Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trimineurin® 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Trimipramin

Informationen.

nochmals lesen.

theker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-

e 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Trimineurin und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trimineurin beachten?

3. Wie ist Trimineurin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Trimineurin aufzubewahren?
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Trimineurin
1 und wofiir wird es
angewendet?

Trimineurin ist ein Mittel gegen Depres-
sionen aus der Stoffgruppe der trizykli-
schen Antidepressiva.

Trimineurin wird angewendet

bei depressiven Erkrankungen (Episoden
einer Major Depression) mit den Leitsymp-
tomen Schlafstérungen, Angst und inne-
re Unruhe.

Was sollten Sie vor
der Einnahme von
Trimineurin beachten?

Trimineurin darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Trimipra-
min, andere trizyklische Antidepressi-
va oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-,

Schmerzmittel- und Psychopharmaka-

vergiftungen

bei akuten Verwirrtheitszustanden

bei gleichzeitiger Einnahme von soge-

nannten ,,MAO-Hemmern vom irrever-

siblen Hemmtyp*

e bei unbehandeltem erhéhten Augen-
innendruck (Engwinkelglaukom)

e bei Harnentleerungsstérungen, wie
Harnverhalt oder VergréBerung der
Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie)
mit Restharnbildung

¢ wenn Sie vor Kurzem einen Herzinfarkt
erlitten haben

e bei Einengung des Magenausgangs
(Pylorusstenose)

e bei Darmlahmung und Darmver-
schluss (paralytischer lleus)

¢ in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Trimineurin einneh-
men.

Im Folgenden wird beschrieben, wann
Sie Trimineurin nur unter bestimmten Be-
dingungen und nur mit besonderer Vor-
sicht anwenden durfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friiher ein-
mal zutrafen.

Trimineurin darf nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden bei:

e VergroBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie) ohne Restharn-
bildung

erhdhter Krampfbereitschaft (z. B. bei
Epilepsie)

schweren Leber- oder Nierenschaden
bestehender Leistungsverminderung
des blutbildenden Systems bzw. Blut-
bildungsstérungen in der Vorgeschichte
gleichzeitiger Einnahme von soge-
nannten ,reversiblen MAO-Hemmern*
(siehe unter ,Einnahme von Trimi-
neurin zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®)

alteren Patienten, die besonders emp-
findlich auf Beruhigungsmittel reagie-
ren und zu Blutdruckabfall beim Uber-
gang vom Liegen zum Stehen und
chronischer Verstopfung neigen
verlangsamtem Herzschlag
bestimmten Herzerkrankungen (ange-
borenes langes QT-Syndrom oder an-
dere klinisch bedeutsame Herzschéden,
insbesondere Durchblutungsstérungen
der HerzkranzgefaBe, Erregungslei-
tungsstorungen, Herzrhythmusstérun-
gen)

gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-
mitteln, die ebenfalls Verdnderungen
im EKG (QT-Intervall-Verlangerung)
bewirken, einen verlangsamten Herz-
schlag oder eine Verminderung des
Kaliumgehaltes im Blut (Hypokalidmie)
hervorrufen kénnen (siehe unter ,Ein-
nahme von Trimineurin zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

bei bestehenden Elektrolytstérungen
(z. B. verminderter Kalium- oder Mag-
nesiumgehalt im Blut)

bei gleichzeitiger Behandlung mit Arz-
neimitteln, die das Risiko erhdhen kon-
nen, ein Serotonin-Syndrom zu entwi-
ckeln (siehe Abschnitt 2 unter
»Einnahme von Trimineurin zusammen
mit anderen Arzneimitteln®). Ein Sero-
tonin-Syndrom ist ein potentiell lebens-
bedrohlicher Zustand. Anzeichen fir
ein Serotonin-Syndrom kénnen unter
anderem Ruhelosigkeit, Verwirrtheit,
beschleunigter Herzschlag, erhdhte
Kérpertemperatur, rasche Blutdruck-
anderungen, Uberaktive Reflexe,
Durchfall und Koma sein. Wenn bei Ih-
nen mehrere dieser Symptome auftre-
ten, sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt.

Bei herzkranken und alteren Patienten
sollte die Herzfunktion regelméaBig kont-
rolliert werden, da diese Substanzklasse
das Risiko fiir das Auftreten von be-
schleunigtem Herzschlag, niedrigem
Blutdruck und chinidindhnlichen Effekten
erhoht.

