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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Clomipramin Sandoz® 75 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Clomipraminhydrochlorid

Sie.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clomipramin Sandoz und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clomipramin Sandoz beachten?

3. Wie ist Clomipramin Sandoz einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

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

Was ist Clomipramin
Sandoz und wofiir wird es
angewendet?

Clomipramin Sandoz gehort zur Gruppe von Arz-
neimitteln, die trizyklische Antidepressiva genannt
werden. Es wird angewendet zur Behandlung von
Depressionen, Zwéngen, Zwangsstérungen und
Panikstérungen.

Clomipramin Sandoz wird angewendet zur Be-

handlung von:

e Depressionen (anhaltende, schwere Depres-
sion) bei Erwachsenen

e Zwéngen und Zwangsstérungen (wiederkeh-
rende Zwangsgedanken und/oder sich wie-
derholendes Verhalten) bei Erwachsenen so-
wie Kindern und Jugendlichen Uber 5 Jahren

e Panikstorungen (plétzlich auftretende Atta-
cken starker Angst) mit oder ohne Agorapho-
bie bei Erwachsenen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Clomipramin
Sandoz beachten?

Clomipramin Sandoz darf nicht einge-

nommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Clomipraminhydro-
chlorid oder &hnlichen Substanzen (trizykli-
sche Antidepressiva) oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie einen Herzanfall hatten oder eine
schwere Herzrhythmusstérung haben

e wenn Sie bereits einen MAO-Hemmer einneh-
men (ein Arzneimittel, das beispielsweise bei
Depression (wie Moclobemid) oder Parkinson-
Krankheit angewendet wird), oder innerhalb
von 14 Tagen vor und nach einer Clomipramin
Sandoz-Behandlung eingenommen haben.

Bitte wenden Sie sich in diesen Féllen umgehend

an lhren Arzt. Es kann sein, dass Clomipramin

Sandoz dann nicht furr Sie geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnah-

men

Bitte sprechen mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Clomipramin Sandoz einnehmen,

e wenn Sie an Epilepsie (Krampfanféllen) leiden

e wenn Sie an Herzerkrankungen, z. B. Herzin-
suffizienz oder unregelmaBiger oder langsa-
mer Herzschlagfolge leiden, ist Vorsicht ge-
boten. Dies gilt insbesondere bei alteren
Patienten.

e wenn Sie an Schizophrenie oder anderen psy-
chischen Stérungen leiden

e wenn Sie ein Glaukom haben (erhéhter Au-
geninnendruck)

e wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkran-
kung leiden

e wenn Sie an einer Bluterkrankung leiden. Wenn
es bei lhnen in den ersten Behandlungsmona-
ten zu Halsschmerzen, Fieber und grippedhnli-
chen Symptomen kommt, informieren Sie bitte
umgehend Ihren Arzt und lassen |hr Blut unter-
suchen.

e wenn Sie Schwierigkeiten beim Harnlassen
haben (z. B. aufgrund von Prostata-Erkran-
kungen)

e wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden.

Uberpriifen Sie vor der Behandlung mit Clo-

mipramin Sandoz Ihren Blutdruck, da ein Blut-

druckabfall auftreten kann.

wenn Sie eine Uberaktive Schilddriise haben

in Kombination mit Alkohol

wenn Sie an anhaltender Verstopfung leiden

wenn Sie an einem Tumor des Nebennieren-

marks (ein sogenanntes Phdochromozytom
oder Neuroblastom) leiden. Clomipramin

Sandoz kann zu Bluthochdruck-Krisen flhren

¢ wenn Sie eine Kopfverletzung hatten oder eine
Hirnschadigung erlitten haben

e wenn bei Ihnen ein niedriger Kaliumspiegel im
Blut diagnostiziert wurde (Hypokaliamie). Vor
dem Beginn der Therapie mit Clomipramin ist
eine eventuell bestehende Hypokalidmie/Hy-
pomagnesidmie zu behandeln; auBerdem sind
Kontrollen der Herz-Kreislauf-Funktion und des
EKGs erforderlich.

e wenn Sie Neuroleptika oder Benzodiazepine
anwenden, auch wéhrend des Entzugs von Al-
kohol oder Medikamenten

e wenn bei Ihnen eine Elektrokrampftherapie
(ECT) geplant ist. Eine gleichzeitige Anwen-
dung von Clomipramin Sandoz mit einer Elek-
trokrampftherapie sollte nur unter sorgfaltiger
Uberwachung vorgenommen werden.

