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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxepin 50 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Doxepinhydrochlorid
Doxepin 50 mg pro Filmtablette

Sie.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

e 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 Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxepin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxepin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Doxepin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Doxepin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Doxepin - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Doxepin - 1 A Pharma ist ein Mittel zur Behand-
lung depressiver Stérungen (trizyklisches Anti-
depressivum).

Doxepin - 1 A Pharma wird angewen-

det bei

e depressiven Erkrankungen

e krankhaften Angstzustdnden (Angstsyndro-
men)

e leichten Entzugserscheinungen bei Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenabhangigkeit

e Unruhe, Angst oder Schlafstérungen im Zu-
sammenhang mit depressiven Erkrankungen
oder leichten Entzugserscheinungen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Doxepin -
1 A Pharma beachten?

Doxepin - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Doxepin, verwand-
te Wirkstoffe (Dibenzoxepine) oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e bei Vergiftung mit Arzneimitteln, die das zent-
rale Nervensystem déampfen (z. B. mit Schlaf-
mitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharma-
ka)

e im Zustand des Delirs (Bewusstseinstriibbung
verbunden mit Erregung, Sinnestéduschungen
und Wahnideen)

e bei unbehandeltem griinen Star (Engwinkel-
glaukom)

® bei akutem Harnverhalt

e bei VergréBerung der Vorsteherdriise (Prosta-
tahyperplasie) mit Restharnbildung

e bei Darmldhmung (paralytischer lleus)

e wahrend der Stillzeit.

Kinder unter 12 Jahren durfen nicht mit Doxe-
pin - 1 A Pharma behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Doxepin - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxe-
pin - 1 APharma ist erforderlich, wenn Sie unter
einem der folgenden Zusténde leiden:

e VergroBerung der Vorsteherdriise ohne Rest-
harnbildung

e Leberschaden

e Storungen der Blutbildung

e seelische und geistige Stérungen unter-
schiedlicher Art, die durch eine Schadigung
des Gehirns verursacht werden

¢ erhohte Krampfbereitschaft

e Kaliummangel (vor Behandlungsbeginn aus-
gleichen)

e verlangsamter Herzschlag

e bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes
langes QT-Syndrom oder andere klinisch be-
deutsame Herzschaden, insbesondere fri-
scher Herzinfarkt, manifeste Herzleistungs-
schwache, koronare Herzkrankheit,
Erregungsleitungsstérungen, Herzrhythmus-
stérungen)

e eine Erkrankung, bei der eine Senkung des
Blutdrucks auf jeden Fall vermieden werden
muss. Sorgfaltige Blutdruckkontrollen sind
notwendig.

o zeitweises Nebelsehen oder Augenschmer-
zen. Es ist eine augenarztliche Kontrolle zum
Ausschluss eines griinen Stars erforderlich.

o verstarkte Krankheitszeichen einer Psychose
oder Anzeichen einer manischen Phase auf-
treten. Eine Verringerung der Dosis kann not-
wendig werden.

Kinder und Jugendliche

Doxepin - 1 A Pharma sollte nicht zur Behand-
lung von Depressionen bei Jugendlichen zwi-
schen 12 und 18 Jahren angewendet werden. In
Studien zur Behandlung von Depressionen in
dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Antide-
pressiva keinen therapeutischen Nutzen. Stu-
dien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI)
haben ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten von
suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und
feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit
der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese
Risiken kénnen auch fiir Doxepin - 1 A Pharma
nicht ausgeschlossen werden.

AuBerdem ist Doxepin - 1 A Pharma in allen Al-
tersgruppen mit einem Risiko fur Nebenwirkun-
gen am Herzkreislauf-System verbunden.
Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit
bei Langzeitanwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen beziiglich Wachstum, Reifung sowie
zur kognitiven Entwicklung und Verhaltensent-
wicklung vor (siehe auch Abschnitt 4).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérun-
gen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken da-
ran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid
zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der
erstmaligen Anwendung von Antidepressiva ver-
starkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen
einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa
2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

e wenn Sie bereits friher einmal Gedanken da-
ran 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 erhéh-
tes Risiko flir das Auftreten von Suizidverhal-
ten bei jungen Erwachsenen im Alter bis
25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatri-
schen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum 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 erzahlen, 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 Angstzustdnde verschlimmern
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensénde-
rungen bei Ihnen machen.

