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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-

tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \/Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \\Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Imipramin-neuraxpharm und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Imipramin-neu-
raxpharm beachten?

3. Wie ist Imipramin-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

1. Was ist Imipramin-neuraxpharm und wofiir wird
es angewendet?

Imipramin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur

Behandlung von krankhafter Verstimmung (Depres-

sion) und Schmerzen aus der Wirkstoffgruppe der tri-

zyklischen Antidepressiva.

Anwendungsgebiete

Imipramin-neuraxpharm wird angewendet:

e zur Behandlung von depressiven Erkrankungen,

e zur langfristigen Schmerzbehandlung im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzeptes,

e zur Behandlung von Bettnassen (ab einem Alter von
5 Jahren und Ausschluss organischer Ursachen) und
von Nachtangst (Pavor nocturnus) im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzeptes.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Imipramin-
neuraxpharm beachten?

Imipramin-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Imipramin, andere trizykli-
sche Antidepressiva, Gelborange S (E 110), Ponceau
4R (E 124) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel-
und Psychopharmaka-Vergiftungen.

e bei akutem Harnverhalten.

e bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszu-
stande mit Sinnestduschungen und z. T. schweren
korperlichen Stérungen).

ebei unbehandeltem erhohtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom).

e bei VergroRerung der Vorsteherdriise mit Restharn-
bildung (Prostatahypertrophie mit Restharnbildung).
® bei \)/erengung des Magenausgangs (Pylorusste-

nose).

e bei Darmlahmung (paralytischer lleus).

e bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten anderen
Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmer).

e in der Erholungsphase nach einem Herzinfarkt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Imipramin-neuraxpharm einnehmen.

Imipramin-neuraxpharm darf nur unter Bericksichti-

gung aller notwendigen Vorsichtsmalinahmen ange-

wendet werden bei:

e \ergrofderung der Vorsteherdriise ohne Restharnbil-
dung (Prostatahypertrophie ohne Restharnbildung),

e schweren Leber- oder Nierenschéaden,

e erhdhter Krampfbereitschaft,

e Stérungen der Blutbildung,

® Nebennierenmarktumoren (Phaochromozytom,
Neuroblastom) wegen maoglicher gefahrlicher Erho-
hung des Blutdruckes,

e \/orschadigungen am Herzen, insbesondere Erre-

gungsleitungsstorungen:
Patienten mit vorbestehendem AV-Block |. Grades
oder anderen Erregungsleitungsstorungen, vor allem
Linksschenkelblock, sollten nur unter engmaschi-
ger EKG-Kontrolle, Patienten mit vorbestehenden
hohergradigen  AV-Blockierungen oder diffusen
supraventrikularen oder ventrikularen Erregungslei-
tungsstorungen nur in Ausnahmefallen mit Imipra-
min-neuraxpharm behandelt werden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression:

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen

leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben,

sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche

Gedanken kdénnen bei der erstmaligen Anwendung

von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arz-

neimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewohn-
lich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

ewenn 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. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko
fir 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 lhrem Arzt oder suchen Sie unver-

ziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgend-

einem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund

oder Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind

oder unter einer Angststorung leiden. Bitten Sie diese

Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern

Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck

haben, dass sich lhre Depression oder Angstzustande

verschlimmern, oder wenn sie sich Sorgen Uber Ver-
haltensanderungen bei Ihnen machen.

Hinweise:

Dem jeweiligen Risiko entsprechend (Auftrittswahr-

scheinlichkeit der Nebenwirkung und Risikolage des

Patienten) sind in regelmaRigen Abstédnden Kontrollen

von Blutdruck, EKG, Blutbild, Leberfunktion und ggf.

EEG vorzunehmen.

Bei einem Auftreten einer manischen Verstimmung ist

Imipramin-neuraxpharm sofort abzusetzen. Das Glei-

che gilt fir das Auftreten akut produktiver Symptome

bei der Behandlung depressiver Syndrome im Verlauf
schizophrener Erkrankungen.

Imipramin  kann die Krampfschwelle erniedrigen,

daher kann es bei erhohter Anfallsbereitschaft (z. B.

Entzugssyndrom nach abruptem Absetzen von Ben-

zodiazepinen oder Barbituraten) vermehrt zu Krampf-

anféllen kommen.

Behandlung von depressiven Erkrankungen bei Kin-

dern und Jugendlichen unter 18 Jahren:

Imipramin-neuraxpharm sollte nicht zur Behandlung

von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren angewandt werden. In Studien zur Behand-

lung von Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten

trizyklische Antidepressiva keinen therapeutischen

Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI,

SNRI) haben ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von

suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und feindse-

ligem Verhalten im Zusammenhang mit der Anwen-

dung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kénnen
auch fUr Imipramin-neuraxpharm nicht ausgeschlos-
sen werden.