Unruhe/Akathisie

Die Anwendung von Clomipramin wurde mit
Akathisie in Verbindung gebracht (eine belas-
tende Ruhelosigkeit mit Bewegungsdrang, die
es oft unmdglich macht, still zu sitzen oder still
zu stehen). Dies tritt am haufigsten wahrend der
ersten Behandlungswochen auf. Eine Erhéhung
der Dosis kann fiir Patienten, die derartige Sym-
ptome entwickeln, schadlich sein.

Verschlimmerung der Symptome

Wenn lhnen Clomipramin zur Behandlung von Pa-
nikstérungen verordnet wird, kdnnen bestehende
Angstgefiihle zu Beginn der Behandlung starker
werden. Diese Erscheinung ist voriibergehend und
bildet sich normalerweise innerhalb von 2 Wochen
zurtck.

Psychiatrische Probleme

Wenn Sie an Schizophrenie oder sonstigen psy-
chotischen Symptomen leiden, ist bei der Anwen-
dung von Clomipraminhydrochlorid mit einer
mdglichen Verschlechterung der psychotischen
Symptome zu rechnen. Gelegentlich wurde eine
Aktivierung von Psychosen beobachtet. Paranoi-
de Gedanken konnen verstarkt auftreten. Diese
vom Arzneimittel hervorgerufenen Psychosen
klingen nach Absetzen des Arzneimittels inner-
halb weniger Tage wieder ab. Werden depressive
Phasen bei Patienten mit bipolaren Affektstérun-
gen behandelt, kénnen diese in eine manische
Phase umschlagen. Es kann dann nétig werden,
die Behandlung abzubrechen und ein Praparat
zur Behandlung der Manie zu geben.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angst-
stérungen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder
Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei
der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brau-
chen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa
zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

* 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. Er-
gebnisse aus klinischen Studien haben ein er-
héhtes Risiko fiir das Auftreten von Suizidver-
halten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25
Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressi-
vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie un-
verziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Le-
ben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund
oder Verwandten erzdhlen, dass Sie depressiv
sind oder unter einer Angststérung leiden. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu
lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre De-
pression oder Angstzustande verschlimmern
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensénde-
rungen bei Ihnen machen.

Informationen fiir Familien und Betreuer

Der Patient sollte dahin gehend Uberwacht wer-
den, ob Zeichen von Verhaltensdnderungen
auftreten wie ungewdhnliche Angst, Unruhe,
Schlafprobleme, Reizbarkeit, Aggressivitét,
Ubererregtheit oder andere ungewéhnliche Ver-
haltensadnderungen, Verschlimmerung der De-
pression oder Suizidgedanken. Alle derartigen
Symptome sollten dem Arzt des Patienten ge-
meldet werden, besonders wenn sie schwer-
wiegend sind, plotzlich auftreten oder sich bis-
her bei dem Patienten nicht gezeigt haben. Da
die Verdnderungen pldtzlich auftreten kénnen,
sollten Sie das Auftreten derartiger Symptome
auf taglicher Basis bewerten, besonders in der
Anfangszeit der antidepressiven Behandlung
sowie bei einer Dosiserhdhung oder -erniedri-
gung.

Diese Symptome kénnen mit einem erhéhten Ri-
siko flir Suizidgedanken oder suizidalem Verhal-
ten einhergehen und weisen auf die Notwendig-
keit einer engmaschigen Uberwachung und einer
moglichen Anderungen der Medikation hin.

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kommt
es bei depressiven Patienten zu Suizidgedanken.
Daher soll an den Patienten nur eine begrenzte
Menge des Antidepressivums ausgegeben wer-
den. Das Selbsttotungsrisiko ist Teil des Krank-
heitsbildes einer schweren Depression und kann
so lange fortbestehen, bis es Ihnen wirklich bes-
ser geht. Unter der Behandlung mit Clomipra-
minhydrochlorid wird eine engmaschige Uber-
wachung empfohlen. Zu Beginn der Therapie
kann die gleichzeitige Gabe von Benzodiazepi-
nen oder Neuroleptika erforderlich sein.

Wahrend der Behandlung mit Clomipramin ist es
ebenfalls wichtig, dass Sie lhren Arzt Uber jede
Verénderung lhrer Stimmungslage informieren
(wie beispielsweise Traurigkeit sowie vermehrter
Antrieb und Wutausbriiche).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Clomipramin sollte normalerweise nicht bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden, auBer bei Patienten mit einer
Zwangsstorung. Patienten unter 18 Jahren, die
mit dieser Arzneimittelklasse behandelt werden,
haben ein erhdhtes Risiko fur Nebenwirkungen,
wie Suizidversuche, Suizidgedanken und Feind-
seligkeit (vor allem Aggressivitét, oppositionelles
Verhalten und Wut). Dennoch ist es mdglich,
dass lhr Arzt sich entschieden hat, Clomipramin
Sandoz einem Patienten unter 18 Jahren zu

verschreiben, wenn dies im Interesse des Patien-
ten ist.

