GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Trimipramin STADA® 100 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Trimipramin

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Trimipramin STADA® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trimipramin
STADA® beachten?

3. Wie ist Trimipramin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Trimipramin STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Trimipramin STADA® und wofiir wird es

angewendet?

Trimipramin STADA® ist ein Arzneimittel gegen depressive
Erkrankungen (tricyclisches Antidepressivum).

Trimipramin STADA® wird angewendet

e zur Behandlung depressiver Erkrankungen (Episoden
einer Major Depression) mit den Leitsymptomen
Schlafstorungen, Angst und innere Unruhe.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Trimipramin STADA® beachten?

Tr|m|pram|n STADA® darf NICHT eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Trimipramin, andere
tricyclische Antidepressiva oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e bei akuter Vergiftung mit bestimmten Arzneimitteln:
Schlafmittel, Schmerzmittel und Psychopharmaka (bei
geistig-seelischen Erkrankungen) sowie mit Alkohol

e bei Verwirrtheits- und Erregungszustanden mit
Sinnestauschungen und zum Teil schweren korperlichen
Stérungen (akutes Delir)

e wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten anderen
Arzneimitteln gegen depressive Erkrankungen (MAO-
Hemmer) behandelt werden

e bei unbehandeltem erhéhten Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom)

e bei Harnentleerungsstérungen, wie z.B.

- bei VergroBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie) mit zurtickbleibendem Urin
in der Harnblase nach der normalen Entleerung
(Restharnbildung)

- bei Unféhigkeit die Harnblase komplett zu entleeren
(akuter Harnverhalt)

bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose)

bei Darmldhmung (paralytischer lleus)

von Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren

in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Tr|m|pram|n STADA® einnehmen:
wenn Sie unter einer vergroBerten Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie) leiden ohne dass Urin in der
Harnblase nach der normalen Entleerung zuriickbleibt
(ohne Restharnbildung)

e wenn bei lhnen schwere Leber- und Nierenschiaden
bestehen

e wenn bei lhnen eine erhdhte Krampfbereitschaft
(z.B. bei Epilepsie, Hirnschéden, Alkoholismus) vorliegt

e wenn Sie unter Bluthildungsstérungen leiden oder
einmal gelitten haben

e wenn bei lhnen eine Vorschidigung des Herzens
besteht, insbesondere bei Herzrhythmusstorungen oder
in der Remissionsphase nach einem Myokardinfarkt

e wenn Sie alter sind und besonders empfindlich sind
- fiir orthostatische Hypotonie (Kreislaufbeschwerden

mit Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen)
- und gegeniiber Beruhigungsmitteln

e wenn Sie alter sind und unter chronischer Verstopfung
leiden (Gefahr einer Darmlahmung und eines
Darmverschlusses)

e wenn bei lhnen ein Kaliummangel (Hypokalidmie) im
Blut vorliegt

e bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

® bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes
QT-Syndrom oder andere Herzschdden, inshesondere
Durchblutungsstérungen der HerzkranzgeféBe,
Erregungsleitungsstérungen am Herzen,
Herzrhythmusstorungen) und nach einem Herzinfarkt

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln,
die das Risiko erhohen konnen, ein Serotonin-
Syndrom zu entwickeln (siehe unter Punkt 2:

Einnahme von Trimipramin STADA® zusammen mit
anderen Arzneimitteln). Ein Serotonin-Syndrom ist

ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand. Anzeichen
flir ein Serotonin-Syndrom kénnen unter anderem
Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, beschleunigter Herzschlag,
erhohte Korpertemperatur, rasche Blutdruckénderungen,
tiberaktive Reflexe, Durchfall und Koma sein. Wenn bei
Ihnen mehrere dieser Symptome auftreten, sprechen Sie
sofort mit Ihrem Arzt.

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln, die ebenfalls
Veranderungen im EKG (QT-Intervall-Verlangerung)
bewirken oder eine Verminderung des Kaliumgehaltes
im Blut (Hypokalidmie) hervorrufen konnen, behandelt
werden (siehe unter Punkt 2: Einnahme von Trimipramin
STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Trimipramin STADA®

behandelt werden sollen und Sie wahrend der Behandlung

besonders iberwachen.

Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung mit
Trimipramin STADA® mdglicherweise regelmaBige
Kontrolluntersuchungen vornehmen und z.B. Ihren
Blutdruck, das Blutbild, die Leber- und Nierenfunktion
sowie die Herzfunktion tiberwachen. Damit kdnnen
eventuelle Verdnderungen dieser Werte friihzeitig erkannt
verden. Dies trifft insbesondere auf altere Patienten
sowie auf Patienten mit Stérungen des Stoffwechsels, der
Nieren-, Leber- oder der Herzfunktion zu, bei denen vor
oder wahrend der Behandlung entsprechende drztliche
Kontrolluntersuchungen durchzufiihren sind. AuBerdem
wird Ihr Arzt die Dosis entsprechend anpassen, d.h. eine
niedrigere Dosis wéhlen, und die Dosis langsamer steigern.

Bei Herzkranken und &lteren Patienten wird der Arzt die
Herzfunktion maglicherweise regelmaBig kontrollieren. Dies
gilt insbesondere bei hochdosierter Langzeitbehandlung.

Wenn Sie unter Epilepsie leiden oder der Verdacht besteht,
dass bei lhnen eine Epilepsie vorliegt, wird Ihr Arzt
maoglicherweise bestimmte Gehirnfunktionen iber das EEG
(Elektroenzephalogramm) iiberwachen.

Sie miissen Trimipramin STADA® sofort absetzen und einen

Arzt aufsuchen, wenn bei Ihnen folgende Beschwerden

auftreten:

e manische Verstimmung (stark gehobene Stimmung und
libernormal gesteigerter Antrieb) oder

e 50 genannte produktive Symptome (z.B. Wahn,
Halluzinationen).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken
daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
wenn Sie bereits frilher einmal Gedanken daran hatten
sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben,
sich selbst zu verletzen

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse
aus Klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko
flir 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 Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich
in Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt

Eiedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder
ich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie
diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben,
dass sich lhre Depression verschlimmert oder wenn sie sich
Sorgen (iber Verhaltensénderungen bei Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche

Trimipramin STADA® darf nicht zur Behandlung von

Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren und sollte

nicht zur Behandlung von Depressionen bei Jugendlichen
zwischen 14 und 18 Jahren angewandt werden. In Studien
zur Behandlung von Depressionen in dieser Altersgruppe
zeigten tricyclische Antidepressiva keinen therapeutischen
Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI)
haben ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von suizidalem
Verhalten, Selbstschéadigung und feindseligem Verhalten

im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe
gezeigt. Diese Risiken konnen auch fiir Trimipramin STADA®
nicht ausgeschlossen werden. AuBerdem ist

Trimipramin STADA® in allen Altersgruppen mit einem
Risiko von Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-System
erbunden. Darliber hinaus liegen keine Daten zur
Sicherheit bei Langzeitanwendung bei Kindern und
Jugendlichen beziiglich Wachstum, Reifung sowie zur
geistigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor (siehe
auch unter Punkt 4: Welche Nebenwirkungen sind mdglich).

Einnahme von Trimipramin STADA® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Trimipramin STADA® darf nicht gleichzeitig mit MAO-
Hemmern (Arzneimittel bei depressiven Erkrankungen)
eingenommen werden (siehe auch unter Punkt 2:
Trimipramin STADA® darf NICHT eingenommen werden).
MAOQ-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp miissen

14 Tage vor Beginn der Behandlung mit Trimipramin
STADA® in jedem Fall abgesetzt werden. Anderenfalls
muss mit schweren Nebenwirkungen wie z.B. Erregung,
extrem hohem Fieber, Krampfanfallen und starken
Blutdruckschwankungen gerechnet werden.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von

Arzneimitteln

o die ebenfalls Verdnderungen im EKG (QT-Intervall-
Verlangerung) verursachen konnen, wie z.B.
- bestimmte Antiarrhythmika (bei

Herzrhythmusstérungen)