AufRerdem ist Imipramin-neuraxpharm in allen Alters-
gruppen mit einem Risiko fir Nebenwirkungen am
Herz-Kreislauf-System verbunden.

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

Siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”.

Behandlung von anderen Erkrankungen (Bettnassen,
Pavor nocturnus) bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren:

Es bestehen keine Erfahrungen mit der Anwendung
von Imipramin-neuraxpharm 25 mg bei Kindern unter
5 Jahren. Fur Kinder zwischen 5 und 8 Jahren stehen
Filmtabletten mit 10 mg Imipraminhydrochlorid zur
Verflgung.

Neugeborene und Séauglinge bis zum Alter von 6
Monaten sind von der Behandlung mit Imipramin aus-
zuschliefien. Ausnahmen sind maglich fir Behandlun-
gen aus zwingendem Grund bei Anwendung unter
Krankenhausbedingungen.

Eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter
16 Jahren mit Imipramin-haltigen Arzneimitteln sollte
nur bei zwingender Indikation erfolgen.

Altere Menschen:

Bei élteren oder geschwachten Patienten sowie
Patienten mit hirnorganischen Verdanderungen, Kreis-
lauf- und Atmungsschwache (chronisch obstruktive
Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanlei-
tung beachten!).

Einnahme von Imipramin-neuraxpharm zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.

Die Wirkung von Alkohol und die Wirkung anderer
zentral dédmpfend wirkender Arzneimittel konnen bei
gleichzeitiger Einnahme von Imipramin-neuraxpharm
verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Arzneimittel,
die teilweise wie Imipramin-neuraxpharm wirken (anti-
cholinerge Wirkung), ist mit einer Verstarkung periphe-
rer und zentraler Effekte (insbesondere einem Delir
[Erklarung siehe Abschnitt ,, Imipramin-neuraxpharm
darf nicht eingenommen werden:"]) zu rechnen.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwen-
dung von Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arzneimittel zur
Behandlung depressiver Erkrankungen) kann es durch
Substratkonkurrenz zu einem Anstieg der Plasmakon-
zentration von Imipramin kommen. Es ist daher eine
Dosisreduktion von Imipramin, Fluoxetin oder Fluvox-
amin erforderlich.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das Organ-
nervensystem beeinflussen (adrenerge Wirkungen
auf das vegetative Nervensystem durch sympathomi-
metische Amine), kann durch gleichzeitige Gabe von
Imipramin-neuraxpharm erheblich verstarkt werden,
z. B. durch die gefafdverengenden (vasokonstringieren-
den) Zusatze bei Lokalanasthetika.

Bestimmte Arzneimittel, die auch zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt werden (MAO-Hemmer
vom irreversiblen Hemmtyp), sollen in jedem Fall min-
destens 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit Imi-
pramin-neuraxpharm abgesetzt werden. Andernfalls
muss mit schweren Nebenwirkungen wie Erregung,
Delir, Koma, hohem Fieber (Hyperpyrexie), Krampfan-
fallen und starken Blutdruckschwankungen gerechnet
werden. Zwischen dem Beginn einer Behandlung
mit MAO-Hemmstoffen und der Beendigung einer
Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm mussen
ebenfalls mindestens 14 Tage liegen.

Es kann zu einer Wirkungsabschwachung von
bestimmten Bluthochdruckmitteln (Antihypertensiva
vom Typ des Guanethidin bzw. des Clonidin) kommen
mit der Gefahr eines Wiederanstiegs des Blutdrucks
(Rebound-Hypertension) bei mit Clonidin behandelten
Patienten.

Imipramin-neuraxpharm kann die Wirkungen von
Medikamenten zur Regulierung des Herzschlags
(Antiarrhythmika besonders vom Typ la [z. B. Chinidin]
und Typ III [z. B. Amiodaron]) verstarken und dadurch
Herzrhythmusstorungen auslosen.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Mittel zur
Behandlung bestimmter geistig-seelischer Stérungen)
kann es zur Erhdhung der Blutspiegel trizyklischer Anti-
depressiva wie Imipramin und zu einer Verstarkung
der Nebenwirkungen auf das zentrale Nervensys-
tem kommen. Auch bei einer zugleich bestehenden
Behandlung mit Cimetidin (Mittel gegen Magenge-
schwiire) kann der Blutspiegel von Imipramin erhoht
werden.