Wenn |hr Arzt Clomipramin Sandoz einem Pati-
enten unter 18 Jahren verschrieben hat, und Sie
dies besprechen méchten, wenden Sie sich bit-
te an lhren Arzt. Informieren Sie auBerdem lhren
Arzt, wenn ein Patient unter 18 Jahren Clomipra-
min Sandoz einnimmt und eines der oben auf-
gelisteten Symptome auftritt oder sich ver-
schlimmert. Ebenso wurde die Langzeitsicherheit
von Clomipramin Sandoz in Bezug auf Wachs-
tum, Reifung, geistige Entwicklung und Verhal-
tensentwicklung in dieser Altersgruppe noch
nicht nachgewiesen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

e die eine Erhdhung der Plasmakonzentration
von Clomipramin bewirken kdnnen (SSRI)

e die eine kaliuretische Wirkung besitzen (Diure-
tika)

e oder die die Wirkung von Clomipramin verstar-
ken, wie beispielsweise Antiarrhythmika der
Klassen | und lll, Neuroleptika und andere tri-
zyklische Antidepressiva (siehe ,,Einnahme von
Clomipramin Sandoz mit anderen Arzneimit-
teln®), ist engmaschig zu tiberwachen und darf
nur auf Anraten lhres Arztes erfolgen.

Weitere SicherheitsmaBnahmen

Es ist wichtig, dass Ihr Arzt den Therapieverlauf
bei Ihnen regelmaBig kontrolliert. Dabei kann die
Dosierung auch zur Verminderung von Neben-
wirkungen angepasst werden. Im Rahmen dieser
Therapiekontrollen fihrt Ihr Arzt vor und wahrend
der Behandlung eventuell eine Blutuntersu-
chung, Blutdruckmessung und Uberpriifung Ih-
rer Herzfunktion durch.

Clomipramin Sandoz kann Mundtrockenheit ver-
ursachen, was zu einem hoheren Risiko flr
schlechte Zahne fihrt. Dies bedeutet, dass Sie
wahrend einer Langzeitbehandlung regelméBige
zahnarztliche Kontrollen durchflihren lassen soll-
ten.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen und es bei lhnen
zu Augenreizungen kommt, befragen Sie bitte
Ihren Arzt.

Bevor Sie sich irgendeiner Operation unterziehen,
sollten Sie dem verantwortlichen Arzt oder Zahn-
arzt mitteilen, dass Sie Clomipramin Sandoz ein-
nehmen.

Clomipramin Sandoz kann dazu flhren, dass
Ihre Haut empfindlicher auf Sonne reagiert. Set-
zen Sie sich keinem direkten Sonnenlicht aus
und tragen Sie schitzende Kleidung und eine
Sonnenbrille.

Wenn Sie von einem MAO-Hemmer (Arzneimittel
gegen Depressionen) auf Clomipramin umge-
stellt wurden, befolgen Sie bitte die Anweisun-
gen lhres Arztes.

Wenn eine Langzeitbehandlung mit Clomipra-
min plétzlich abgesetzt wird, kann es zu Ubel-
keit, Kopfschmerzen und Unwohlsein kommen
(siehe auch Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Einnah-
me von Clomipramin Sandoz abbrechen”).

Altere Patienten

Altere Patienten bendétigen im Allgemeinen nied-
rigere Dosierungen als jlingere Patienten und Pa-
tienten mittleren Alters. Beachten Sie bitte, dass
altere Patienten flr Nebenwirkungen wie plotz-
licher Blutdruckabfall bei raschem Lagewechsel
(Aufsitzen, Aufstehen) mit Schwindel und be-
schleunigtem oder unregelméaBigem Herzschlag
(Herzrasen), Mundtrockenheit, Augentrockenheit
und chronische Verstopfung anfélliger sind. Es
kénnen auch akute psychische Stérungen auf-
treten, besonders nachts, wobei die Kontrolle
des eigenen Verhaltens und der eigenen Aktio-
nen durch Symptome wie Unaufmerksamkeit,
Verwirrtheit, Beeintrachtigung des Erinnerungs-
vermdgens und Wahnvorstellungen als Folge der
Einnahme von Clomipramin Sandoz gestort ist
(pharmakogene (delirdse) Psychose). Ihr Arzt
kann lhnen alle speziellen Informationen zur
sorgféltigen Dosierung und der nétigen engma-
schigen Uberwachung geben.

