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Zur Anwendung bei Erwachsenen
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. 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
1. Was ist Maprotilin-neuraxpharm und wofUr wird es

angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Maprotilin-

neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Maprotilin-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Maprotilin-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Maprotilin-neuraxpharm und wofiir

wird es angewendet?

Maprotilin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von krankhaften Verstimmungen
(Depressionen) und gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als tetrazyklische Antidepressiva
bezeichnet werden

Maprotilin-neuraxpharm wird angewendet bei
depressiven Erkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Maprotilin-

neuraxpharm beachten?

Maprotilin-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch (z. B. allergischen Reakti-
onen in Form von Hautausschlagen oder Atem-
beschwerden) gegen Maprotilinhydrochlorid,
verwandte Wirkstoffe (tri- und tetrazyklische
Antidepressiva) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

e bei akuten Vergiftungen mit Alkohol oder mit Arz-
neimitteln, die das zentrale Nervensystem damp-
fen (Schlafmittel, bestimmte Schmerzmittel und
Psychopharmaka).

e bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erre-
gungszustande mit Sinnestauschungen und z. T.
schweren korperlichen Stérungen) und Manien
(starkem Erregungszustand mit krankhafter
Hochstimmunag).

® bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom).

® bei akutem Harnverhalten.

e bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérun-
gen.

¢ bei Krampfanféallen, die mit Medikamenten nicht
erfolgreich therapiert werden kénnen.

e bei VergrofRerung der Vorsteherdriise mit Rest-
harnbildung.

® bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusste-
nose).

¢ bei Darmlahmung (paralytischer lleus).

® bei schwerwiegenden unbehandelten Stérungen
der Blutdruckregulation.

e in der akuten Phase eines Herzinfarktes.

e bei bestehenden Erregungsleitungsstérungen
des Herzens.

e bei bestehender oder weniger als zwei Wochen
zurlickliegender Therapie mit bestimmten Arz-
neimitteln gegen Depressionen (MAO-Hemm-
stoffe).

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung

mit Maprotilin-neuraxpharm auszuschliefsen.

Maprotilin geht in die Muttermilch Gber und darf

daher in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Ist eine Behandlung mit Maprotilin-neuraxpharm

unvermeidbar, muss abgestillt werden (siehe auch

Abschnitt , Schwangerschaft und Stillzeit™).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Mapro-
tilin-neuraxpharm nur unter bestimmten Bedingun-
gen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen
durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben friher bei lhnen
einmal zutrafen.

Maprotilin-neuraxpharm darf nur unter Bericksich-
tigung aller notwendigen VorsichtsmalRnahmen
angewendet werden bei

e | eber- und Nierenfunktionsstérungen.

e \ergroRerung der Vorsteherdriise ohne Rest-
harnbildung.

e Storungen der Blutbildung.

e Epilepsie und erhéhter Krampfbereitschaft des
Gehirns (z. B. Hirnschaden verschiedenster Ursa-
che, Alkoholkrankheit).

¢ bestehender Herz-Kreislauf-Schwache.

e Stoffwechselerkrankungen, wie z. B. Schilddri-
sentberfunktion, Diabetes mellitus.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depres-
sion:
Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepres-
siva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel
brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschein-

licher,

e wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen, oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergeb-
nisse aus klinischen Studien haben ein erhoh-
tes Risiko fur das Auftreten von Suizidverhalten
bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkran-
kung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen.
Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund
oder Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv
sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packungs-
beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzu-
teilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich
lhre Depression verschlimmert, oder wenn sie
sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei lhnen
machen.

Was ist bei alteren Menschen zu berticksichtigen?
Bei alteren oder geschwachten Patienten sowie
Patienten mit hirnorganischen Verdnderungen,
Kreislauf- und Atemschwache (chronisch obstruk-
tive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter
Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten
(Dosierungsanleitung beachten!).

Welche VorsichtsmalRnahmen missen beachtet
werden?