Einnahme von Doxepin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

e wenn Sie bisher zur Behandlung lhrer
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Erkrankung andere Arzneimittel (z. B. Benzo-
diazepine oder Barbiturate) erhalten haben,
denn Doxepin - 1 A Pharma kann die Krampf-
schwelle senken.

e wenn Sie gleichzeitig andere medikamenttse
Therapien erhalten. Bei lhnen und bei &lteren
Patienten mit Doxepin - 1 A Pharma als tagli-
cher Einzeldosis wird lhr Arzt auf besonders
sorgfaltige Einstellung und Anpassung der
Dosierung achten.

e (ber die Anwendung sympathomimetischer
Amine (Mittel, die eine anregende Wirkung auf
das Nervensystem haben). Sie kénnen durch
gleichzeitige Einnahme von Doxepin -
1 A Pharma erheblich verstarkt werden. Hier
sei besonders auf Noradrenalin hingewiesen,
ein gefdBverengender Zusatz in Mitteln zur
oOrtlichen Betdubung (z. B. beim Zahnarzt).

Die Wirkungen bzw. unerwiinschten Wirkungen
folgender zentral ddmpfend wirkender Arznei-
mittel kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung von
Doxepin - 1 A Pharma verstarkt werden

e andere Mittel zur Behandlung von Depressio-
nen

Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerzmittel

Mittel zur Behandlung von Psychosen
bestimmte Mittel gegen Allergien

Mittel zur Behandlung und Vorbeugung epi-
leptischer Anfélle

Verstarkung der erwiinschten und unerwiinsch-

ten Wirkungen von Doxepin - 1 A Pharma (Ver-

stérkung peripherer und zentraler Effekte, insbe-
sondere Delir) bei gleichzeitiger Anwendung von

e verwandten Mitteln zur Behandlung von De-
pressionen

e Mitteln zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit

e bestimmten Mitteln zur Behandlung von De-
pressionen, sogenannte MAO-Hemmer. Sie
sollen mindestens 14 Tage vor Beginn der Be-
handlung mit Doxepin - 1 A Pharma abgesetzt
werden. Andernfalls kann ein Serotonin-Syn-
drom mit schweren Nebenwirkungen wie Er-
regung, Delir (Bewusstseinstriibbung verbun-
den mit Erregung, Sinnestduschungen und
Wahnideen), Bewusstlosigkeit, hohes Fieber,
Krampfanfalle und starke Blutdruckschwan-
kungen auftreten.

e Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Magen-
Darm-Erkrankungen). Die zentral ddmpfende
und anticholinerge Wirkung von Doxepin -
1 A Pharma kann verstérkt werden.

Abschwéachung der Wirkung von

e bestimmten Mitteln zur Behandlung des Blut-
hochdrucks (Reserpin, Clonidin). Bei Patien-
ten, die mit Clonidin behandelt werden, kann
der Blutdruck dadurch plétzlich stark anstei-
gen.

Verstéarkung der blutdrucksenkenden Wirkung

von

e Mitteln zur Behandlung von Bluthochdruck
(z. B. Beta-Rezeptorenblocker) und Mitteln zur
Erweiterung der HerzkranzgefaBe (Nitrate).

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arznei-

mittel ist zu vermeiden:

Arzneimittel,

¢ die ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlan-
gern (z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérun-
gen, einige Antibiotika wie z. B. Erythromycin,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien, Mittel
zur Behandlung bestimmter psychischer Er-
krankungen)

e die zu einem Kaliummangel fiihren (z. B. be-
stimmte harntreibende Mittel) oder

e die den Abbau von Doxepin in der Leber hem-
men kdénnen (z. B. MAO-Hemmer).

Bei Depressionen, die auf bisherige Behand-
lungsversuche nicht angesprochen haben, ist
eine zusatzliche Gabe von MAO-Hemmern bei
bevorstehender Behandlung mit Doxepin im Ein-
zelfall moglich. Der Arzt wird die Behandlung
dann besonders Ulberwachen und die Dosis
langsam erhéhen.

Vor Beginn und wéhrend der Behandlung wird Ihr
Arzt in regelmaBigen Abstanden Kontrollen von
Blutdruck, EKG, Blutbild, Leberfunktion und ge-
gebenenfalls des EEG vornehmen.

Bei von der Norm abweichenden Werten darf
eine Behandlung mit Doxepin - 1 A Pharma nur
unter engmaschigen Kontrollen durchgefiihrt
werden.