Kinder und Jugendliche

Clomipramin sollte bei Kindern (Uber 5 Jahren)
nur bei Zwangen und Zwangsstérungen und bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
in anderen Indikationen angewendet werden.
Ferner sollten Sie wissen, dass bei Patienten un-
ter 18 Jahren ein erhohtes Risiko flr Nebenwir-
kungen wie Suizidversuch, Suizidgedanken und
Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppo-
sitionelles Verhalten und Wut) besteht, wenn sie
Arzneimittel aus dieser Gruppe einnehmen. Fer-
ner geht Clomipramin in allen Altersgruppen mit
einem Risiko fir unerwiinschte Wirkungen sei-
tens des Herz-Kreislauf-Systems einher. Ebenso
wurde die Langzeitsicherheit von Clomipramin
Sandoz in Bezug auf Wachstum, Reifung, geis-
tige Entwicklung und Verhaltensentwicklung in
dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen.

Einnahme von Clomipramin Sandoz zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Mit dem Begriff Wechselwirkung wird der Um-
stand bezeichnet, dass sich gleichzeitig ange-
wendete Arzneimittel in ihrer Wirksamkeit und/
oder in ihren Nebenwirkungen gegenseitig beein-
flussen kénnen. Die nachfolgenden Angaben gel-
ten unter Umsténden auch fiir vor Kurzem oder in
naher Zukunft angewendete Arzneimittel. Unter
der Anwendung von Clomipramin kann es zu
Wechselwirkungen kommen mit:

e bestimmten blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln wie Clonidin, Guanethidin, Reserpin und
Alpha-Methyldopa; am Besten wird auf ein
blutdrucksenkendes Arzneimittel aus einer an-
deren Wirkstoffgruppe umgestelit

e Arzneimitteln, die die Herzfunktion beeinflus-
sen, wie Antiarrhythmika der Klasse | wie Chi-
nidin, Hydrochinidin, Disopyramid und Procai-
namid oder Antiarrhythmika der Klasse Il wie
Amiodaron und Sotalol, Betablocker, Kalzium-
antagonisten (z. B. Verapamil)

e anderen Antidepressiva (Arzneimittel zur Be-
handlung von Depression), einschlieBlich Mo-
noaminoxidase (MAO)-Hemmer (wie Moclobe-
mid), Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRIs), Serotonin und Noradrenalin-Wieder-
aufnahmehemmer (SNaRls), trizyklische Anti-
depressiva und Lithium

e Arzneimitteln flr andere psychiatrische Er-
krankungen wie Schizophrenie (Antipsychoti-
ka), z. B. Thioridazin, Phenothiazin

e Schlaf- und Beruhigungsmitteln

e Arzneimitteln mit stimulierender Wirkung auf
einen bestimmten Teil des Nervensystems
(Sympathomimetika) wie Adrenalin, Noradre-
nalin, Isoprenalin, Ephedrin und Phenylephrin

¢ Narkosemitteln (Andsthetika)

o Arzneimitteln gegen Erbrechen/Ubelkeit

e Arzneimitteln gegen Epilepsie (Anfallsleiden)
(Antiepileptika), z. B. Barbiturate, Carbamaze-
pin, Phenobarbital, Phenytoin, Valproat

e Arzneimitteln gegen die Parkinson-Krankheit

¢ blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (An-
tikoagulanzien), z. B. Warfarin

* Arzneimitteln gegen Asthma oder Allergien

e einem Arzneimittel namens Terbinafin, zur ora-
len Behandlung eines Pilzbefalls von Haut,
Haar oder Nageln

¢ Antibiotika (z. B. Rifampicin)

e Schilddriisenpréparaten

e Cimetidin, zur Behandlung von Geschwiren/
Sodbrennen

e Methylphenidat zur Behandlung schwerer
Schlafstérungen oder der Aufmerksamkeits-
defizit-Hyperaktivitatsstérung (ADHS)

e hormonellen Empféngnisverhiitungsmitteln
(,Pille”)

o Ostrogenen (weibliche Geschlechtshormone).

e Diuretika, auch bekannt als ,Entwasserungs-
tabletten®, die lhren Blutkalziumspiegel sen-
ken kénnen

e Grapefruit und Grapefruit-Saft

¢ einem pflanzlichen Arzneimittel namens Johan-
niskraut.

Vorsicht: Die oben genannten Arzneimittel sind
Ihnen madglicherweise unter einem anderen Na-
men geldufig, und zwar wahrscheinlich unter ih-
rem jeweiligen Handelsnamen. In dieser Ge-
brauchsinformation werden aber nur die
Wirkstoffe bzw. die jeweilige therapeutische
Klasse der einzelnen Arzneimittel genannt, die
Handelsnamen hingegen nicht. Daher sollten Sie
stets die Packungen und Packungsbeilagen aller
von lhnen bereits eingenommenen Arzneimittel
sorgféltig daraufhin durchgehen, wie die Wirk-
stoffe bzw. therapeutischen Klassen der einzel-
nen Arzneimittel heiBen.

