Arzneimittel und von Opipramol
fihren. Barbiturate und Medikamente gegen epileptische Anfalle kbnnen die
Plasmakonzentration von Opipramol senken und damit den therapeutischen
Effekt abschwachen. Die gleichzeitige Einnahme von Neuroleptika (z. B.
Phenothiazine) kann die Plasmakonzentration von Opipramol erhéhen.

Falls notwendig, wird Ihr Arzt entsprechende Dosisanpassungen vornehmen.
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Cimetidin kann die Plasmakonzentration von trizyklischen Substanzen erhéhen.
Deshalb sollte die Dosis durch den Arzt vermindert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern, z.B. Mittel
gegen Herzrhythmusstoérungen (Antiarrhythmika Klasse |IA oder lll),
bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malariamittel, Mittel
gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwdire (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen
(Neuroleptika),
die zu einem Kaliummangel fihren (z.B. bestimmte harntreibende Mittel),
die den Abbau von Opipramol in der Leber hemmen kénnen, z.B. MAO-
Hemmer oder Mittel gegen Pilze (Imidazol-Antimykotika), ist zu
vermeiden.

Bei Einnahme von Opipramol-Farmaplant 50 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getréanke, da die Kombination von
Opipramol-Farmaplant 50 mg mit Alkohol zu Benommenheit fiihren kann.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Opipramol-Farmaplant 50 mg durfen Sie wahrend der Schwangerschaft
insbesondere in den ersten drei Monaten nur nach strenger Nutzen-Risiko-
Abwagung durch den behandelnden Arzt anwenden.

Stillzeit

Opipramol-Farmaplant 50 mg soll in der Stillzeit nicht eingenommen werden, da
der Wirkstoff in geringen Mengen in die Muttermilch Gbertritt. Bei erforderlicher
Behandlung wahrend der Stillperiode stillen Sie bitte ab.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen (z.B. Mudigkeit,
verringerte Aufmerksamkeit) kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies qilt in verstarktem MaBBe bei Behandlungsbeginn und Praparatewechsel
sowie auch im Zusammenwirken mit anderen zentral wirkenden Medika-
menten (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Sie kénnen dann
mdglicherweise 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
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Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol Ihre Verkehrstlchtigkeit noch weiter verschlechtert!

3. WIE IST OPIPRAMOL-FARMAPLANT 50 MG EINZUNEHMEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene erhalten in der Regel 4 Filmtabletten Opipramol-Farmaplant 50 mg
(entsprechend 200 mg Opipramolhydrochlorid) taglich.

Die Tagesdosis wird auf drei Einzeldosen verteilt, wobei ein gréBerer Teil am
Abend eingenommen wird (1 Filmtablette morgens, 1 Filmtablette mittags, 2
Filmtabletten abends).

Die Dosis kann nach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt abhangig von
Wirksamkeit und Vertraglichkeit auf bis zu einmal taglich 1 Filmtablette-
Opipramol-Farmaplant 50 mg, vorzugsweise abends, verringert bzw. auf bis zu
3-mal taglich 2 Filmtabletten Opipramol-Farmaplant 50 mg gesteigert werden.

Nehmen Sie Opipramol-Farmaplant 50 mg zu oder nach den Mahlzeiten
unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Opipramol-Farmaplant 50 mg wird nicht empfohlen fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendliche unter 18 Jahren aufgrund des Fehlens von Daten zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Opipramol-Farmaplant 50 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Die Behandlung ist grundsatzlich vom Arzt zu Gberwachen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

Da die Wirkung von Opipramol-Farmaplant 50 mg nicht schlagartig in
Erscheinung tritt und die Gesamtumstimmung allméhlich erfolgt, sollten Sie das
Medikament mindestens wahrend 2 Wochen regelmaBig einnehmen.

Eine durchschnittliche Behandlungsdauer von 1 - 2 Monaten ist ratsam.

Wenn Sie eine groBere Menge Opipramol-Farmaplant 50 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Opipramol-Farmaplant 50 mg kann Vergiftungserscheinungen hervorrufen, wenn
es in zu groBBen Mengen angewendet wird. Die folgenden
Vergiftungserscheinungen kénnen innerhalb von wenigen Stunden auftreten:
Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Benommenheit, Unruhe, Koma, Erstarrung
(Stupor), voribergehende Verwirrtheitszustéande, verstarkte Angst,
Koordinationsstérungen (Ataxie), Krampfe, Stérungen beim Wasserlassen
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(Oligurie, Anurie), Herz-Kreislauf-Stérungen (Tachy-/Bradykardie, Arrhythmie,
AV-Block, Hypotonie), Schock, Atem-depression, selten Herzstillstand.

Versténdigen Sie, wenn Sie einmal wesentlich mehr Filmtabletten als verordnet
eingenommen haben, sowie bei einem Verdacht auf eine Vergiftung sofort lhren
Arzt oder suchen Sie die Notfallstation des nachstgelegenen Krankenhauses auf!
Die Art der Behandlung, gegebenenfalls intensivmedizinisch, ist abh&ngig von
der Symptomatik, da kein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert.