Bei Behandlung schwer depressiver Patienten ist
grundsatzlich zu bertcksichtigen, dass das Risiko
eines Suizids mit zum Krankheitsbild gehért und
trotz Behandlung bis zum Nachlassen der Krank-
heitserscheinungen fortbesteht. Die antriebsstei-
gernde Wirkung von Maprotilinhydrochlorid kann
vor dem stimmungsaufhellenden Effekt auftreten.
Wenn Sie irgendwann einmal das Geflhl haben,
Ihr Leben sei nicht langer lebenswert, sollten Sie
unverzlglich arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.
Dem jeweiligen Risiko entsprechend (Auftritts-
wahrscheinlichkeit der Nebenwirkung und Risiko-
lage des Patienten) sind in regelmaRigen Abstan-
den Kontrollen von Blutdruck, EKG, Blutbild, Leber-
funktion und ggf. EEG vorzunehmen.

Bei einem Auftreten einer manischen Verstim-
mung ist Maprotilin-neuraxpharm sofort abzuset-
zen. Das Gleiche gilt fir das Auftreten akut produk-
tiver Symptome bei der Behandlung depressiver
Syndrome im Verlauf schizophrener Erkrankungen.
Maprotilinhydrochlorid kann die Krampfschwelle
erniedrigen, daher kann es bei erhéhter Anfallsbe-
reitschaft (z. B. Entzugssyndrom nach abruptem
Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbituraten)
vermehrt zy Krampfanféllen kommen.

Bei einer Uberfunktion der Schilddrise kénnen
Nebenwirkungen von Maprotilin-neuraxpharm auf
das Herz-Kreislauf-System verstarkt werden.
Diabetiker sollten ihren Blutzuckerspiegel wahrend
und nach einer Behandlung mit Maprotilin-neurax-
pharm besonders sorgféltig Uiberwachen.
Maprotilin-neuraxpharm kann zu Mundtrockenheit
flhren, was das Kariesrisiko erhoht. Wahrend einer
Langzeitbehandlung sollten also regelmafig die
Zahne kontrolliert werden.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen und Augenreizun-
gen bekommen, informieren Sie lhren Arzt.
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Wirkstoff: Maprotilinhydrochlorid

Teilen Sie vor jedem chirurgischen Eingriff oder
dem Beginn einer Zahnbehandlung dem verant-
wortlichen Arzt bzw. Zahnarzt mit, dass Sie Mapro-
tilin-neuraxpharm einnehmen.
Maprotilin-neuraxpharm kann dazu flhren, dass
lhre Haut empfindlicher auf Sonnenlicht reagiert.
Selbst eine kurze Sonnenbestrahlung kann zu
Hautausschlag, Jucken, Hautrétung oder Haut-
verfarbung fuhren. Setzen Sie sich keiner direkten
Sonnenbestrahlung aus, tragen Sie eine Sonnen-
brille und schitzen Sie sich durch entsprechende
Kleidung.

Einnahme von Maprotilin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.

Die Wirkungen von Alkohol und die Wirkungen
anderer zentralddmpfend wirkender Arzneimittel
(z. B. Barbiturate, Benzodiazepine, systemische
Anasthetika) kénnen bei gleichzeitiger Einnahme
von Maprotilin-neuraxpharm verstarkt werden.

Bei Schilddriisenlberfunktion sowie bei Patienten,
die Schilddrisenpréparate erhalten, konnen kardio-
vaskulare Nebenwirkungen verstarkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Arznei-
mittel, die teilweise wie Maprotilin-neuraxpharm
wirken (anticholinerge Wirkung, z. B. Atropin, Bipe-
riden), ist mit einer Verstarkung peripherer und zen-
traler Effekte (insbesondere einem Delir [Erklarung
siehe unter ,Maprotilin-neuraxpharm darf nicht
eingenommen werden”]) zu rechnen.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das
Organnervensystem  beeinflussen  (adrenerge
Wirkungen auf das vegetative Nervensystem
durch sympathomimetische Amine z. B. Adrena-
lin, Noradrenalin, Isoprenalin, Ephedrin, Phenyl-
ephrin, sowie Nasentropfen und geféldverengende
Zusatze bei Lokalanasthetika), kann durch gleich-
zeitige Gabe von Maprotilin-neuraxpharm erheb-
lich verstarkt werden.