Stoffe, die das Enzymsystem der Leber aktivieren, wie
einige Antiepileptika (Barbiturate, Carbamazepin, Phe-
nytoin), Nikotin oder hormonelle Empfangnisverhi-
tungsmittel (,,Pille”) kdnnen den Abbau von Imipramin
beschleunigen und dadurch die Wirkung abschwa-
chen. Umgekehrt kann der Abbau von Antiepileptika
verlangsamt werden, sodass Dosisanpassungen not-
wendig werden kénnen. Es gibt Hinweise darauf, dass
Ostrogen enthaltende Medikamente gelegentlich die
Wirkung von Imipramin abschwachen und Nebenwir-
kungen verstarken konnen.

Die Wirkung von Medikamenten zur Hemmung der
Blutgerinnung (Antikoagulantien, Coumarin-Derivate)
kann durch die gleichzeitige Behandlung mit Imipra-
min-neuraxpharm verstarkt werden, sodass die Gerin-
nungsfahigkeit des Blutes wahrend der Therapie regel-
mafig kontrolliert werden muss.

Einnahme von Imipramin-neuraxpharm zusammen
mit Alkohol

Waéhrend der Anwendung von Imipramin-neurax-
pharm dirfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft:

Bisherige Beobachtungen haben keine Hinweise fir
teratogene Wirkungen therapeutischer Dosen von
Imipramin ergeben. Trotzdem sollte Imipramin-neurax-
pharm wahrend der Schwangerschaft - insbesondere
im ersten Trimenon - nur bei zwingender Indikation
angewendet werden. Wird Imipramin-neuraxpharm
im letzten Trimester der Schwangerschaft angewen-
det, ist das Neugeborene wahrend des ersten Lebens-
monats auf Entzugssymptome (Koliken, Zyanose,
Unruhezustande) zu Uberwachen.

Stillzeit:

Imipramin geht in die Muttermilch Uber, daher sollte
wahrend der Behandlung nicht gestillt werden. Bei
zwingender Indikation sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Male
bei Behandlungsbeginn und Praparatewechsel sowie
auch im Zusammenwirken mit anderen zentral wir-
kenden Medikamenten (Schmerzmittel, Schlafmittel,
Psychopharmaka). Sie kénnen dann mdglicherweise




auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in
diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedie-
nen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschi-
nen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten
Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstlchtigkeit
noch weiter verschlechtert!

Imipramin-neuraxpharm enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Imipramin-neuraxpharm daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Imipramin-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind. Dosierung und Dauer der Anwendung mussen
der individuellen Reaktionslage, dem Anwendungs-
gebiet und der Schwere der Erkrankung angepasst
werden.

Es gilt hier, dass zwar bei einem Ansprechen des Pati-
enten die Dosis so klein wie mdglich gehalten werden
sollte, dass auf der anderen Seite aber bei einem
Nichtansprechen der zur Verfligung stehende Dosie-
rungsbereich ausgenutzt werden sollte.

Ealls: vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
osis

Zu Beginn der Behandlung nehmen erwachsene Pati-
enten 2-mal taglich 1 Filmtablette Imipramin-neurax-
pharm (entsprechend 50 mg Imipraminhydrochlorid/
Tag). Die Dosis kann im Verlauf von mehreren Tagen
stufenweise auf bis zu 3-mal taglich 2 Filmtabletten
Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 150 mg Imi-
praminhydrochlorid/Tag) erhoht werden. Bei Bedarf
kann auf Filmtabletten mit demselben Wirkstoff,
aber einem hoheren Wirkstoffgehalt zurlickgegriffen
werden.

Kinder und Jugendliche:

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten zur
Behandlung von depressiven Erkrankungen nicht mit
Imipramin behandelt werden (siehe im Abschnitt 2.
unter ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”).
Bei Bettndssen und Nachtangst (Pavor nocturnus)
erhalten Kinder Uber 8 Jahre taglich 1 bis 2 Filmtablet-
ten Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 25 mg bis
50 mg Imipraminhydrochlorid). Ab einem Alter von 15
Jahren betragt die Tagesdosis 2 bis 3 Filmtabletten
Imipramin-neuraxpharm (entsprechend 50 mg bis 75
mg Imipraminhydrochlorid).

Hinweis:

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich geringere
Dosis und zeigen haufig schon bei der Halfte der Ubli-
chen Tagesdosis einen zufriedenstellenden Behand-
lungseffekt. In der Regel ist auf Darreichungsformen
mit einem geringeren Wirkstoffgehalt auszuweichen.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhangig von den
Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Die einleitende Behandlung ist durch schrittweise
Dosissteigerung und die Beendigung der Behandlung
durch langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.