Antibiotika

Malaria-Mittel

Antihistaminika (bei Allergien und Heuschnupfen)
- Neuroleptika (bei geistig-seelischen Erkrankungen)

e die zu einer Verminderung des Kaliumgehaltes im Blut
(Hypokalidmie) fiihren kénnen, wie z.B. bestimmte
Diuretika (harntreibende Arzneimittel beispielsweise bei
Bluthochdruck)

e die den Abbau von Trimipramin durch die Leber hemmen
konnen (z.B. Imidazolantimykotika bei Pilzinfektionen).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie folgende
Arzneimittel einnehmen, da Wechselwirkungen bei
gleichzeitiger Anwendung mit Trimipramin STADA®
auftreten konnen:

o Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale
Nervensystem wirken (z.B. Schlafmittel, bestimmte
Schmerzmittel): Die Wirkung dieser Arzneimittel kann
bei gleichzeitiger Einnahme von Trimipramin STADA®
verstarkt werden

e bestimmte Arzneimittel, wie z.B. Phenothiazine (bei
geistig-seelischen Erkrankungen), Antiparkinson-Mittel,
Antihistaminika (bei Allergien und Heuschnupfen),
Atropin: Bei gleichzeitiger Verabreichung solcher
Arzneimittel ist mit einer Verstirkung der Wirkung und
Nebenwirkungen - insbesondere Delir (krankhafte Unruhe
und Bewusstseinstriibung) - zu rechnen

o Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffe (z.B.
Fluvoxamin, Fluoxetin, Paroxetin): bei gleichzeitiger
Anwendung mit Trimipramin STADA® kann es zu einer
deutlichen Erhéhung der Konzentration von Trimipramin
im Blut kommen. lhr Arzt wird die Dosis von Trimipramin
STADA® bzw. der Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
reduzieren

o Methylphenidat (z.B. bei Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstorung; ADHS), Neuroleptika (bei
geistig-seelischen Erkrankungen), Alprazolam (z.B. bei
Angststorungen), Disulfiram (Alkoholentwdhnungsmittel)
und Cimetidin (Magen-Darm-Mittel): bei gleichzeitiger
Anwendung mit Trimipramin STADA® kann es zu
einer deutlichen Erhdhung der Konzentrationen von
Trimipramin im Blut kommen

o Barbiturate und Phenytoin (bei Epilepsie): die
Ausscheidung von Trimipramin aus dem Korper kann
beschleunigt sein

o sympathomimetische Amine (stimulierende Substanzen
2.B. zur GefaBverengung beispielsweise in Arzneimitteln
zur ortlichen Betdubung): die Wirkung dieser Substanzen
kann durch die gleichzeitige Gabe von Trimipramin
STADA® erheblich verstarkt werden

o bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel
(Antihypertensiva vom Typ des Guanethidins bzw.
Clonidins): Trimipramin kann die Wirksamkeit dieser
Arzneimittel abschwdachen mit der Gefahr eines
Wiederanstiegs des Blutdrucks (Rebound-Hypertension)
bei gleichzeitiger Anwendung von Clonidin

e Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika wie z.B.
Chinidin und Amiodaron): die Wirkung dieser Arzneimittel
kann durch Trimipramin STADA® verstérkt werden

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
(Antiepileptika): Ihr Arzt wird die Dosierung dieser
Arzneimittel ggf. anpassen, da Trimipramin die
Krampfschwelle erniedrigen kann und mit einer erhdhten
Krampfbereitschaft zu rechnen ist. AuBerdem wird
Ihr Arzt Sie wahrend der Behandlung mit Trimipramin
STADA® besonders iiberwachen

o Valproinsédure (bei Epilepsie): wenn Sie gleichzeitig
Valproinsaure einnehmen sollen, wird Ihr Arzt Sie
wahrend der Behandlung mit Trimipramin STADA®
besonders iiberwachen und die Behandlung mit
Trimipramin ggf. einstellen