Bestimmte Arzneimittel, die auch zur Behandlung
von Depressionen eingesetzt werden (MAO-
Hemmer), sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage
vor der Behandlung mit Maprotilin-neuraxpharm
abgesetzt werden. Anderenfalls muss mit schwe-
ren Nebenwirkungen wie Erregung, Tremor, Delir,
Koma, hohem Fieber, Krampfanfallen und starken
Blutdruckschwankungen gerechnet werden. Dies
gilt auch fur die Verabreichung eines MAO-Hem-
mers nach vorausgehender Behandlung mit Map-
rotilin-neuraxpharm.

Bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Antide-
pressiva, wie z. B. Fluvoxamin oder Fluoxetin (soge-
nannte  selektive  Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmstoffe), kdnnen die Plasmakonzentrationen
von Maprotilinhydrochlorid stark ansteigen. Wegen
der sehr langsamen Ausscheidung dieser Stoffe
kann der Effekt entsprechend lange andauern.

Es kann zu einer Wirkungsabschwachung von
bestimmten Bluthochdruckmitteln (Antihyperten-
siva vom Typ des Guanethidin, Bethanidin, Cloni-
din, Reserpin und Alpha-Methyldopa) kommen mit
der Gefahr eines Wiederanstiegs des Blutdrucks
(Rebound-Hypertension) bei mit Clonidin behan-
delten Patienten.

Maprotilin-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von
Medikamenten zur Regulierung des Herzschlags
(Antiarrhythmika besonders vom Typ |A [z. B.
Chinidin] und Typ Ill [z. B. Amiodaron]) verstarken.
Maprotilin-neuraxpharm kann das QTc-Intervall im
EKG verlangern. Daher sollte es nicht gleichzeitig
mit anderen Arzneimitteln, die ebenfalls das QTc-
Intervall verlangern kénnen, angewendet werden,
da dadurch das Risiko einer Arrhythmie (unregel-
maRige Herzschlagfolge) erhoht werden kann.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Mittel zur
Behandlung bestimmter geistig-seelischer Stérun-
gen) kann es zur Erhéhung der Blutspiegel tri- und
tetrazyklischer Antidepressiva wie Maprotilinhydro-
chlorid kommen. Bei einer Kombination mit Thio-
ridazin kénnen schwere Herzrhythmusstérungen
auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenothiazin-hal-
tigen Mitteln sowie bei abrupter Dosisverringerung
von Benzodiazepinen muss mit einem erhohten
Risiko des Auftretens von Krampfanfallen gerech-
net werden.

Auch bei einer zugleich bestehenden Behandlung
mit Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwdire)
kann der Blutspiegel von Maprotilinhydrochlorid
erhoht werden.

Methylphenidat kann zu erhoéhten Plasmakon-
zentrationen und einer verstéarkten Wirkung von
Maprotilinhydrochlorid fihren.

Medikamente, die das Monooxygenasesystem
der Leber aktivieren (z. B. Barbiturate, Phenytoin,
Carbamazepin, orale Kontrazeptiva), kénnen den
Blutspiegel von Maprotilinhydrochlorid erniedrigen.
Gleichzeitige Gabe von Maprotilinhydrochlorid und
Phenytoin bzw. Carbamazepin kann zu einer erhoh-
ten Plasmakonzentration der Antikonvulsiva (Medi-
kamente, die die Krampfschwelle beeinflussen)
fuhren.

Maprotilinhydrochlorid  kann den Abbau von
Cumarinstoffen  (Blutgerinnungshemmer) verzo-
gern und deren Wirkung damit verstarken. Der Pro-
thrombingehalt im Plasma muss daher sorgfaltig
Uberwacht werden.

In Kombination mit Insulin oder Sulfonylharnstof-
fen (Antidiabetika) kann deren Wirkung verstarkt
werden. Bei Diabetikern ist daher zu Beginn und
bei Beendigung der Therapie mit Maprotilin-neu-
raxpharm der Blutzuckerspiegel zu Gberwachen.