Beim Auftreten von manischen Verstim-
mungen muss Trimineurin abgesetzt und
eine geeignete Behandlung durchgefiihrt
werden.

Unter der Behandlung mit Trimineurin
sollten, wie bei anderen trizyklischen
Antidepressiva, regelmaBige Laborkont-
rollen mit Blutbildern und Leberenzym-
bestimmungen durchgefiihrt werden.

Unter der Behandlung mit trizyklischen
Antidepressiva besteht ein erhdhtes Ri-
siko fur das Auftreten von Diabetes. Da-
her wird lhr Arzt bei lhnen entsprechende
Blutzuckerkontrollen durchfiihren, wenn
Sie an Diabetes leiden oder wenn bei lh-
nen ein erhdhtes Risiko besteht, an Dia-
betes zu erkranken.

Da Trimipramin mdglicherweise die
Krampfschwelle erniedrigt, wird bei Epi-
leptikern oder Verdacht auf Epilepsie eine
EEG-Uberwachung (EEG = Elektroenze-
phalographie, Messung der Aktionsstro-
me des Gehirns) empfohlen (siehe unter
,Einnahme von Trimineurin zusammen
mit anderen Arzneimitteln“). Wenn
Krampfe auftreten, muss die Behandlung
beendet werden.

Waéhrend die beruhigende, dampfende
Wirkung von Trimineurin meist unmittel-
bar in den ersten Stunden einsetzt, ist die
stimmungsaufhellende, antidepressive
Wirkung in der Regel erst nach 1 bis 3
Wochen zu erwarten.

Wenn Sie zu Beginn der Behandlung be-
merken, dass Sie verstérkt unter Schlaf-
losigkeit und Nervositat leiden, ist es
moglich, dass Ihr Arzt die Dosis von Trimi-
neurin reduziert oder voriibergehend eine
zusétzliche Behandlung Ihrer Beschwer-
den notwendig wird.

Suizidgedanken und Verschlechterung
Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie
manchmal Gedanken daran haben, sich
selbst zu verletzen oder Suizid zu bege-
hen. Solche Gedanken kdnnen bei der
erstmaligen Anwendung von Antidepres-
siva verstarkt sein, denn alle diese Arz-
neimittel brauchen einige Zeit bis sie wir-
ken, gewdhnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist

wahrscheinlicher

¢ wenn Sie bereits friiher einmal Gedan-
ken 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 ha-
ben ein erhdhtes Risiko fur das Auf-
treten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre ge-
zeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen
Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf,
wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Ge-
danken 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 le-
sen. Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich
lhre Depression verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltens-
anderungen bei Ihnen machen.

Ein plétzliches Beenden einer langerfristi-
gen hochdosierten Behandlung mit Trimi-
neurin sollte vermieden werden, da hier
mit Absetzerscheinungen wie Unruhe,
SchweiBausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen
und Schlafstérungen gerechnet werden
muss (siehe Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie
die Einnahme von Trimineurin abbrechen®).

Kinder und Jugendliche

Trimineurin sollte nicht zur Behandlung
von Depressionen bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. In Studien zur Behandlung von
Depressionen in dieser Altersgruppe
zeigten trizyklische Antidepressiva keinen
therapeutischen Nutzen. Studien mit an-
deren Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben
ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von
suizidalem Verhalten, Selbstschadigung
und feindseligem Verhalten im Zusam-
menhang mit der Anwendung dieser
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kdnnen
auch fur Trimipramin nicht ausgeschlos-
sen werden.

AuBerdem ist Trimipramin in allen Alters-
gruppen mit einem Risiko fir Nebenwir-
kungen am Herz-Kreislauf-System ver-
bunden (siehe auch Abschnitt 4).

Darlber hinaus liegen keine Daten zur
Sicherheit bei Langzeitanwendung bei
Kindern und Jugendlichen bezuglich
Wachstum, Reifung sowie zur geistigen
Entwicklung und Verhaltensentwicklung
VOr.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten mit Stérungen des
Stoffwechsels, der Nieren-, Leber- oder
der Herzfunktion sind vor und wahrend
der Therapie mit Trimineurin entsprechen-
de Kontrolluntersuchungen durchzufih-
ren und die Dosierung ist entsprechend
anzupassen. Insbesondere sollte eine
niedrige Anfangsdosierung mit anschlie-
Bender langsamer Dosissteigerung und
eine niedrige Erhaltungsdosis gewahlt
werden (siehe auch Abschnitt 3).