Einnahme von Clomipramin Sandoz
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Zu Wechselwirkungen kann es auch mit Nah-
rungs- und Genussmitteln kommen - im vorlie-
genden Fall mit Alkohol und Nikotin. Alkohol
kann ebenfalls die Wirkung und Nebenwirkungen
von Clomipramin verstarken. Wéhrend der Be-
handlung mit Clomipramin wird vom Alkoholge-
nuss abgeraten.

Nikotin kann die Wirkungen von Clomipramin ab-
schwéchen.

Wenn Sie auf Alkohol oder Zigaretten dennoch
nicht verzichten mochten, missen Sie die obi-
gen Angaben beriicksichtigen und lhren Arzt
oder Apotheker um Rat fragen.

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
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenden Sie Clomipramin Sandoz nicht wéhrend
der Schwangerschaft an.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Clomi-
pramin schwanger werden oder schwanger wer-
den mdéchten, missen Sie hinsichtlich Ihrer wei-
teren Therapie Ihren Arzt um Rat fragen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn sich Ihr Arzt dazu entschlieBt, die Behand-
lung mit Clomipramin bei lhnen wahrend der
Schwangerschaft fortzusetzen, missen Sie wis-
sen, dass beim Neugeborenen Entzugserschei-
nungen auftreten kénnen. Daher empfiehlt es
sich, Clomipraminhydrochlorid mehrere Wochen
vor dem errechneten Geburtstermin langsam
ausschleichend abzusetzen.
Entzugserscheinungen setzen in der Regel in
den ersten Stunden oder Tagen nach der Geburt
ein. Unter anderem kann es zu Atemschwierig-
keiten, Ubelkeit/Koliken, vermehrtem Weinen,
Teilnahmslosigkeit, Zittern und Krampfen kom-
men.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht wahrend der
Stillzeit anwenden. Der Grund dafir ist, dass ge-
ringe Mengen des Wirkstoffs in die Muttermilch
Ubergehen kénnen. Wenn Sie stillen mdchten,
fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Clomipraminhydrochlorid
kann es zu Schlafrigkeit, verschwommenem Se-
hen oder psychischen Wirkungen kommen.
Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, miissen Sie bei
der Teilnahme am StraBenverkehr und dem Be-
dienen von Maschinen besonders vorsichtig
sein. Vorsicht ist auch bei Aufgaben und Arbeiten
geboten, die lhre volle Aufmerksamkeit erfor-
dern. Bei gleichzeitiger Anwendung von Alkohol
oder Arzneimitteln mit démpfender Wirkung
kann es mit hoéherer Wahrscheinlichkeit zu
Schléfrigkeit kommen.

Clomipramin Sandoz enthélt Macrogol-
glycerolhydroxystearat. Macrogolglycerolhy-
droxystearat kann Magenverstimmung und
Durchfall hervorrufen.

Wie ist Clomipramin Sandoz
einzunehmen?

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

Die Ubliche Dosis ist:

Dosierung bei Depressionen (anhaltende,
schwere Depression) bei Erwachsenen

Die Behandlung mit Clomipramin Sandoz wird im
Allgemeinen mit 50 mg bis 75 mg taglich begon-
nen (eine Retardtablette (vorzugsweise abends)).
AnschlieBend kann der Arzt die tagliche Dosis
schrittweise auf 100 mg bis 150 mg erhdhen
(zweimal téglich eine Retardtablette). Bei Bedarf
kann diese Dosis bis zu einer Tageshdchstdosis
von 250 mg, verteilt auf 2 bis 3 Gaben, erhoht
werden.

Clomipramin darf nicht zur Behandlung von De-
pression (anhaltende, schwere Depression) bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren an-
gewendet werden.

Dosierung bei Panikstérungen (plétzlich auftre-
tende Attacken starker Angst) mit oder ohne
Agoraphobie bei Erwachsenen

Im Allgemeinen beginnt die Behandlung mit Clo-
mipramin Sandoz mit 25 mg pro Tag. Die Dosie-
rung kann anschlieBend liber einen Zeitraum von
ein bis zwei Wochen auf 75 mg oder 100 mg pro
Tag erhoht werden. In den beiden ersten Be-
handlungswochen kann es zu einer Zunahme der
Angstgefiihle kommen. Wenn sich die Angst-
symptomatik verschlechtert, kann die Dosierung
auf 10 mg pro Tag vermindert und anschlieBend
wieder langsam angehoben werden. Die Erhal-
tungsdosis variiert zwischen 25 mg und 200 mg
pro Tag.