Einnahme von Maprotilin-neuraxpharm zusam-
men mit Alkohol

Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Maprotilin-neuraxpharm verstarkt
werden. Sie sollten daher wahrend der Behandlung
mit Maprotilin-neuraxpharm Alkohol vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft darf Maprotilin-
neuraxpharm nur nach ausdrtcklicher Verordnung
durch den Arzt eingenommen werden, da keine
ausreichenden Erfahrungen existieren. Wird Map-
rotilin-neuraxpharm in der Schwangerschaft ein-
gesetzt, so sollte die Therapie 7 Wochen vor dem
errechneten Geburtstermin schrittweise beendet
werden, um Absetzerscheinungen (z. B. Irritabi-
litdt, Lethargie, Zucken) beim Neugeborenen zu
vermeiden.

Stillzeit

Maprotilin geht in die Muttermilch Gber und darf
daher in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Ist eine Behandlung mit Maprotilin-neuraxpharm
unvermeidbar, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen (z. B. Mudigkeit, verringerte Auf-
merksamkeit) kann die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt werden. Dies gilt
in verstarktem Male bei Behandlungsbeginn und
Praparatewechsel sowie auch im Zusammenwir-
ken mit anderen zentral wirkenden Medikamenten
(Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka).
Sie kénnen dann moglicherweise 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 Verkehrstlichtig-
keit noch weiter verschlechtert!

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Maprotilin-neuraxpharm daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Maprotilin-neuraxpharm einzunehmen?

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

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

Dosierung und Dauer der Anwendung mussen der
individuellen Reaktionslage, dem Anwendungsge-
biet und der Schwere der Erkrankung angepasst
werden.

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



Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Maprotilin-
neuraxpharm einnehmen?

Die einleitende Behandlung ist durch schrittweise
Dosissteigerung und die Beendigung der Behand-
lung durch langsame Verringerung der Dosis vorzu-
nehmen.

Wahrend die beruhigende Wirkung meist unmit-
telbar in den ersten Tagen einsetzt, ist die stim-
mungsaufhellende Wirkung in der Regel nach 1 -3
Wochen zu erwarten.

Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkran-
kungen wird eine Anfangsdosis von 1- bis 3-mal
1 Filmtablette Maprotilin-neuraxpharm (entspre-
chend 25 - 75 mg Maprotilinhydrochlorid/Tag) emp-
fohlen. Die Tagesdosis kann auch als abendliche
Einmaldosis verabreicht werden.

Die Dosis kann, abhangig von Wirksamkeit und
Vertraglichkeit, nach 2 Wochen um 1 weitere
Filmtablette  Maprotilin-neuraxpharm  (entspre-
chend 25 mg Maprotilinhydrochlorid/Tag) erhéht
und schrittweise auf 2- bis 3-mal 2 Filmtabletten
Maprotilin-neuraxpharm (entsprechend bis zu 150
mg Maprotilinhydrochlorid/Tag) bis zum Wirkungs-
eintritt gesteigert werden. Gegebenenfalls ist auf
Darreichungsformen mit einem héheren Wirkstoff-
gehalt auszuweichen.

Die maximale Tagesdosis bei ambulanten Patien-
ten betragt 6 Filmtabletten Maprotilin-neuraxpharm
(entsprechend 150 mg Maprotilinhydrochlorid), bei
stationaren Patienten bis 225 mg Maprotilinhydro-
chlorid, wobei auf Darreichungsformen mit einem
hoheren Wirkstoffgehalt zurlickgegriffen werden
sollte.

Nach der Ruckbildung des depressiven Syndroms
ist die Dosis schrittweise zu verringern auf eine
tagliche Erhaltungsdosis von 1 - 2 Filmtabletten
Maprotilin-neuraxpharm (entsprechend 25 - 50 mg
Maprotilinhydrochlorid).

Hinweis

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich gerin-
gere Dosis und zeigen schon haufig bei der Halfte
der Ublichen Tagesdosis einen zufriedenstellenden
Behandlungseffekt.

Wie und wann sollten Sie Maprotilin-neurax-
pharm einnehmen?

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhangig von den
Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(z. B. einem Glas Wasser).