Bei &lteren Patienten mit erhdhter Emp-
findlichkeit gegentiiber orthostatischer
Hypotonie (Stérung der Kreislaufregula-
tion mit Blutdruckabfall) und gegenliber
Sedativa bzw. bei Patienten mit chroni-
scher Verstopfung (Gefahr von Darmver-
schluss) ist Trimineurin mit Vorsicht an-
zuwenden.

Einnahme von Trimineurin zu-
sammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, klrzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben,
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Alkohol und die gleich-
zeitige Anwendung von anderen zentral
dampfend wirkenden Arzneimitteln, wie:
e Morphin-Abkémmlingen (Schmerzmit-
tel, Hustenstiller und Mittel zur Dro-
genersatztherapie)
e Schlaf- und Beruhigungsmitteln (wie
z. B. Barbiturate, Benzodiazepine)
sedierenden Antihistaminika (Antialler-
gika, die Mudigkeit auslésen kénnen)
Neuroleptika (Arzneimittel zur Behand-
lung von Schizophrenie und Psycho-
sen)
e zentral wirkenden Antihypertensiva
(bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung von Bluthochdruck, z. B. Alpha-
methyldopa, Clonidin)
Baclofen (Arzneimittel zur Entspan-
nung der Skelettmuskulatur bei Ri-
ckenmarksverletzung oder bei multip-
ler Sklerose)
e Thalidomid (Arzneimittel zur Behand-
lung des multiplen Myeloms)
kénnen zu einer verstarkten Dampfung
des zentralen Nervensystems fihren.
Wegen der beeintréchtigten Aufmerk-
samkeit kann dies eine Gefahr beim Auto-
fahren oder beim Bedienen von Maschi-
nen sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bac-
lofen kann es zu einem reduzierten Span-
nungszustand der Muskulatur kommen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer
Substanzen, die auch die Wirkung von
Acetylcholin unterdriicken (anticholinerg)
wirken, ist mit einer Verstéarkung periphe-
rer und zentraler Effekte (insbesondere
Delir) zu rechnen.

Die Wirksamkeit von Substanzen, die di-
rekt oder indirekt zu einer Erregung des
Sympathikus flihren (sympathomimeti-
sche Amine, z. B. Adrenalin, Noradrena-
lin, Dopamin), kann durch gleichzeitige
Gabe von Trimineurin verstarkt werden.
Es kann zu anfallsartigem Bluthochdruck
und Herzrhythmusstérungen kommen.
Hier sei besonders hingewiesen auf ge-
faBverengende (vasokonstringierende)
Zuséatze bei Lokalanésthetika. Unter die
Haut oder in das Zahnfleisch gespritztes
Adrenalin zur Blutstillung kann zu anfalls-
artigem Bluthochdruck und Herzrhyth-
musstérungen fihren.

Sogenannte ,,MAO-Hemmer vom irrever-
siblen Hemmtyp“ miissen mindestens
14 Tage vor Beginn der Therapie mit
Trimipramin abgesetzt werden. Eine zu-
sétzliche Gabe von ,reversiblen MAO-
Hemmern“ (z. B. Moclobemid) ist im Ein-
zelfall unter Beachtung aller notwendigen
VorsichtsmaBnahmen und bei langsamer
Dosissteigerung moglich.

Sogenannte ,nicht selektive MAO-Hem-
mer* (wie z. B. Tranylcypromin) sollten we-
gen maglicher Effekte auf den Blutdruck
nicht mit trizyklischen Antidepressiva, wie
Trimipramin, eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener
Anwendung von Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmern, wie z. B. Citalopram,
Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin und
Sertralin, kann es zu einem Anstieg der
Blutspiegel beider Antidepressiva kom-
men. Eine gleichzeitige Anwendung er-
fordert eine verstarkte Kontrolle durch
Ihren Arzt und gegebenenfalls eine Do-
sisreduktion von Trimineurin bzw. des
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmers.