Dauer der Anwendung

Wahrend die beruhigende Wirkung meist unmittelbar
in den ersten Tagen einsetzt, ist die stimmungsaufhel-
lende Wirkung in der Regel erst nach 1 - 3 Wochen zu
erwarten. Uber die Dauer der Behandlung muss der
Arzt individuell entscheiden. Die mittlere Dauer einer
Behandlungsperiode bis zum Nachlassen der Krank-
heitserscheinungen betragt im Allgemeinen mindes-
tens 4 - 6 \Wochen.

Bei endogenen Depressionen soll nach Rickbildung
der depressiven Symptomatik die Behandlung eventu-
ell mit einer verringerten (ambulanten) Dosis flr 4 - 6
Monate weitergeflhrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Imipramin-neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Imipramin-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung
sofort einen Arzt / Notarzt! Die intensivmedizinische
Behandlung ist so schnell wie maglich einzuleiten!
Imipramin-neuraxpharm kann starke Vergiftungser-
scheinungen ausloésen, Kinder und Kleinkinder sind
besonders gefahrdet. )

Arztliche MalRnahmen bei Uberdosierung:

Innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme ist eine
Magenspllung aussichtsreich, gefolgt von der wie-
derholten Gabe von Aktivkohle. Hamodialyse und
Hémoperfusion sind nur innerhalb weniger Stunden
nach Einnahme indiziert und auch dann von unsiche-
rem Wert. Alkalisierung des Plasmas mit Natriumbi-
carbonat bzw. -lactat hat sich auch in der Behandlung
der kardialen Komplikationen gut bewahrt.
Physostigmin kann verschiedene zentrale Vergiftungs-
symptome (Delir, Koma, Myoklonus, extrapyramidale
Symptome) schnell und sicher durchbrechen. Auch
bei Vergiftungen mit tachykarden Rhythmusstorun-
gen, die haufig mit ventrikuldren Extrasystolen und
/ oder Erregungsleitungsstérungen (Schenkelblock,
QRS-Verbreiterung, AV-Block) auftreten, eignet sich
Physostigmin. .

Unter intensivmedizinischer Uberwachung (EKG-
Kontrolle) werden 2 bis maximal 8 mg Physostigmin/
Stunde infundiert. Leitsymptome sind die Herzfre-
guenz und der QRS-Komplex. Vorsicht bei Hypotonie.
Bei Uberdosierung mit Physostigmin (Eliminations-
halbwertszeit 20 - 40 Minuten) ist Atropin das Mittel
der Wahl. 0,5 mg Atropin antagonisieren etwa 1 mg
Physostigmin.

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

Wenn Sie die Einnahme von Imipramin-neurax-
pharm vergessen haben

Nehmen Sie beim néachsten Mal nicht mehr von
Imipramin-neuraxpharm ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Imipramin-neurax-
pharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie
- z. B. auf Grund des Auftretens von Nebenwirkungen
- eigenmachtig die Behandlung mit Imipramin-neurax-
pharm unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist durch
langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.

der Depression in Hypomanie oder Manie, Verwirrt-
heitszustande und andere delirante Symptome (Des-
orientierung, Sinnestduschungen, besonders bei
alteren Patienten und Patienten mit Morbus Parkin-
son / Parkinson-Syndrom)

e Missempfindungen (Taubheitsgefiihl, Kribbeln) und
Kopfschmerzen

e Harnentleerungsstoérungen

e bei Herzgesunden Herzrhythmusstérungen, Reizlei-
tungsstorungen (QRS-Verbreiterung und PQ-Verlan-
gerung, Schenkelblock) und ,,Herzstolpern”

OtJbelkeit, Durstgefuhl, Erbrechen und Appetitlosig-

et

e allergische Hautreaktionen (Exanthem, Urtikaria)

e sexuelle Funktionsstorungen (Libido, Potenz)

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen

e Aktivierung psychotischer Symptome

e Krampfanfalle

® Harnsperre

¢ Kollapszustande oder Verstarkung einer bestehen-
den Herzleistungsschwache

e Darmverschluss

e wesentliche Leberfunktionsstorungen

e Sekretabsonderungen aus der Brustdrise bei Frauen

e \/eranderungen des Blutbildes, die sich meist in
Form einer Verringerung der Anzahl der weil3en Blut-
korperchen aufdern

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen

® aggressives Verhalten

® Bewegungsstorungen  (Akathisie,  Dyskinesien),
EEG-Veranderungen, Muskelkrampfe, Schwéche,
Sprachstérungen, Nervenschmerzen und Arzneimit-
telfieber

e Pupillenerweiterungen und Anfélle von griinem Star
insbesondere bei Patienten mit engem Kammerwinkel

e Blutdruckanstieg, verminderte Herzleistung und
Gefalverengungen an Armen und Beinen