Bei Kindern ist in jedem Fall - auch bei geringer Einnahme - ein Arzt
hinzuzuziehen. Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer Uberdosierung in
jedem Fall das Reaktionsvermdgen starker als unter Normaldosierung
beeintrachtigt ist.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-Farmaplant 50 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-Farmaplant 50 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie — z. B. aufgrund des
Auftretens von Nebenwirkungen — eigenmachtig die Behandlung mit Opipramol-
Farmaplant 50 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist durch langsame Verringerung
der Dosis vorzunehmen, da es insbesondere beim pl6tzlichen Absetzen einer
langerfristigen, hoch dosierten Therapie zu Unruhe, Schwei3ausbrichen und
Schlafstérungen kommen kann.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Opipramol-Farmaplant 50 mg nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt méglichst umgehend auf.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Mudigkeit, Mundtrockenheit und verstopfte Nase, besonders zu
Behandlungsbeginn
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- erniedrigter Blutdruck und Blutdruckabfall im Stehen, besonders zu
Behandlungsbeginn

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Schwindel, Benommenheit und Stérungen beim Wasserlassen,
verschwommenes Sehen, Zittern, Gewichtszunahme und Durstgefahl

- allergische Hautreaktionen (Exanthem, Urtikaria)

- sexuelle Funktionsstérungen (Erektionsstérungen, Potenzstdrungen)

- Verstopfung

- vorubergehende Anstiege der Leberenzymaktivitaten

- beschleunigter Herzschlag und Herzklopfen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Erregungszustande, Kopfschmerzen, Empfindungsstérungen,
insbesondere bei alteren Patienten Verwirrtheitszustande und Delirien und
vor allem bei plétzlichem Absetzen einer langerfristigen, hoch dosierten
Therapie Unruhe, SchweiBausbriche und Schlafstérungen.

- Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

- Milchfluss (Galaktorrhd)

- Harnsperre

- Magenbeschwerden, Geschmacksstérungen, Darmverschluss infolge
Darmlahmung (paralytischer lleus) und insbesondere bei plotzlichem
Absetzen einer langerfristigen, hoch dosierten Therapie zu Ubelkeit und
Erbrechen.

- Kollapszustéande, Erregungsleitungsstdérungen des Herzens und
Verstéarkung einer bestehenden Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz)

- Blutbildveranderungen, insbesondere eine Verminderung der weif3en
Blutkérperchen (Leukopenie)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- epileptische Anfalle, Stérungen des Bewegungsablaufes (Dyskinesien,
Ataxie), Unfahigkeit zu ruhigem Sitzen (Akathisie), Erkrankungen
peripherer Nervenzellen (Polyneuropathie), anfallsartiger erhdhter
Augeninnendruck und Angstzustande.

- Haarausfall

- schwere Leberfunktionsstérungen und nach langfristiger Behandlung
Gelbsucht und chronische Leberschaden.

- Verlust von weiB3en Blutkérperchen (Agranulozytose)

Bei der Behandlung mit Opipramoldihydrochlorid ist, insbesondere zu Beginn der
Behandlung bzw. bei h6herer Dosierung, ein niedriger Blutdruck (Hypotonie)
bzw. eine Kreislaufschwache mit Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen
bei plétzlichem Aufstehen (orthostatische Dysregulation) und eine
Beschleunigung des Herzschlags nicht auszuschlie3en.

Wéhrend der Behandlung mit Opipramol-Farmaplant 50 mg kénnen bestimmte
Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG, u.U.
auch die lebensbedrohlichen "Torsades de pointes").

Patienten, die 50 Jahre und &lter sind und ein Medikament aus dieser Gruppe
einnehmen, haben ein héheres Risiko fir Knochenbriiche.
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Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opipramol wurde Uber Suizidversuche
berichtet, von denen einige tddlich verliefen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

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

5. WIE IST OPIPRAMOL-FARMAPLANT 50 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der auBBeren
Umhullung nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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 Opipramol-Farmaplant 50 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Opipramoldihydrochlorid.
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Vorverkleisterte Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Macrogol 6000, Hypromellose,
Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172).

Wie Opipramol-Farmaplant 50 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Opipramol-Farmaplant 50 mg ist eine gelb-braune runde Filmtablette mit
beidseitiger Bruchrille; 7,0 — 7,3 mm.

Hinweis:
Die Form der Filmtabletten wurde verandert. Die Anderung hat keinen Einfluss
auf die Qualitat und Wirksamkeit des Praparates.

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

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

FARMAPLANT Fabrikation chemischer Produkte GmbH
Alter Wall 69

20457 Hamburg

Germany

Tel.: +49-40-879724870

Fax: +49-40-8797248727

E-Mail: info@farmaplant.de

Hersteller

HWI development GmbH
StraBburger StraBe 77
77767 Appenweier
Germany

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im 05/2018.
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