Wenn Sie vorher Fluoxetin eingenommen
haben und jetzt mit Trimineurin behandelt
werden sollen, wird lhr Arzt eine niedri-
gere Anfangsdosis als gewdhnlich wéh-
len und die Dosis langsam steigern.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen
sogenannten serotonergen Wirkstoffen
kann zum Auftreten eines Serotonin-Syn-
droms flihren (siehe Abschnitt 2 unter
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men®).

Beispiele fiir solche Arzneimittel sind:
e Triptane (werden bei Migrédne ange-
wendet)
e andere Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen, z. B. Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, MAO-Hem-
mer oder Arzneimittel, die Lithium ent-
halten
Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibio-
tikum, enthalten (werden zur Behand-
lung von Infektionen angewendet)
Arzneimittel, die Tramadol enthalten
(werden zur Behandlung von starken
Schmerzen angewendet)
Préaparate, die L-Tryptophan enthalten
(angewendet z. B. bei Schlafbe-
schwerden und Depressionen)
Préparate, die Johanniskraut enthalten
(Hypericum perforatum, ein Naturheil-
mittel zur Behandlung einer leichten
Depression).

Trimineurin kann die Wirksamkeit von
Blutdrucksenkern vom Typ des Guanet-
hidin bzw. Clonidin abschwéchen, mit der
Gefahr einer UberschieBenden Blutdruck-
erhéhung (Rebound-Hypertension) bei
mit Clonidin behandelten Patienten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blut-
drucksenkenden Arzneimitteln (auBer
Clonidin und verwandten Substanzen)
kann deren blutdrucksenkende Wirkung
verstdrkt werden. Es besteht ein erhdhtes
Risiko fir einen plétzlichen Blutdruck-
abfall beim Ubergang vom Liegen zum
Stehen.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwen-
dung von Arzneimitteln, die ebenfalls Ver-
anderungen im EKG (QT-Intervall-Verlan-
gerung) bewirken (z. B. Antiarrhythmika
Klasse la oder lll, Antibiotika, Malaria-Mit-
tel, Antihistaminika, Neuroleptika), zu einer
Verminderung des Kaliumgehaltes im Blut
(Hypokaliamie) fuhren (z. B. bestimmte
Diuretika, Glukokortikoide), zu einem ver-
langsamten Herzschlag fiihren (z. B. Beta-
blocker, Diltiazem, Verapamil, Clonidin,
Digitalis) oder den Abbau von Trimipramin
durch die Leber hemmen kdnnen (z. B.
sogenannte ,MAO-Hemmer vom irrever-
siblen Hemmtyp*, Imidazol-Antimykotika).

Trimineurin kann die Wirksamkeit von Mit-
teln gegen Herzrhythmusstoérungen (Anti-
arrhythmika) besonders vom Typ la (z. B.
Chinidin) und Typ Ill (z. B. Amiodaron) ver-
stérken.

Bei einer Kombinationstherapie mit
Neuroleptika (Arzneimittel gegen seelische
Erkrankungen mit Bewusstseinsspaltung)
kann es zur Erhéhung der Plasmakonzen-
tration des trizyklischen Antidepressivums
kommen.

Auch bei einer zugleich bestehenden
Therapie mit Cimetidin kann die Plasma-
konzentration trizyklischer Antidepressi-
va erhéht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Dosierung von Antiepileptika (Arznei-
mittel gegen Krampfanfélle bei Epilepti-
kern) ist ggf. anzupassen, da Trimipramin
die Krampfschwelle erniedrigen kann und
mit einer erhohten Krampfbereitschaft zu
rechnen ist. Diese Patienten sind klinisch
zu Uberwachen.

Bei Gabe von Valproinsaure sind die Pa-
tienten klinisch zu Gberwachen und, falls
erforderlich, die Dosierung von Trimi-
neurin einzustellen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamaze-
pin kann es zu generalisierten Krampf-
anfallen (Erniedrigung der Krampf-
schwelle durch das Antidepressivum)
und zu einer Erniedrigung der Plasma-
konzentration des trizyklischen Antide-
pressivums (aufgrund erhohtem Meta-
bolismus durch die Leber) kommen. Die
Patienten sind klinisch zu tUberwachen
und die Dosierungen ggf. anzupassen.