Clomipramin darf nicht zur Behandlung von Pa-
nikstérungen (pl6tzlich auftretende Attacken star-
ker Angst) mit oder ohne Agoraphobie bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Dosierung bei Zwéngen und Zwangsstérungen
(wiederkehrende Zwangsgedanken und/oder
wiederholte Zwangshandlungen) bei Erwachse-
nen

Die Behandlung mit Clomipramin Sandoz wird im
Allgemeinen mit 50 mg bis 75 mg taglich begon-
nen (eine Retardtablette (vorzugsweise abends)).
AnschlieBend kann der Arzt die tagliche Dosis
schrittweise auf 100 mg bis 150 mg erhdhen
(zweimal téglich eine Retardtablette). Bei Bedarf
kann diese Dosis bis zu einer Tageshdchstdosis
von 250 mg, verteilt auf 2 bis 3 Gaben, erhoht
werden.

Clomipramin kann bei Kindern und Jugendlichen
Uber 5 Jahren zur Behandlung von Zwéangen und
Zwangstorungen (wiederkehrende Zwangsge-
danken und/oder wiederholte Zwangshandlun-
gen) eingesetzt werden. Zur Dosierung, siehe
Abschnitt 3 ,Dosierung bei Kindern und Jugend-
lichen (Uber 5 Jahren)®.

Dosierung bei dlteren Menschen

Clomipramin sollte bei alteren Patienten nur mit
Vorsicht angewendet werden. Daher wird die Be-
handlung mit 10 mg pro Tag begonnen. An-
schlieBend wird die Dosis schrittweise Uber ei-
nen Zeitraum von 10 Tagen erhdht, bis zu einer
optimalen Dosis von 30 mg - 50 mg pro Tag.

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen (tiber
5 Jahre)

Clomipramin sollte bei Kindern und Jugendli-
chen Uber 5 Jahren mit Vorsicht angewendet
werden. Daher wird die Behandlung mit Clomi-
pramin Sandoz mit 10 mg pro Tag begonnen. Die
tégliche Dosis wird dann Uber einen Zeitraum
von 10 Tagen erhoht.

Im Alter von 5 bis 7 Jahren wird die tégliche Do-
sis anschlieBend auf 20 mg erhoht.

Im Alter von 8 bis 14 Jahren wird die tagliche
Dosis anschlieBend auf 20 mg bis 50 mg erhéht.
Im Alter von liber 14 Jahren wird die tégliche
Dosis anschlieBend auf 50 mg oder mehr erhdht.

Nicht alle der oben genannten Dosierungen las-
sen sich mit Clomipramin Sandoz realisieren.
Falls Dosen erforderlich sind, die sich mit dieser
Stérke nicht erreichen lassen, steht Clomipramin
auch in anderen Starken zur Verfligung.

Art der Anwendung
Clomipramin Sandoz kann zu oder zwischen den
Mahlzeiten eingenommen werden.

e Die Tabletten kénnen an der Bruchkerbe in
zwei Halften geteilt werden, durfen aber an
keiner anderen Stelle gebrochen werden.

¢ Die ganzen oder halbierten Tabletten sind un-
zerkaut mit Flussigkeit einzunehmen.

Dauer und Wirkung der Behandlung

Die Wirkung der Behandlung mit Clomipramin
Sandoz hangt davon ab, ob eine ausreichend
hohe Dosierung Uber einen ausreichend langen
Zeitraum eingenommen wird. Nachdem vom
Arzt die Dosierung aufgebaut worden ist, kann
im Allgemeinen nach 2 bis 4 Wochen mit einer
Wirkung gerechnet werden. Ist die Wirkung noch
unzureichend, dann kann die Dosierung bis zur
Hoéchstdosis gesteigert werden, wobei Sie eine
Verstarkung der Wirkung 2 bis 4 Wochen nach
der Erhéhung der Dosierung feststellen mussten.
Wenn Ihre Beschwerden auch nach diesem Zeit-
raum noch unveréndert sind, ist die Behandlung
abzubrechen.

Bei entsprechendem Ansprechen wird mit der-
selben Tagesdosis mindestens vier Wochen lang
weiterbehandelt. Danach kann die Dosierung
schrittweise vermindert werden, es sei denn, die
Symptome treten erneut auf.

Die Behandlung ist vorzugsweise 4 bis 6 Monate
lang fortzusetzen, und zwar auch dann, wenn Sie
bereits beschwerdefrei sind. Danach kann die
Dosierung von lhrem Arzt verringert werden.