Insbesondere selbstmordgefahrdete Patienten
sollten vor allem bei Behandlungsbeginn engma-
schig Uberwacht werden, da die beruhigende,
dampfende Wirkung von Doxepin - 1 A Pharma
meist unmittelbar in den ersten Stunden einsetzt,
die stimmungsaufhellende Wirkung in der Regel
erst nach 1-3 Wochen zu erwarten ist.

Ein plotzliches Beenden einer léngerfristigen
hochdosierten Behandlung mit Doxepin -
1 A Pharma sollte vermieden werden, da hier mit
Absetzerscheinungen (siehe Abschnitt 4) ge-
rechnet werden muss.

Einnahme von Doxepin - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol

Waéhrend der Behandlung mit Doxepin - 1 A Phar-
ma sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol
die Wirkung von Doxepin - 1 A Pharma in nicht
vorhersehbarer Weise veréndert und verstérkt
wird.

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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von Doxepin wéahrend der
Schwangerschaft liegen bislang keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor. Deshalb darf Doxepin -
1 A Pharma nur bei zwingender Notwendigkeit
und nach strenger Abwéagung von Risiko und Nut-
zen verordnet werden. Nach Einnahme von Doxe-
pin - 1 APharma oder anderen Antidepressiva vor
der Geburt in héheren Dosen oder Uiber einen lan-
geren Zeitraum kann es beim Neugeborenen zu
Entzugserscheinungen kommen.

Doxepin - 1 A Pharma darf wahrend der Stillzeit
nicht eingenommen werden, da der Wirkstoff in
die Muttermilch lbergeht und beim gestillten
Séaugling zu unerwiinschten Wirkungen fiihren
kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintréchtigt wird. Daher
sollten das Fuhren von Fahrzeugen, die Bedie-
nung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten zumindest wéhrend der ersten Tage
der Behandlung unterbleiben. Die Entscheidung
daruber trifft Inr behandelnder Arzt unter Bertlick-
sichtigung der verordneten Dosierung und wie
Sie darauf reagieren.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Doxepin - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Doxepin - 1 A Pharma daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist Doxepin - 1 A Pharma
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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lib-
liche Dosis

Bei depressiven Erkrankungen und krankhaf-
ten Angstzustédnden

Es wird empfohlen, die Behandlung mit 1 Film-
tablette (entsprechend 50 mg Doxepin) am
Abend zu beginnen. Wenn erforderlich, kann die
Dosis nach 3 - 4 Tagen auf 1%z Filmtabletten (ent-
sprechend 75 mg Doxepin) und nach 7 - 8 Tagen
auf 2 - 3 Filmtabletten (entsprechend 100 -
150 mg Doxepin) pro Tag gesteigert werden.
Bei ambulanter Behandlung sollte eine Tages-
dosis von 3 Filmtabletten (entsprechend 150 mg
Doxepin) nicht Gberschritten werden.

Ist eine schlafanstoBende Wirkung besonders
erwinscht, kann ein groBerer Teil der Tagesdosis
oder die ganze Tagesdosis zur Nacht gegeben
werden.

Im Krankenhaus kann die Tagesdosis unter Be-
achtung der notwendigen VorsichtsmaBnahmen
bis auf 6 Filmtabletten (entsprechend 300 mg
Doxepin) gesteigert werden.

Bei leichten Entzugserscheinungen

Bei der Behandlung von Entzugserscheinungen
ist in den ersten 3 Tagen héaufig die Gabe von
3-mal 1 Filmtablette (entsprechend 3-mal 50 mg
Doxepin) pro Tag notwendig. Danach kann eine
langsame Dosisverringerung zur Beendigung der
Behandlung vorgenommen werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist das Risiko von Neben-
wirkungen erhoht. Da diese Patienten auBerdem
oft deutlich niedrigere Dosen bendtigen und hau-
fig schon bei der Halfte der Ublichen Tagesdosen
einen zufriedenstellenden Behandlungseffekt
zeigen, ist die Dosierung sorgfaltig anzupassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Jugendliche Uber 12 Jahre, die Doxepin -
1 A Pharma nurim Ausnahmefall erhalten sollten,
bendtigen aufgrund des geringeren Kdrperge-
wichts ebenfalls deutlich niedrigere Dosen.
Kinder unter 12 Jahren dirfen nicht mit Doxe-
pin - 1 A Pharma behandelt werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen kann
eine Dosisreduktion angezeigt sein.