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt
individuell entscheiden. Gewohnlich muss man
Maprotilin-neuraxpharm einige WWochen nehmen,
bevor man sich besser fiihlt. Die mittlere Dauer
einer Behandlungsperiode bis zum Nachlassen der
Krankheitserscheinungen betragt im Allgemeinen
mindestens 4 - 6 Wochen.

Bei endogenen Depressionen soll nach Ruckbil-
dung der depressiven Symptomatik die Behand-
lung eventuell mit einer verringerten (@ambulanten)
Dosis fir 4 - 6 Monate weitergeflihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Maprotilin-neuraxpharm zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Maprotilin-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten:

Maprotilin-neuraxpharm kann gefahrliche Vergif-
tungserscheinungen hervorrufen, wenn es in zu
groRen Mengen angewendet wird. Kinder und
Kleinkinder sind dabei besonders gefahrdet.

Die folgenden zum Teil lebensbedrohlichen Ver-
giftungserscheinungen kénnen innerhalb von
wenigen Stunden auftreten: Verwirrung, Erre-
gungszustande (Unruhe, Agitation), Krampfanfalle,
Bewusstseinstribungen bis hin zur Bewusstlosig-
keit, Storung der Muskelfunktion (Ataxie, Muskel-
starre, Choreoathetose, gesteigerte Reflexe), nied-
riger Blutdruck, Schock, schwere Herz-Kreislauf-
Storungen (Beschleunigung der Herzschlagfolge,
Herzrhythmusstorungen, Herzinsuffizienz, in sehr
seltenen Fallen Herzstillstand), Atemnot bis zum
Atemistillstand, Blaufarbung der Haut- und Schleim-
haute (Zyanose), verringerte Harnausscheidung
(Oligurie, Anurie), Erbrechen, Fieber, Schwitzen,
erweiterte Pupillen (Mydriasis).

Verstandigen Sie, wenn Sie einmal mehr Filmta-
bletten eingenommen haben, sowie bei einem
Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt /
Notarzt oder suchen Sie die Notfallstation des
nachstgelegenen Krankenhauses auf! Die intensiv-
medizinische Behandlung ist so schnell wie mag-
lich einzuleiten!

Arztliche MaRRnahmen bei Uberdosierung
Innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme ist
eine Magenspilung aussichtsreich, gefolgt von
der wiederholten Gabe von Medizinischer Kohle.
Hémodialyse und Hamoperfusion sind nur inner-
halb weniger Stunden nach Einnahme indiziert und
auch dann von unsicherem Wert. Alkalisierung des
Plasmas mit Natriumhydrogencarbonat bzw. Natri-
umlactat hat sich auch in der Behandlung der kardi-
alen Komplikationen gut bewahrt.

Physostigmin kann verschiedene zentrale Vergif-
tungssymptome schnell und sicher durchbrechen.
Auch bei Vergiftungen mit tachykarden Rhythmus-
storungen eignet sich Physostigmin.

Eine klinisch-toxikologische Untersuchung von Blut
bzw. Plasma, Urin und erster Magenspilflissigkeit
wird empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Maprotilin-neu-
raxpharm vergessen haben

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

Falls Sie einmal die Einnahme einer Dosis Mapro-
tilin-neuraxpharm vergessen haben, nehmen Sie
diese, sobald Sie daran denken. Danach fahren Sie
fort, das Medikament zur gewohnten Zeit einzu-
nehmen. Ist es jedoch bald Zeit fir die Einnahme
der ndchsten Dosis, nehmen Sie die ausgelassene
Dosis nicht, sondern fahren mit dem Ublichen Ein-
nahmeschema fort. WWenn Sie dazu Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Maprotilin-neu-
raxpharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor
Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwir-
kungen - eigenmachtig die Behandlung mit Map-
rotilin-neuraxpharm unterbrechen oder vorzeitig
beenden. Sie gefdhrden andernfalls den Therapie-
erfolg.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist 5,
durch langsame Verringerung der Dosis vorzuneh-
men.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Magliche Nebenwirkungen 6.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

