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Wirkstoff: Imipraminhydrochlorid

L—

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwer-
den haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
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Was ist Imipramin-neuraxpharm 25 mg und woflr wird es
angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Imipramin-neurax-
pharm 25 mg beachten?

. Wie ist Imipramin-neuraxpharm 25 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Imipramin-neuraxpharm 25 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST IMIPRAMIN-NEURAXPHARM 25 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Imipramin-neuraxpharm 25 mg ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von krankhafter Verstimmung (Depression) und
Schmerzen aus der Wirkstoffgruppe der trizyklischen Anti-
depressiva.

Anwendungsgebiete:
Im|pram|n neuraxpharm 25 mg wird angewendet:
zur Behandlung von depressiven Erkrankungen,
e zur langfristigen Schmerzbehandlung im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzeptes,

zur Behandlung von Bettndssen (ab einem Alter von 5

Jahren und Ausschluss organischer Ursachen) und von

Nachtangst (Pavor nocturnus) im Rahmen eines therapeu-

tischen Gesamtkonzeptes.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IMIPRAMIN-
NEURAXPHARM 25 MG BEACHTEN?

Imipramin-neuraxpharm 25 mg darf nicht eingenom-

men werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Imipramin

oder andere trizyklische Antidepressiva sind,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Gelborange

S (E 110), Ponceau 4R (E 124) oder einen der sonstigen

Bestandteile von Imipramin-neuraxpharm 25 mg sind,

bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und

Psychopharmaka-Vergiftungen,

bei akutem Harnverhalten,

bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszustande

mit Sinnestduschungen und z. T. schweren korperlichen

Stérungen),

bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck (Engwin-

kelglaukom),

bei VergroRerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung

(Prostatahypertrophie mit Restharnbildung),

bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose),

bei Darmlahmung (paralytischer lleus),

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

® in der Erholungsphase nach einem Herzinfarkt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Imipramin-
neuraxpharm 25 mg ist erforderlich:
Imipramin-neuraxpharm 25 mg darf nur unter Beriicksichti-
gung aller notwendigen Vorsichtsmafnahmen angewendet
werden bei:
e VergroRerung der Vorsteherdrise ohne Restharnbildung
(Prostatahypertrophie ohne Restharnbildung),
schweren Leber- oder Nierenschéden,
erhohter Krampfbereitschaft,
Storungen der Blutbildung,
Nebennierenmarktumoren (Phaochromozytom, Neuro-
blastom) wegen moglicher geféhrlicher Erhéhung des Blut-
druckes,
Vorschadigungen am Herzen, insbesondere Erregungs-
leitungsstoérungen:
Patienten mit vorbestehendem AV-Block |. Grades oder
anderen Erregungsleitungsstorungen, vor allem Links-
schenkelblock, sollten nur unter engmaschiger EKG-
Kontrolle, Patienten mit vorbestehenden hdhergradigen
AV-Blockierungen oder diffusen supraventrikuldren oder
ventrikuldren Erregungsleitungsstérungen nur in Aus-
nahmefallen mit Imipramin-neuraxpharm 25 mg 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 kénnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis
sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch
langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
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. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko fir das Auf-
treten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im
Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behan-
delt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich

ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt

Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder

sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-

wandten erzahlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer

Angststorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Pa-

ckungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzutei-

len, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depres-
sion oder Angstzustande verschlimmern, oder wenn sie sich

Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Hinweise:

Dem jeweiligen Risiko entsprechend (Auftrittswahrschein-

lichkeit der Nebenwirkung und Risikolage des Patienten) sind

in regelmaRigen Abstanden Kontrollen von Blutdruck, EKG,

Blutbild, Leberfunktion und ggf. EEG vorzunehmen.

Bei einem Auftreten einer manischen Verstimmung ist Imi-

pramin-neuraxpharm 25 mg sofort abzusetzen. Das Gleiche

gilt fur das Auftreten akut produktiver Symptome bei der

Behandlung depressiver Syndrome im Verlauf schizophrener

Erkrankungen.

Imipramin kann die Krampfschwelle erniedrigen, daher kann

es bei erhéhter Anfallsbereitschaft (z. B. Entzugssyndrom

nach abruptem Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbitu-
raten) vermehrt zu Krampfanféllen kommen.

Behandlung von depressiven Erkrankungen bei Kindern und

Jugendlichen unter 18 Jahren:

Imipramin-neuraxpharm 25 mg sollte nicht zur Behandlung

von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18

Jahren angewandt werden. In Studien zur Behandlung von

Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Anti-

depressiva keinen therapeutischen Nutzen. Studien mitande-

ren Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhéhtes Risiko
flir das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung
und feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der

Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kdnnen

auch flr Imipramin-neuraxpharm 25 mg nicht ausgeschlos-
sen werden.

AuRerdem ist Imipramin-neuraxpharm 25 mg in allen Alters-
gruppen mit einem Risiko flr Nebenwirkungen am
Herz-Kreislauf-System verbunden.

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

Siehe auch Abschnitt 4. ,\Welche Nebenwirkungen

sind moglich? .