Fir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel
nicht praktikabel sind, steht Doxepin - 1 A Phar-
ma in anderen Starken zur Verfligung.

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas FlUs-
sigkeit vor oder nach den Mahlzeiten oder
abends vor dem Schlafengehen einzunehmen.

Dauer der Behandlung

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung
sind abhangig von der persdnlichen Reaktions-
lage, dem Anwendungsgebiet und der Schwere
der Erkrankung. lhr Arzt wird bei einem Anspre-
chen der Behandlung die Dosis zwar so klein wie
maglich halten, anderenfalls aber den gesamten
zur Verflgung stehenden Dosierungsbereich
ausnutzen.

Die Einleitung der Therapie wird durch schritt-
weise Dosissteigerung und die Beendigung der
Therapie durch langsame Verringerung der Dosis
vorgenommen (Verringerung um die Halfte pro
Woche).

Bei depressiven Erkrankungen und Angstsyn-
dromen betragt die mittlere Dauer einer Behand-
lungsperiode bis zur Besserung des Krankheits-
bildes im Allgemeinen mindestens 4-6 Wochen.
AnschlieBend sollte die Behandlung noch weite-
re 4-6 Monate fortgefiihrt werden, um einen
Ruckfall zu verhindern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Doxe-
pin - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Do-
xepin - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Doxepin - 1 A Pharma ist bei Uberdosierung ver-
héltnismaBig gefahrlich insbesondere fiir Kinder
und Kleinkinder. Informieren Sie bei Verdacht ei-
ner Uberdosierung sofort einen Arzt (z. B. Ver-
giftungsnotruf)! Uberdosierungen mit Doxepin -
1 A Pharma auBern sich in Abhangigkeit von der
aufgenommenen Dosis durch Stérungen des
Zentralnervensystems (Verwirrung, Erregungs-
zusténde bis hin zu Krampfanféllen, Bewusst-
seinstriibung bis hin zum Koma, Atemstillstand)
und des Herz-Kreislauf-Systems.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin -
1 A Pharma vergessen haben

Holen Sie die vergessene Dosis bitte nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme zum nachsten
Zeitpunkt, wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin -
1 A Pharma abbrechen

Ein pl6tzliches Beenden einer langerfristigen
oder hochdosierten Behandlung mit Doxepin -
1 A Pharma sollte vermieden werden, da hier mit
Absetzerscheinungen (siehe Abschnitt 4) ge-
rechnet werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an 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.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei
sich beobachten, besprechen Sie das bitte mit
Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu ver-
fahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von
10 betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von
100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von
1.000 betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders
zu Beginn der Behandlung zu rechnen:
Mundtrockenheit, verstopfte oder trockene
Nase, Mudigkeit, Benommenheit, Schwitzen,
Schwindel, Blutdruckabfall, Kreislaufstérungen
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, Be-
schleunigung des Herzschlags, Herzrhythmus-
stérungen, Zittern, Sehstérungen, Verstopfung,
Gewichtszunahme und meist voriibergehende
Anstiege der Leberenzymwerte

Haufig kommt es zu Stérungen beim Wasser-
lassen, innerer Unruhe, Durstgefiihl, allergischen
Hautreaktionen und Juckreiz, sexuelle Stérun-
gen (Abnahme des sexuellen Interesses, Ejaku-
lationsstérungen bzw. Potenzstérungen). Bei al-
teren Patienten besteht ein erhéhtes Risiko fiir
das Auftreten von Verwirrtheitszustanden.

Gelegentlich kommt es zu Kollapszusténden,
Harnverhalten, Absonderung von Sekret aus der
Brust, Stérungen der Erregungsleitung am Her-
zen. Eine bereits bestehende Herzleistungs-
schwéche kann verstarkt werden. Gelegentlich
kommt es auBerdem zu Einlagerung von Flussig-
keit ins Gewebe, Missempfindungen wie Krib-
beln, Hitze und Kalteempfindungen, Ohrensau-
sen, Kopfschmerzen sowie zu vermehrten
Traumen.

Sehr selten wurde eine VergréBerung der Brust
bei Mannern, bei Frauen eine VergréBerung der
Brust sowie UnregelmaBigkeiten bei der Regel-
blutung beobachtet, auBerdem Stérungen der
Hormon.produktion der Hirnanhangsdrtise, Haar-
ausfall, Anderungen des Blutzuckerspiegels und
medikamentenabhangige Leberentziindung.