Vor allem zu Beginn der Behandlung:

e Schlafrigkeit, Mudigkeit, Unruhe und Erregungs-
zustande

e Benommenheit, Kopfschmerzen, leichtes Zittern
(Tremor), Myoklonien (ruckartiges Zucken einzel-
ner Muskeln), Schwindelgefunhl

e \/erschwommenes Sehen (Akkommodationssto-
rungen)

e Mundtrockenheit, Verstopfung

e Erschwertes Wasserlassen oder Harnverhalten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

® Gewichtszunahme

e Aggressivitat, Alptrdume, Angst, Appetitsteige-
rung, Gedachtnis- und Konzentrationsstorungen,
Hypomanie und Manie (Zustéande leichter bis
starker Erregung), Schlaflosigkeit bzw. Schlafsto-
rungen, Verstarkung der depressiven Krankheits-
zeichen, UbermaRiges Ruhigverhalten am Tage
(Tagessedation), sexuelle Storungen (Libido- und
Potenzstérungen)

e Sprechstérungen  (Dysarthrie),  Pardsthesien
(Taubheitsgefunhl, Prickeln), Muskelschwéche

e Sinustachykardie  (Herzjagen),  Palpitationen
(unangenehmes Herzklopfen), Veréanderungen
der Herzstromkurve (T- und ST-Verdnderungen),
Ohnmacht, orthostatische Hypotonie (Blutdruck-
senkung)

e Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstorungen

e Allergische Hauterscheinungen in Form von
Hautausschlagen und Blaschenbildung (Exan-
them, Urtikaria), manchmal von Fieber begleitet,
Lichtiberempfindlichkeit der Haut (Photosensi-
bilitat), kleinfleckige Hautblutungen (Petechien),
vermehrtes Schwitzen

e Hitzewallungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Delir (starke Verwirrung), Halluzinationen (Sinnes-
tauschungen), Nervositat, Verwirrtheitszustande

e Akathisie (Bewegungsunruhe), Stérungen des
Bewegungsablaufes (Ataxie), zerebrale Krampf-
anfélle (bei hoherer Dosierung steigt die Gefahr
der Ausldsung von zerebralen Krampfanféllen)

e Pl6tzliche Glaukomanfalle (griner Star)

e Herzklopfen (Herzarrhythmien), Blutdruckerho-
hung, Erregungsleitungsstorungen des Herzens
mit Veranderungen der Herzstromkurve (QRS-
Verbreiterung, Schenkelblock, PQ-Verédnderung)

e Durchfall

e Erhdhung von Leberfunktionswerten (Transami-
nasen, alkalische Phosphatase)

e \Wasseransammlungen (Odeme)

e Arzneimittelfieber

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen)
e Blutdrucksenkung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behan-

delten betreffen)

e Blutbildveranderungen (Leukopenie, Agranulo-
zytose, Thrombozytopenie, Eosinophilie)

e \ergrofRerung der Brustdrise (Gynakomastie)
und Milchfluss (Galaktorrhd), Syndrom der inad-
dquaten Ausschittung des antidiuretischen Hor-
mons (SIADH)

e Aktivierung psychotischer Symptome, Deperso-
nalisation

e Dyskinesien (Storung bestimmter Nervenfunkti-
onen der Muskeln), EEG-Verdnderungen, Koordi-
nationsstorungen

e Tinnitus (Ohrensausen)

e Geflihl der verstopften Nase

e Allergische Entziindungen der Lungenblaschen
(allergische Alveolitis) mit oder ohne Vermehrung
bestimmter weil3er Blutkorperchen (Eosinophi-
lie) sowie Bronchospasmen (Verkrampfung der
Bronchien)

e Geschmacksstorungen, Stomatitis (Entziindung
der Mundschleimhaut), Zahnkaries

e Entziindungen der Leber (Hepatitis) mit und ohne
Gelbsucht (lkterus)

e Geféllentziindungen (dermale Vaskulitis) und
multiforme Erytheme, Haarausfall bis hin zum
Haarverlust, Juckreiz, Purpura (Hautblutungen)

Sehr selten wurden unter der Anwendung von

Maprotilin Hypoglykdmie bei Patienten mit Typ 1

Diabetes mellitus, Bronchialbeschwerden sowie

visuelle Perseveration beobachtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Maprotilin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berich-
tet worden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen”).