Einnahme von Trimineurin zu-
sammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Einnahme von Trimineurin sollte nicht
zusammen mit schwarzem Tee erfolgen,
da die im Tee enthaltenen Gerbsauren die
Wirkung von Trimineurin herabsetzen
konnen. Dennoch muss auf Schwarztee
nicht ganzlich verzichtet werden, wenn er
zeitlich versetzt zur Einnahme von Trimi-
neurin getrunken wird.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass auch
der Genuss von Kaffee oder Fruchtséften
zu einer Wirkungsminderung durch Bil-
dung schwer I6slicher Komplexe mit Tri-
mineurin fihrt, wie flr andere Antidepres-
siva nachgewiesen wurde.

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 die-
ses Arzneimittels |hren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwen-
dung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker.

Trimineurin darf in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden,
da keine ausreichenden Erfahrungen da-
fur vorliegen und begrenzte Untersuchun-
gen an Tieren Hinweise auf Schadigungen
der Nachkommenschaft gezeigt haben.

Es ist nicht bekannt, ob wirksame Men-
gen des Wirkstoffs in die Muttermilch
ausgeschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch kann das Reaktionsvermdgen so
weit verandert werden, dass z. B. die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstérktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol. Sie kbnnen dann auf unerwar-
tete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren.

Trimineurin enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Trimineurin daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Trimineurin ein-
zunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Die wirksame Dosis wird schrittweise er-
reicht, beginnend mit % bis 2 Filmtab-
lette Trimineurin (entsprechend 25-50 mg
Trimipramin) pro Tag und, falls erforder-
lich, anschlieBender langsamer Dosis-
steigerung.

Bei mittelgradigen Depressionen be-
tragt die tagliche Dosis 1 bis 172 Filmta-
bletten Trimineurin (entsprechend 100-
150 mg Trimipramin).

Die Einnahme kann sowohl tiber den Tag
verteilt (morgens, mittags, abends) als
auch als Einmaldosis am Abend erfolgen.
Insbesondere bei Vorliegen von Schlaf-
stérungen ist die Einnahme am Abend
als Einmaldosis vorzunehmen.

Trimineurin sollte nicht zur Behandlung
von Depressionen bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren angewandt
werden (siehe auch Abschnitt 2 unter
»Kinder und Jugendliche®).

Altere und gebrechliche Patienten,
Hypertoniker, blutdrucklabile Patienten
und Arteriosklerotiker sollten nur maBige
orale Dosen in groBeren Abstanden ein-
nehmen.

Bei Patienten mit ungentigender Leber-
oder Nierenleistung (Insuffizienz) ist die
Dosis sorgféltig anzupassen.

Art der Anwendung

Trimineurin wird unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit (1 Glas Wasser) wéh-
rend oder nach den Mahlzeiten einge-
nommen.

Dauer der Anwendung

Klinischen Erfahrungen entsprechend, ist
eine Behandlung mit Trimineurin tber
einen Zeitraum von etwa 4-6 Wochen
notwendig, um eine wirksame Therapie
mit anhaltender Normalisierung der Stim-
mungslage zu erzielen.

Zur Verhinderung eines Ruckfalls in die
depressive Phase wird eine mehrmona-
tige Erhaltungstherapie mit Trimipramin
— 4 bis 9 Monate — nach der ersten de-
pressiven Phase mit der Dosis empfohlen,
die in der Akutphase zur vollsténdigen
bzw. teilweisen Besserung gefiihrt hat.
Bei Patienten mit mehreren depressiven
Phasen in der Krankheitsgeschichte ist
unter Umstéanden eine mehrjéhrige Wei-
terfihrung der Therapie mit der Dosis, die
in der jetzigen Phase zu einer Besserung
geflhrt hat, notwendig.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Trimineurin eingenommen haben
als Sie sollten

Bei der Einnahme von Trimineurin in einer
héheren als in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegebenen Héchstdosis kann es
zu Korperfunktionsstérungen unter-
schiedlicher Auspragung kommen. Je ho-
her die Dosis, desto groBer ist die Gefahr-
dung fiir den Patienten. Uberdosierungen
kénnen tédlich verlaufen. Deshalb sollte
mdglichst friihzeitig auf eine erhdhte Ein-
nahme von Trimineurin reagiert werden.

Diese Korperfunktionsstérungen zeigen
sich zundchst in einem erhéhten Schlaf-
beddirfnis bis hin zu Bewusstseinsstérun-
gen bzw. Koma bei hoher Dosierung, in
Herz-Kreislauf-Stérungen bis hin zum
Herzstillstand sowie in Krampfanféllen.
Dabei kdnnen Herz-Kreislauf-Stérungen
besonders bedrohlich fir den Patienten
werden, insbesondere wenn eine Vor-
schadigung des Herzens vorliegt.