o Carbamazepin (bei Epilepsie): es kann zu einer
Erniedrigung der Konzentration von Trimipramin im Blut
kommen. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Trimipramin STADA® besonders {iberwachen und die
Dosis ggf. anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen sogenannten
serotonergen Wirkstoffen kann zum Auftreten eines
Serotonin-Syndroms fiihren (siehe unter Punkt 2.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Beispiele fiir solche Arzneimittel sind:

o Triptane (werden bei Migrane angewendet),

e andere Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen, z.B. Serotonin-Wiederaufnahmehemmer,
MAO-Hemmer oder Arzneimittel, die Lithium enthalten,

e Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibiotikum, enthalten
(werden zur Behandlung von Infektionen angewendet),

e Arzneimittel, die Tramadol enthalten (werden zur
Behandlung von starken Schmerzen angewendet),

e Prdparate, die L-Tryptophan enthalten (angewendet z.B.
bei Schlafbeschwerden und Depressionen),

e Praparate, die Johanniskraut enthalten (Hypericum
perforatum, ein Naturheilmittel zur Behandlung einer
leichten Depression).

Einnahme von Trimipramin STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wahrend der Anwendung von Trimipramin STADA® diirfen
Sie keinen Alkohol zu sich nehmen. Die Wirkung von
Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme von Trimipramin
STADA® verstarkt werden.

Die im schwarzen Tee enthaltenen Gerbsauren vermindern
die Aufnahme von Trimipramin aus dem Magen-Darm-Trakt
und damit die Wirkung von Trimipramin STADA®. Es ist
nicht auszuschlieBen, dass auch der Genuss von Kaffee
oder Fruchtséften zu einer Wirkungsminderung fiihrt.

Sie sollten Trimipramin STADA® daher nicht mit solchen
Getranken einnehmen, sondern diese zeitversetzt trinken.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Trimipramin STADA® darf in der Schwangerschaft

und Stillzeit nicht eingenommen werden, da keine
ausreichenden Erfahrungen dafiir vorliegen und begrenzte
Untersuchungen an Tieren Hinweise auf Schadigungen der
Nachkommenschaft gezeigt haben. Es ist nicht bekannt,
ob wirksame Mengen von Trimipramin in die Muttermilch
ausgeschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstirktem MaBe bei
Behandlungsbeginn und Préparatewechsel sowie auch
im Zusammenwirken mit anderen Arzneimitteln, die auf
das zentrale Nervensystem wirken (z.B. 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 Ihre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter verschlechtert.

Trimipramin STADA® enthalt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Trimipramin STADA® erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

| 3. Wie ist Trimipramin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Trimipramin STADA® immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird die Arzneiform, die Dosierung und die Dauer
der Anwendung Ihrer individuellen Reaktionslage, dem
Anwendungsgebiet und der Schwere Ihrer Erkrankung
anpassen. Wenn Sie auf die Behandlung mit Trimipramin




ansprechen, wird Thr Arzt die Dosis so Klein wie
maglich halten. Sollten Sie nicht auf die Behandlung
nsprechen, wird |hr Arzt den zur Verfligung stehenden
Dosierungsbereich ausnutzen.

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

Die empfohlene Dosis betragt

Mittelgradige Depressionen

* Die Einnahme wird mit %2 Tablette (50 mg Trimipramin)
téglich begonnen.

e Danach wird allmahlich auf eine Dosis gesteigert, bei der
mit einem optimalen Behandlungserfolg zu rechnen ist.
Die mittlere Tagesdosis betrégt 1 bis 172 Tabletten (100
bis 150 mg Trimipramin).

Schwere Depressionen

e Die mittlere Tagesdosis betragt 3 bis 4 Tabletten (300
bis 400 mg Trimipramin; unter Berlicksichtigung starker
interindividueller Schwankungen und méglichst unter
stationdren Bedingungen).

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren diirfen Trimipramin
STADA® nicht einnehmen (siehe unter Punkt 2: Trimipramin
STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Trimipramin STADA® sollte nicht zur Behandlung von
Jugendlichen zwischen 14 und 18 Jahren angewendet
werden (siehe unter Punkt 2: Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Trimipramin STADA® ist erforderlich).