Sehr selten kdnnen Blutbildveranderungen auf-
treten.

Haufigkeit nicht bekannt

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Ver-
halten wéhrend der Therapie mit Doxepin oder
kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung
sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2 ,,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®), Halluzina-
tionen, Desorientierung, Sehstérungen.

Bei Patienten mit Abh&ngigkeit in der Kranken-
vorgeschichte ist Missbrauch beobachtet wor-
den.

So genannte ,anticholinerge Nebenwirkungen“
wie Darmlahmung, Erhéhung des Augeninnen-
drucks und Harnverhalt sowie Nervenfunktions-
stérungen wie z. B. Krampfanfalle sind als Ne-
benwirkungen von trizyklischen Antidepressiva
beschrieben worden und daher auch fir Doxe-
pin - 1 A Pharma nicht auszuschlieBen.

AuBerdem wurden berichtet
Bewegungsstérungen, Bluthochdruck, Appetit-
losigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdau-
ungsstérungen, Entzindungen der Mund-
schleimhaut, Geschmacksstdrungen, bestimmte
Blutbildungsstérungen, Hautblutungen, Licht-
empfindlichkeit, Verschlimmerung einer asthma-
tischen Erkrankung, sehr hohes Fieber (insbe-
sondere bei gleichzeitiger Verabreichung von
Chlorpromazin, eines Mittels zur Behandlung
von Psychosen).

Wéhrend der Behandlung mit Doxepin - 1 A Phar-
ma koénnen bestimmte Herzrhythmusstérungen
auftreten, die sehr selten unter Umsténden auch
lebensbedrohlich sein kénnen.
Absetzer§cheinungen, wie Unruhe, SchweiBaus-
briiche, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérun-
gen, Kopfschmerzen, Unwohlsein, sind insbe-
sondere bei einer raschen Beendigung einer
langer dauernden Anwendung maoglich.

Beim Auftreten folgender Nebenwirkungen ist

sofort ein Arzt aufzusuchen

e Bei eitriger Angina oder grippeéhnlichen Er-
scheinungen, die mit Beschwerden wie ho-
hem Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen,
Schluckbeschwerden, Entziindungen im
Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Genital- oder
Analbereich einhergehen. Es ist eine Untersu-
chung des Blutbildes vorzunehmen. Fihren
Sie in diesem Fall keine Selbstbehandlung mit
fiebersenkenden Arzneimitteln, Schmerzmit-
teln oder Antibiotika durch!

e Bei Patienten mit einer vorbestehenden Ge-
hirnerkrankung (hirnorganischem Psychosyn-
drom) kann durch Doxepin - 1 A Pharma mog-
licherweise ein Verwirrtheitszustand (Delir)
hervorgerufen werden.

e Beim Auftreten einer krankhaften Hochstim-
mung (manische Verstimmung). Die Behand-
lung mit Doxepin - 1 A Pharma ist sofort ab-
zubrechen.

e Bei plotzlichem Auftreten von Trugwahrneh-
mungen, Sinnestduschungen, Wahn oder
ahnlicher Erscheinungen bei der Behandlung
depressiver Zustande im Verlauf schizophre-
ner Erkrankungen.

Doxepin - 1 A Pharma kann die Krampfschwelle
des Gehirns erniedrigen, daher kann es bei er-
hoéhter Anfallsbereitschaft (z. B. bei Epileptikern
oder nach dem plétzlichen Absetzen von Benzo-
diazepinen oder Barbituraten) vermehrt zu
Krampfanfallen kommen.

Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Kno-
chenbriichen wurde bei Patienten, die mit dieser
Gruppe von Arzneimitteln behandelt wurden, be-
obachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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

Wie ist Doxepin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Nicht Uiber 30° C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Doxepin - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Doxepin.

1 Filmtablette enthélt 56,53 mg Doxepinhydro-
chlorid entsprechend 50 mg Doxepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Cellulosepulver, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Copovidon, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol 4000, Titan-
dioxid

Wie Doxepin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Doxepin - 1 A Pharma sind wei3e, runde, bikon-
vexe Filmtabletten mit einseitiger Kreuzbruch-
kerbe.

Die Tabletten sind teilbar und viertelbar.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Dezember 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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