Bei Kindern kénnen Vergiftungserschei-
nungen bedeutend friiher auftreten, ab ca.
2 mg Trimipramin pro kg Kérpergewicht.

Falls Sie versehentlich mehr als die ver-
ordnete Dosis eingenommen haben, be-
nachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt.
In Abhéngigkeit von der eingenommenen
Dosis bzw. den auftretenden Beschwer-
den entscheidet der Arzt Uber das wei-
tere Vorgehen.

Bei Kindern ist in jedem Fall — auch bei
geringer Einnahme - ein Arzt hinzuzu-
zZiehen.

Bitte beachten Sie, dass auch bei gerin-
ger Uberdosierung in jedem Fall das Re-
aktionsvermdgen starker als unter Nor-
maldosierung beeintrachtigt ist.

Bei Einnahme von weiteren Arzneimitteln,
insbesondere von Psychopharmaka, kdn-
nen unter Umstanden die zuvor genannten
Korperfunktionsstorungen bereits bei
niedrigeren Dosierungen als angegeben
eintreten (siehe auch Abschnitt 2 unter
,Einnahme von Trimineurin zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Hinweise flir den therapierenden Arzt
Als Antidot Applikation von Physostig-

minsalicylat 2 mg langsam i.v. bei Er-
wachsenen, bei Kindern 0,5-1 mg i.v. Bei
ausgepragter Hypotension oder Schock-
zustand entsprechender Volumenersatz.
Kein Adrenalin!

Wenn Sie die Einnahme von Tri-
mineurin vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tri-
mineurin abbrechen

In diesem Fall kann es erneut zum Auf-
treten von Symptomen der depressiven
Erkrankung (z. B. Schlafstérungen, Her-
abgestimmtheit, usw.) kommen. Deshalb
sollte die Therapie mit Trimineurin nicht
vorzeitig beendet werden. Wie der The-
rapieeinstieg sollte auch der Ausstieg
schrittweise gemas arztlicher Verordnung
unter allmahlicher Verringerung der Ta-
gesdosis erfolgen. Bei abruptem Abset-
zen, insbesondere nach langerer Anwen-
dung, kdnnen in den ersten Tagen
Absetzphanomene, wie z. B. Unwohl-
sein, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schlaf-
stérungen, Angst, Unruhe, erhéhte Reiz-
barkeit, auftreten.

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

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

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

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen
werden mit ,nicht bekannt” angegeben,
da sie auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschatzbar sind.

Stérungen des Blutes

Bestimmte Blutbildveranderungen (z. B.
Leukopenie, Agranulozytose, Thrombo-
penie und Eosinophilie). Deshalb sollten
unter der Behandlung mit Trimipramin,
wie bei anderen trizyklischen Antidepres-
siva, regelmaBige Laborkontrollen mit
Blutbildern durchgefiihrt werden.

Stérungen des Nervensystems
Besonders zu Beginn der Behandlung:
Zittern (Tremor), Benommenheit, Schwin-
del

Sprachstérungen, Missempfindungen
(meist auf der Haut, z. B. Kribbeln), Er-
krankungen der peripheren Nerven (Po-
lyneuropathien), Krampfanfalle und ex-
trapyramidale Stérungen wie Sitzunruhe,
Gangstérungen, motorische Fehlfunktio-
nen

Storungen am Auge
Besonders zu Beginn der Behandlung:
verschwommenes Sehen

Stérungen am Ohr
Ohrgerausche (Tinnitus)

Storungen der Atemwege und des
Brustraums

Allergische Reaktionen der Lunge in Form
einer besonderen Art von Lungenentziin-
dung (interstitielle Pneumonie, z. B. eosi-
nophiles Lungeninfiltrat) oder Brustfell-
entziindung

Stérungen des Magen-Darm-Traktes
Besonders zu Beginn der Behandlung:
Mundtrockenheit, Verstopfung, Verdau-
ungsstoérungen und Ubelkeit

Storungen der Nieren und Harnwege
Schwierigkeiten beim Wasserlassen,
Harnverhaltung