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem

IAllgemeinzustand sowie Bluthochdruck- und

blutdrucklabile Patienten und Patienten mit

Arteriosklerose (Arterienverkalkung)

Bies_e Patienten bendtigen oft nur eine deutlich geringere
0Sis.

Patienten mit eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion
Ihr Arzt wird die Dosis sorgféltig anpassen.

Art der Anwendung

Trimipramin STADA® sollte unzerkaut mit etwas Fliissigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) wahrend oder nach den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Um den schlafanstoBenden Effekt von Trimipramin optimal
auszunutzen, sollte die Einnahme einer hoheren Teildosis
auf den Abend gelegt werden.

Dauer der Anwendung

Wahrend der schlafanstoBende Effekt relativ schnell
einsetzt, ist mit einer stimmungsaufhellenden Wirkung in
der Regel erst nach 1 bis 3 Wochen zu rechnen.

Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis zur
Riickbildung der Beschwerden betragt im Allgemeinen
4 bis 6 Wochen.

Nach Riickbildung der depressiven Beschwerden sollte
die Behandlung noch wenigstens 6 Monate weitergefiihrt
werden. lhr Arzt wird ggf. eine Dosisminderung anordnen.

Bei abruptem Absetzen, insbesondere nach langerer
Anwendung, kénnen in den ersten Tagen so genannte
Absetzphanomene, wie z.B. Unruhe, SchweiBausbriiche,
Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstorungen auftreten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Trimipramin
STADA® zu stark oder zu schwach ist.

enn Sie eine groBere Menge von Trimipramin STADA®

ingenommen haben, als Sie sollten _

erstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen

rzt, damit dieser (iber das weitere Vorgehen entscheiden
kann. Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung

m Krankheitsbild orientieren und entsprechende
GegenmaBnahmen ergreifen.

Bei Uberdosierung kann es zu einer Verstérkung von
Nebenwirkungen (wie z.B. Miidigkeit, Sehstérungen,
Steigerung der Herzfrequenz) kommen.

Hinweis fiir den Arzt
Innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme ist eine
Magensplilung aussichtsreich, gefolgt von der wiederholten
Gabe von Aktivkohle. Bei schweren Vergiftungen
(Bewusstlosigkeit, Rhythmusstérungen) und Auftreten
leines anticholinergen Syndroms ist die wiederholte Gabe
on Physostigminsalicylat (unter intensivmedizinischen
Bedingungen) Methode der Wahl.

enn Sie die Einnahme von Trimipramin STADA®
ergessen haben

Falls Sie einmal eine Einnahme vergessen, holen Sie

iese, wenn Sie es bemerken, sofort nach. Sollte die
ndchste reguldre Einnahme kurz bevorstehen, lassen Sie
iese aus und versuchen Sie, wieder in lhren richtigen
Einnahmerhythmus zu kommen. Bei Unsicherheit fragen Sie
bitte Ihren Arzt!

enn Sie die Einnahme von Trimipramin STADA®
bbrechen

Ein eigenméchtiges Verandern der Dosis oder Absetzen des
Praparates ohne arztliche Kontrolle ist gefdhrlich!

Bevor Sie die Einnahme von Trimipramin STADA®

on sich aus abbrechen, sollten Sie ein kldrendes
Gesprach mit lhrem Arzt suchen, der eine allméahliche
Dosisreduzierung iiberwachen kann. Ein abruptes
Absetzen kann zu so genannten Absetzphdnomenen wie
Unruhe, SchweiBausbriiche, Ubelkeit, Erbrechen und
Schlafstorungen fiihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? |

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héaufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Herzerkrankungen

Sehr haufig: Steigerung der Herzfrequenz (Tachykardie; vor
allem zu Beginn der Behandlung).

Nicht bekannt: Wahrend der Behandlung mit tricyclischen
Antidepressiva, wie Trimipramin, sind besonders bei
bestehenden Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems,
bei &lteren Menschen sowie bei hoher Dosierung
Herzrhythmus- und Reizleitungsstérungen maglich. Eine
bestehende Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kann
erstérkt werden.