® Bauchschmerzen und Entziindungen der Schleim-
haut des Mundes und des Rachens

e Auftreten einer Leberentzindung mit Gelbsucht

e Juckreiz, Hautblutungen, Lichtempfindlichkeit, Was-
seransammlungen im Gewebe und Haarausfall

e Syndrom einer nicht angemessenen Ausschittung
eines den Wasserhaushalt des Korpers regulieren-
den Hormons (SIADH), Erhéhung oder Erniedrigung
der Blutzuckerkonzentrationen, Gewichtsabnahme
und Brustdrisenvergrof3erung bei Méannern

e Entzindung der Lunge (Alveolitis) durch eine allergi-
sche Reaktion mit und ohne Erhéhung bestimmter
weilker Blutkdrperchen (Eosinophilie) und allergische
Reaktionen mit Erniedrigung des arteriellen Blutdru-
ckes

e Erhohung  der  eosinophilen  Blutkdrperchen,
Abnahme der Blutplattchen und das Fehlen aller
Zellen des blutbildenden Systems teilweise in Ver-
bindung mit Hautblutungen

e Ohrgerausche

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschatzbar

® Hyperpigmentierung

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten

wahrend der Therapie mit Imipramin oder kurze Zeit

nach Beendigung der Behandlung sind berichtet

worden (siehe Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und

Vorsichtsmaldnahmen”).

Ein erhohtes Risiko flr das Auftreten von Knochenbri-

chen wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe von

Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Nach Abbruch der Behandlung ohne vorhergehende

stufenweise Dosisreduktion sind Absetzphanomene

wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall,

Schlaflosigkeit, Kopfschmerz, Unruhe und Angstge-

fihl beobachtet worden.

Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124) kdnnen

allergische Reaktionen hervorrufen.

Hinweise flr besondere Patientengruppen:

Trizyklische Antidepressiva koénnen die Krampf-

schwelle erniedrigen, sodass es bei erhohter Krampf-

bereitschaft (Epilepsie, Hirnschaden unterschiedli-

cher Genese), Alkoholkrankheit, unter Alkoholentzug,

gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, bei

Beendigung der Behandlung mit Antiepileptika wie

Barbituraten und Benzodiazepinen zu Krampfanfallen

kommen kann. Da die Wahrscheinlichkeit des Auftre-

tens von Krampfanfallen dosisabhéngig ist, sollten die

empfohlenen Hochstdosen insbesondere bei Risiko-

gruppen nicht Uberschritten werden.

Hinweise:

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyn-

drom ist die mogliche Ausldésung eines pharmakoge-

nen Delirs zu bedenken.

Ein plotzliches Absetzen einer langerfristigen hochdo-

sierten Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm sollte

vermieden werden, da hier mit Absetzsymptomen

wie Unruhe, Schweil3ausbriichen, Ubelkeit, Erbre-

chen und Schlafstérungen zu rechnen ist.

Bei Kindern besteht ein erhohtes Risiko flr das Auf-

treten von Karies. Es wird empfohlen, auf die tagliche

Zahnpflege verstarkt zu achten.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt

werden.

Wie ist Imipramin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Uber 25 °C lagern!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz- 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Was Imipramin-neuraxpharm 25 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Imipraminhydrochlorid.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

1 Filmtablette enthalt 25 mg Imipraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohyd- ==
rat, Povidon (K 30), mikrokristalline Cellulose, Poly(O-
carboxymethyl)starke-Natriumsalz, hochdisperses H—
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum, s

fen (insbesondere zu Beginn der Behandlung)

® Benommenheit

e Zittern der Hande und Schwindel

e Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Schwitzen, ver-
]§chwommenes Sehen, Hitzewallungen, Verstop-
ung

e niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen,
schneller Puls, EKG-Veranderungen ohne Krank-
heitswert (T- und ST-Streckenveréanderungen)

e Darmtragheit und Verstopfung

e vorlibergehender Anstieg der Leberenzyme

e Zunahme des Korpergewichtes

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

e Miidigkeit und Schlafstérungen, innere Unruhe, Ver-
starkung von Angst und Erregung, ein Umschlagen

Hypromellose, Macrogol 400, Gelborange S (E 110), ——=

Ponceau 4R (E 124), Titandioxid (E 171).

Wie Imipramin-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Runde, orangerote Filmtabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Imipramin-neuraxpharm 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 Fax02173/1060-333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Dezember 2016.

031.12
91305

1609
2227/2228