Wenn Sie die Behandlung mit Clomipramin
Sandoz beenden mdchten, sollten Sie zuerst Ih-
ren Arzt um Rat fragen, bevor Sie die mit der Ein-
nahme aufhoéren (siehe auch ,Wenn Sie die Ein-
nahme von Clomipramin Sandoz abbrechen®).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clo-
mipramin Sandoz eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie oder ein Kind zu viel Clomipramin
Sandoz angewendet oder eingenommen haben/
hat, setzen Sie sich bitte unverzuglich mit lhrem
Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Bei einer schwerwiegenden Uberdosierung kann
es zu Herzfunktions- und Herzrhythmusstérun-
gen, gefahrlich erniedrigtem Blutdruck, Krdmp-
fen, Erbrechen, Fieber, SchweiBausbriichen,
Atemschwierigkeiten, Unruhe und Erregung,
Wahnvorstellungen, ausgepragter Schlafrigkeit
und Konzentrationsstérungen kommen.

Eine Behandlung unter intensivmedizinischen
Bedingungen mit laufender Uberwachung kann
erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Clomipra-
min Sandoz vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Clomipramin
Sandoz vergessen haben, missen Sie die ver-
gessene Dosis nachholen. Wenn Sie dies aber
erst kurz vor der nachsten Dosis oder bei der
néchsten Dosis bemerken, nehmen Sie die ver-
gessene Dosis bitte nicht mehr ein, sondern set-
zen die Therapie nach lhrem Ublichen Behand-
lungsschema fort, so als ob Sie keine Einnahme
vergessen hatten.

Nehmen Sie nie die doppelte Dosis Clomipramin
Sandoz ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clomipra-
min Sandoz abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Clomipramin plétz-
lich abbrechen, kénnen sich |hre Beschwerden
verschlechtern. Daher wird die Dosis von Ihrem
Arzt stets ausschleichend abgebaut. Eine Dosi-
sanderung oder das Absetzen der Therapie soll-
te stets nur in Absprache mit Ihrem Arzt erfolgen.

Nach plétzlichem Absetzen der Behandlung

oder einer Verminderung der Dosierung kdnnen

folgende Symptome auftreten:

e Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen,
Durchfall, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen,
Nervositat und Angstgefihle.

Wenn Sie bemerken, dass Clomipramin Sandoz
zu schwach oder zu stark wirkt oder wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken, spre-

chen Sie bitte umgehend mit lhrem Arzt.

e Krampfanfalle (Konvulsionen)

e allergische Reaktionen wie Lippen-, Gesichts-
und Zungenschwellungen, Atemschwierigkei-
ten, Ohnmachtsgefihl

¢ |nfektionszeichen wie Fieber, Halsschmerzen,
Mundgeschwiire oder Magenverstimmung.
Zu diesen Erscheinungen kann es insbeson-
dere zu Behandlungsbeginn kommen. Dies ist
auf einen voriibergehenden Mangel an weien
Blutkérperchen zurtickzuftihren. Von Ihrem
Arzt wird in diesem Fall eine Blutuntersuchung
durchgefuhrt.

e Gelbfarbung der Haut oder Augen

e anormales Muskelversagen mit Muskelkramp-
fen, Fieber und rétlich-braunem Urin (Rhabdo-
myolyse) kdnnen als Komplikation des malig-
nen neuroleptischen Syndroms auftreten

Wenn Sie ein alterer Patient sind, sind Sie fir
Nebenwirkungen besonders anféllig. lhre Ver-
stoffwechslung von Arzneistoffen ist unter Um-
stédnden vermindert, daher kommen Sie gegebe-
nenfalls mit einer geringeren Dosis aus.

Andere mdgliche Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von

10 betreffen):

e Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit

e Mudigkeit, Schlafrigkeit

Unruhe

Schwindelgefuhl

Zittern, Kopfschmerzen, Muskelkrampfe

SchweiBausbriiche

Sehstérungen (Augenerkrankungen, ver-

schwommenes Sehen)

e Schwierigkeiten beim Harnlassen (Miktions-
stoérung) .

e Mundtrockenheit, Verstopfung, Ubelkeit

e sexuelle Probleme

Héufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betref-

fen):

e Verwirrtheit mit Halluzinationen (Sehen oder
Hoéren von nicht vorhandenen Dingen)

e Erregung, Aggressivitat

¢ Angstgeflhl, Schlafstérungen, Albtraume

e erhobenes oder Ubererregtes Geflihl, dass zu
ungewdhnlichem Verhalten fihrt (Manie), Ge-
fiihl der Ubererregung (Hypomanie)

e Gedéachtnisstérungen, Sprachprobleme

* Personlichkeitsstérungen (Depersonalisierung

[Gefiihl des Losgeldstseins von der eigenen

Person])

Konzentrationsstérungen

Géahnen

verstarkte Depression

erhohter Muskeltonus, eingeschrénkte Ge-

fuhlswahrnehmung

Geschmacksstérungen

Pupillenerweiterung

Ohrensausen (Tinnitus)