Besondere Hinweise

Ein pl6tzliches Absetzen einer langerfristigen hoch-
dosierten Behandlung mit Maprotilin-neuraxpharm
sollte vermieden werden, da hier mit Auftreten
von Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Schlaf-
storungen, Angst, Delir (starke Verwirrung), Hallu-
zinationen (Sinnestauschungen), Hypomanie und
Manie (Zustande leichter bis starker Erregung),
Bauchschmerzen, Durchfall, Nervositét, Verschlim-
merung der zugrunde liegenden Depression oder
erneutes Auftreten der depressiven Verstimmung
zu rechnen ist.

Bei herzkranken und élteren Patienten sind, ins-
besondere wéhrend einer hochdosierten Lang-
zeittherapie mit Maprotilin-neuraxpharm, eine
regelmaRige Uberwachung der Herzfunktion und
EKG-Kontrollen durchzuflihren.

Patienten mit Neigung zum Blutdruckabfall bei
Anderung der Korperlage (orthostatischer Hypo-
tonie) bedurfen einer regelmafigen Blutdruckkon-
trolle. Wenn, vor allem beim Aufrichten aus einer
liegenden oder sitzenden Position, Schwindel,
Benommenheit oder Ohnmacht einsetzen, kann es
von Vorteil sein, wenn Sie sich langsam aufrichten.
Halt dieses Problem langer an oder verschlimmert
es sich sogar, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Bei Patienten mit Schilddrisentberfunktion
kédnnen unerwinschte Wirkungen von Maprotilin-
neuraxpharm auf das Herz und GeféaR3system ver-
starkt werden (siehe auch Abschnitt ,Einnahmen
von Maprotilin-neuraxpharm zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln”).

In seltenen Fallen kdnnen, ausgeldst durch Map-
rotilin, aufgrund von Stérungen der Blutzellreifung
(Leukopenie,  Agranulozytose), grippeahnliche
Erscheinungen wie Fieber, Zahnfleisch- bzw.
Mundschleimhautentziindung und Halsschmerzen
auftreten. In diesen Fallen sollte das Blutbild kon-
trolliert werden.

Krampfanfédlle wurden unter Behandlung mit
Maprotilinhydrochlorid bei Patienten mit und ohne
Epilepsie in der Vorgeschichte beobachtet. Daher
ist bei erhohter Krampfbereitschaft (Epilepsie,
hirnorganische Verénderungen), besonders unter
hoéherer Dosierung von Maprotilin-neuraxpharm,
die gleichzeitige Verabreichung von Antikonvulsiva
in Erwégung zu ziehen.

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 angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Maprotilin-neuraxpharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern!

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Maprotilin-neuraxpharm 25 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Maprotilinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 256 mg Maprotilinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohy-
drat, Maisstarke, Calciumhydrogenphosphat-Dihy-
drat, Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose,
Saccharin-Natrium, Povidon (K 25), Talkum, Titan-
dioxid (E 171), Eisen(lIl)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hyd-
roxid-oxid x H,O (E 172), Eisenoxide und -hydroxide
(E172)

Wie Maprotilin-neuraxpharm 25 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Hellbraune, runde Filmtabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

Maprotilin-neuraxpharm 25 mg ist in Packungen
mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strake 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 -333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2015.

Weitere Darreichungsformen:
Maprotilin-neuraxpharm 50 mg, teilbare Filmtabletten
Maprotilin-neuraxpharm 75 mg, teilbare Filmtabletten

Hinweis fiir die Teilung der Filmtablette:

Die Filmtablette Maprotilin-neuraxpharm 25 mg lasst
sich exakt teilen, wenn Sie die Tablette mit der Bruch-
kerbe nach oben auf eine harte Unterlage legen. Die
Teilung erfolgt durch Daumendruck.
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Maprotilin-neuraxpharm 25 mg Filmtabletten sind aus Griinden der Kindersicherung mit einer sehr
stabilen Folie verpackt. Dadurch wird das Ausdriicken aus der Blisterpackung erschwert. Um die
Tabletten leichter entnehmen zu konnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit
einem spitzen Gegenstand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein.
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