Stérungen der Haut

Hautrétung

Bei entsprechender Veranlagung: Zeichen
eines allergischen Geschehens (insbeson-
dere der Haut)

Haarausfall

Endokrine Stérungen

Vermehrte Wasseraufnahme im Koérper
(Syndrom der inadaquaten ADH-Sekre-
tion), Absinken des Blutzuckers unter
Normalwerte (Hypoglykémie)

Ahnlich wie bei verwandten Arzneimitteln:
eine Erhéhung des Prolactin-Blutspiegels
sowie die Entwicklung einer Gynakomas-
tie (VergréBerung der méannlichen Brust-
driise) bzw. einer Galaktorrhd (Absonde-
rung aus der Brustdrise), sexuelle
Funktionsstérungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérun-
gen

Erhohte Blutzuckerwerte, erhdhtes Risi-
ko fiir das Auftreten von Diabetes (siehe
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)

Stérungen des Herz-Kreislauf-Sys-
tems

Besonders zu Beginn der Behandlung:
orthostatische Hypotonie (Stérung der
Kreislaufregulation mit Blutdruckabfall),
kurze Bewusstlosigkeit (Synkope), Be-
schleunigung des Herzschlages
Blutdrucksenkung

Bestimmte Veranderungen im EKG (Ver-
langerung des QT-Intervalls), unter Um-
standen lebensbedrohliche , Torsades de
pointes®. In diesem Fall ist die Behand-
lung mit Trimineurin abzubrechen. Herz-
rhythmus- und Reizleitungsstérungen
(insbesondere bei Uberdosierung oder
bestehenden Erkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems)

Stérungen an den Knochen

Ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von
Knochenbriichen wurde bei Patienten,
die mit dieser Arzneimittelgruppe behan-
delt wurden, beobachtet.

Allgemeine Stérungen

Besonders zu Beginn der Behandlung:
Mudigkeit

Gewichtszunahme, Schwitzen

Stérungen von Leber und Galle

Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit:
Reaktionen seitens der Leber- und Gal-
lenwege, die sich meist als voriibergehen-
de Erhdhung der Leberenzyme und des
Bilirubins im Serum im Sinne einer zyto-
lytischen oder cholestatischen Hepatitis
(Leberentziindung u. a. bei Gallestauung)
zeigten. Es sollten regelmaBige Laborkon-
trollen mit Leberenzymbestimmungen
durchgefiihrt werden.

Psychiatrische Stérungen

Unruhe, Schlafstérungen, Stimmungs-
schwankungen, Verwirrtheitszustédnde
bei dlteren Patienten, Bewusstseinssto-
rungen (delirante Syndrome)

Ein Umschlagen der Depression in Hypo-
manie oder Manie.

Félle von Suizidgedanken und suizidalem
Verhalten wahrend der Therapie mit Trimi-
pramin oder kurze Zeit nach Beendigung
der Behandlung sind berichtet worden
(siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?
Um die méglichen Nebenwirkungen ge-
ring zu halten, ist eine einschleichende
Dosierung, wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben, vorzunehmen.

Bei Auftreten schwerwiegender Neben-
wirkungen (z. B. Agranulozytose, zerebra-
le Krampfanfalle, Thrombozytopenie) ist
die Therapie mit Trimineurin sofort abzu-
brechen und es ist eine entsprechende
symptomatische Therapie einzuleiten. Bei
allergischen Reaktionen ist vor weiterer
Einnahme ein Arzt zu konsultieren, der
Uber das weitere Vorgehen entscheidet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

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 Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Wie ist Trimineurin
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Die Dose fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf Etikett und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung
und weitere Informa-
tionen

Was Trimineurin enthalt
Der Wirkstoff ist Trimipramin.

1 Tablette enthalt 139,44 mg Trimipramin-
hydrogenmaleat, entsprechend 100 mg
Trimipramin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Povidon K 25,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Carboxyme-
thylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-
Monohydrat, Hypromellose, Macrogol
6000, Titandioxid

Wie Trimineurin aussieht und In-
halt der Packung

WeiB3e, langliche Tabletten mit beidseiti-
ger 3-fach-Bruchkerbe. Die Filmtabletten
sind viertelbar.

Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtab-
letten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt (berarbeitet im Januar
2015.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Schieber im Deckel in
Pfeilrichtung ziehen
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Deckel zum Offnen
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Tablettenteilsticke kénnen
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wahrt werden
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