Palpitationen, schneller Herzschlag

plétzlicher Blutdruckabfall bei raschem Lage-

wechsel (Aufsitzen, Aufstehen) mit Schwindel

und beschleunigtem oder unregelmaBigem

Herzschlag (Herzrasen)

e Hitzewallungen

e Erbrechen, Bauchschmerzen, Diarrh6 und Ap-
petitlosigkeit

¢ allergische Hautreaktionen (Rétung oder Aus-
schlag), Lichtempfindlichkeit und Juckreiz

e Anschwellen der Briste, Brustmilchausfluss

* Muskelschwéche

e erhdhte Leberwerte

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von

100 betreffen):

e Aktivierung psychotischer Symptome

e Krampfanfalle (nur in hohen Dosen) und Ko-
ordinationsstérungen

e Herzrhythmusstérungen und erhéhter Blut-
druck

Sehr_selten (kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen):

e Syndrom der ,jinadaquaten Sekretion des an-
tidiuretischen Hormons“ (SIADH), das mit
Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkréampfen, Ver-
wirrtheit und Krampfen/Konvulsionen einher-
geht

e Verschlechterung vorbestehender Herzer-
krankungen

e |eberentziindung, teilweise mit Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut oder Augen)

e Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Was-

serlassen

sehr hohes Fieber B

FlUssigkeitsansammlungen (Odeme)

Haarausfall, violette Hautflecken

Blutbildveranderungen

Lungenentziindung, teilweise mit Allergie-be-

dingtem Blutdruckabfall

e Muskelsteifheit, hohes Fieber, Bewusstseins-
beeintrachtigungen (malignes neuroleptisches
Syndrom)

e erhohter Augeninnendruck (Glaukom)

e \eranderungen der Hirnwellenaktivitat (Elekt-
roenzephalogramm)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschétzbar):

e Félle von suizidalen/selbstverletzenden Ge-
danken und suizidalem/selbstverletzendem
Verhalten wahrend der Therapie mit Clomipra-
min Sandoz oder kurze Zeit nach Beendigung
der Behandlung sind berichtet worden

e Symptome wie hohes Fieber (Hyperpyrexie),
plotzliche Muskelkontraktionen (Myoklonus),
Erregung, Unruhe (Agitiertheit), Krampfe, aku-
te psychische Stérungen mit Symptomen wie
Unaufmerksamkeit, Verwirrtheit, einge-
schranktem Erinnerungsvermdégen, Wahnvor-
stellungen (Delirium) und Koma kénnen mog-
licherweise auftreten, wenn Clomipramin
Sandoz zusammen mit bestimmten anderen
Arzneimitteln gegen Depression (Antidepres-
siva) eingenommen wird, einschlieBlich selek-
tiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRIs), Serotonin-Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmer (SNaRiIs), trizyklischer Antide-
pressive oder Lithium. Dies kdnnen Anzeichen
einer seltenen Erkrankung namens ,Seroto-
ninsyndrom“ sein.

e innerer Drang, sich stdndig zu bewegen
(Drang zu gehen, Akathisie) oder der Drang,
wiederholte unbeabsichtigte und unkontrol-
lierbare Bewegungen auszufiihren (tardive
Dyskinesie); diese werden ,extrapyramidale
Symptome* genannt

e erhdhter Prolaktinspiegel im Blut (ein Hormon,
dass die Milchproduktion anregt)

Ein erhohtes Risiko flir das Auftreten von Kno-
chenbriichen wurde bei Patienten, die mit dieser
Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobach-
tet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Clomipramin Sandoz
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Clomipramin Sandoz enthalt
Der Wirkstoff ist: Clomipraminhydrochlorid

1 Retardtablette enthélt 75 mg Clomipraminhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: hochdisperses Siliciumdioxid
(E 551), Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat
(E 341), Calciumstearat, Polyacrylat-Dispersion
40 %

Filmiberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol-
glycerolhydroxystearat, Eisen(lll)-oxid (E 172)
Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171)

Wie Clomipramin Sandoz aussieht und
Inhalt der Packung

Clomipramin Sandoz sind rosafarbene, kapsel-
férmige Retardtabletten (mit verléngerter Freiset-
zung) mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten
und einem Aufdruck ,,GD“ auf einer Seite.

Clomipramin Sandoz sind in Originalpackungen
zu 20, 50 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Clomipramin Sandoz ist in PVC/Aluminium-Blis-
tern verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedsstaaten des Europaischen Wirt-

schaftsraumes (EWR) unter den fol-

genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Clomipramin Sandoz 75 mg Re-
tardtabletten

Niederlande: Clomipramine HCI Sandoz retard
tablet 75, tabletten met geregu-
leerde afgifte 75 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Marz 2015.
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