Trimipramin STADA® kann bestimmte Verdnderungen

im EKG einschlieBlich schwerer Herzrhythmusstérungen
hervorrufen (Verlangerung des QT-Intervalls).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Blutbildverédnderungen wie Verminderung
weiBer Blutzellen (Leukozytopenie), Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie), Erhéhung der Anzahl
bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophilie).

Sehr selten: Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen
(Agranulozytose).

Daher wird lhr Arzt wahrend der Behandlung mit
Trimipramin regelméBige Laborkontrollen mit Blutbildern
durchfiihren.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Vor allem zu Beginn der Behandlung konnen
Midigkeit, Benommenheit, Kopfschmerzen, Schwindel und
Zittern auftreten.

Gelegentlich: Kribbeln der Haut (Pardsthesien).

Sehr selten: Krampfanfalle (zerebrale), Storungen der
Bewegungsablaufe (motorische Storungen wie Akathisie,
Dyskinesien), Nervenerkrankung (Polyneuropathien).

Nicht bekannt: Stérungen des Sprechens, extrapyramidale
Storungen (Storungen der Bewegungsablaufe wie
Gangstorungen). Trimipramin STADA® kann - inshesondere
bei hoher Dosierung - die Krampfschwelle erniedrigen.
Daher kann es bei erhohter Anfallsbereitschaft (z.B.
Entzugssyndrom nach abruptem Absetzen von Schlaf- und
Beruhigungsmitteln) vermehrt zu Krampfanféllen kommen.

IAugenerkrankungen

Sehr haufig: Anpassungsstérungen des Auges beim
Erkennen naher Objekte (Akkommodationsstorungen; vor
allem zu Beginn der Behandlung).

Sehr selten: ,Griiner Star" (Glaukomanfalle).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Selten: Bestimmte Lungenerkrankung (allergische Alveolitis
mit und ohne Eosinophilie).

Nicht bekannt: Allergische Reaktionen der Lunge in Form
einer besonderen Art von Lungenentziindung (interstitielle
Pneumonie, z.B. eosinophiles Lungeninfiltrat) oder
Brustfellentziindung.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Sehr hdufig: Vor allem zu Beginn der Behandlung konnen

Mundtrockenheit, Verstopfung, Verdauungsstorungen und

Ubelkeit auftreten.

Gelegentlich: Darmverschluss durch Darmlahmung STADA

(paralytischer lleus). 9300919 ~——
2104 51747237,

rkrankungen der Nieren und Harnwege
H&ufig: Stérungen beim Wasserlassen.
Gelegentlich: Harnverhaltung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr hdufig: Schwitzen (vor allem zu Beginn der Behandlung).
Haufig: Hautausschlage.

Gelegentlich: Haarausfall.

Selten: Allergische Reaktionen der Haut.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Gelegentlich: Zu hoher Spiegel an ADH (Antidiuretisches
Hormon; dieses ist an der Regelung des Wasserhaushalts
im Korper beteiligt) im Korper (SIADH), Abfall des
Blutzuckers (Hypoglykamie).

GefaBerkrankungen

Sehr hufig: Vor allem zu Beginn der Behandlung kdnnen
Blutdruckabfall und orthostatische Kreislaufstorungen
(z.B. Schwarzwerden vor den Augen, Ohrensausen und
Schwindel bis hin zum Kollaps beim Ubergang vom Liegen
oder Sitzen zum Stehen) auftreten.

Gelegentlich: Kollapszustande.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Sehr héufig: Gewichtszunahme (vor allem zu Beginn der
Behandlung).

Haufig: Durstgefiihl.

Nicht bekannt: Absetzphdnomene wie Unwohlsein,
Kopfschmerzen, Angst, Unruhe, erhohte Reizbarkeit,
SchweiBausbriiche, Ubelkeit, Erbrechen und
Schlafstérungen kdnnen bei einem plotzlichen
Behandlungsabbruch einer I&ngerfristigen hochdosierten
Behandlung mit Trimipramin auftreten. Absetzphdnomene
ktinr[}en durch schrittweise Dosisreduktion vermieden
werden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr héufig: Meist voriibergehender Anstieg der
Leberwerte (Transaminasen; vor allem zu Beginn der
Behandlung).

Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht.

Nicht bekannt: Vereinzelt wurden als Ausdruck einer
Uberempfindlichkeit Reaktionen seitens der Leber- und
Gallenwege beobachtet, die sich meist als voriibergehende
Erhéhung von Leberwerten und des Bilirubins im Blut im
Sinne einer cholestatischen Hepatitis (Leberentziindung mit
Gallestauung) zeigten.

Ihr Arzt wird regelmaBig Laborkontrollen mit
Leberenzymbestimmungen durchfiihren.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Haufig: Sexuelle Funktionsstérungen.

Gelegentlich: Austritt von Milch oder milchartigem Sekret
aus der Brust (Galaktorrhd).

Nicht bekannt: VergroBerung der ménnlichen Brustdriise
(Gynékomastie), Erhéhung des Prolaktinspiegels.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Innere Unruhe, Schlafstorungen.

Gelegentlich: Verwirrtheitszustande und andere delirante
(psychische) Syndrome.

Nicht bekannt: Stimmungsschwankungen, suizidale
Gedanken, suizidales Verhalten*. Bei dlteren Patienten
und Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyndrom
(psychische Veranderung als Folge einer Erkrankung des
Gehirns) kann ein arzneimittelbedingtes Delir (z.B. mit
krankhafter Unruhe und Bewusstseinstriibung) provoziert
werden. Ein Umschlagen der Depression in gehobene
Stimmung und gesteigerten Antrieb (Hypomanie oder
Manie) ist maglich.

* Félle von suizidalen Gedanken oder suizidalem Verhalten
wéhrend der Therapie mit Arzneimitteln zur Behandlung
depressiver Erkrankungen oder kurze Zeit nach
Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe
unter Punkt 2: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Trimipramin STADA® ist erforderlich).

Knochenbriiche

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die

Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie

betroffen sind

Bitte informieren Sie umgehend einen Arzt und nehmen Sie

Trimipramin STADA® nicht weiter ein, wenn Sie folgendes

bemerken:

o allergische Hautreaktionen

e manische Verstimmung (stark gehobene Stimmung
und Gibernormal gesteigerter Antrieb) oder so genannte
produktive Symptome (z.B. Wahn, Halluzinationen)

e Krampfanfélle oder andere schwerwiegende
Nebenwirkungen.

Ihr Arzt wird die Behandlung beim Auftreten
schwerwiegender Nebenwirkungen (wie z.B.
Blutbildveranderungen wie Agranulozytose,
Thrombozytopenie, Veranderungen im EKG oder
Krampfanfélle) sofort absetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

gngegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
em

Bundesinstitut fiir 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 ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

| 5. Wie ist Trimipramin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen diese Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ oder ,verw.

bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Inhrer 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trimipramin STADA® 100 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Trimipramin

1 Filmtablette enthalt 100 mg Trimipramin als
Trimipraminmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid
(E171).

Wie Trimipramin STADA® 100 mg Filmtabletten
aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, oblongférmige Filmtablette mit drei
Parallelbruchkerben auf beiden Seiten.

Trimipramin STADA® 100 mg Filmtabletten ist in
Packungen mit 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888,
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad
Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2021.

WEITERE ANGABEN
Offnungshinweis:

Liebe Patientin, lieber Patient,
dieses Arzneimittel ist auf besondere Weise verpackt. Zur
Entnahme der Filmtabletten, gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Schieben Sie den Offnungsschieber in die Mitte des|
Deckels in Pfeilrichtung.

2. Driicken Sie von unten gegen den herausgeschobenen
Offnungsschieber, so dass sich der Deckel komplett
abhebt.

3. Nun konnen Sie eine Filmtablette aus dem Behdltnis

annehmen.

. Setzen Sie den Deckel wieder auf das Behéltnis.

. Wenn Sie nur % Tablette nehmen sollen, so kénnen
Sie die verbleibenden Tablettenviertel in das unter dem
Offnungsschieber befindliche Fach zur Aufbewahrung
bis zur néchsten Einnahme legen.
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