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

Es bestehen keine Erfahrungen mit der Anwen-

dung von Imipramin-neuraxpharm 25 mg bei Kin-

dern unter 5 Jahren. Fir Kinder zwischen 5 und 8

Jahren stehen Filmtabletten mit 10 mg Imipramin-
hydrochlorid zur Verfigung.

Neugeborene und Séuglinge bis zum Alter von 6
Monaten sind von der Behandlung mit Imipramin
auszuschlieBen. Ausnahmen sind maoglich fur
Behandlungen aus zwingendem Grund bei Anwen-

dung unter Krankenhausbedingungen.

Eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen

unter 16 Jahren mit Imipramin-haltigen Arzneimit-

teln sollte nur bei zwingender Indikation erfolgen.

Altere Menschen:

Beiélteren oder geschwachten Patienten sowie Pati-

enten mit hirnorganischen Verénderungen, Kreis-

lauf-und Atmungsschwéche (chronisch obstruktive
Ateminsuffizienz) sowie eingeschréankter Nieren- oder Leber-
funktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung beach-
ten!).

Bei Einnahme von Imipramin-neuraxpharm 25 mg mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Alkohol und die Wirkung anderer zentral
déampfend wirkender Arzneimittel kdnnen bei gleichzeitiger
Einnahme von Imipramin-neuraxpharm 25 mg verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Arzneimittel, die teil-
weise wie Imipramin-neuraxpharm 25 mg wirken (anticho-
linerge Wirkung), ist mit einer Verstarkung peripherer und
zentraler Effekte (insbesondere einem Delir [Erklarung siehe
Abschnitt ,,Imipramin-neuraxpharm 25 mg darf nicht einge-
nommen werden:"]) zu rechnen.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung von
Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arzneimittel zur Behandlung
depressiver Erkrankungen) kann es durch Substratkonkur-
renz zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Imipra-
min kommen. Es ist daher eine Dosisreduktion von Imipra-
min, Fluoxetin oder Fluvoxamin erforderlich.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das Organnerven-
system beeinflussen (adrenerge Wirkungen auf das vegeta-
tive Nervensystem durch sympathomimetische Amine), kann
durch gleichzeitige Gabe von Imipramin-neuraxpharm 25 mg
erheblich verstérkt werden, z. B. durch die gefaRverengenden
(vasokonstringierenden) Zuséatze bei Lokalanasthetika.
Bestimmte Arzneimittel, die auch zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt werden (MAO-Hemmer vom irre-
versiblen Hemmtyp) sollen in jedem Fall mindestens 14
Tage vor Beginn der Behandlung mit Imipramin-neurax-
pharm 25 mg abgesetzt werden. Andernfalls muss mit
schweren Nebenwirkungen wie Erregung, Delir, Koma,
hohem Fieber (Hyperpyrexie), Krampfanféllen und starken
Blutdruckschwankungen gerechnet werden. Zwischen dem
Beginn einer Behandlung mit MAO-Hemmstoffen und der
Beendigung einer Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm
25 mg mussen ebenfalls mindestens 14 Tage liegen.

Es kann zu einer Wirkungsabschwéachung von bestimmten
Bluthochdruckmitteln (Antihypertensiva vom Typ des Guan-
ethidin bzw. des Clonidin) kommen mit der Gefahr eines Wie-
deranstiegs des Blutdrucks (Rebound-Hypertension) bei mit
Clonidin behandelten Patienten.

Imipramin-neuraxpharm 25 mg kann die Wirkungen von
Medikamenten zur Regulierung des Herzschlags (Antiar-
rhythmika besonders vom Typ la [z. B. Chinidin] und Typ Il
[z. B. Amiodaron]) verstarken und dadurch Herzrhythmus-
stérungen auslosen.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Mittel zur Behand-
lung bestimmter geistig-seelischer Stérungen) kann es zur
Erhéhung der Blutspiegel trizyklischer Antidepressiva wie
Imipramin und zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen
auf das zentrale Nervensystem kommen. Auch bei einer
zugleich bestehenden Behandlung mit Cimetidin (Mittel
gegen Magengeschwiire) kann der Blutspiegel von Imipra-
min erhoht werden.

Stoffe, die das Enzymsystem der Leber aktivieren, wie einige
Antiepileptika (Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin), Niko-
tin oder hormonelle Empfangnisverhitungsmittel (,Pille”)
kénnen den Abbau von Imipramin beschleunigen und dadurch
die Wirkung abschwachen. Umgekehrt kann der Abbau von
Antiepileptika verlangsamt werden, so dass Dosisanpassun-
gen notwendig werden konnen. Es gibt Hinweise darauf,
dass Ostrogen enthaltende Medikamente gelegentlich die
Wirkung von Imipramin-neuraxpharm 25 mg abschwachen
und Nebenwirkungen verstarken kdnnen.

Die Wirkung von Medikamenten zur Hemmung der Blutge-
rinnung (Antikoagulantien, Coumarin-Derivate) kann durch die
gleichzeitige Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm 25 mg
verstarkt werden, so dass die Gerinnungsfahigkeit des Blutes
wahrend der Therapie regelméaRig kontrolliert werden muss.

Bei Einnahme von Imipramin-neuraxpharm 25 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Wahrend der Anwendung von Imipramin-neuraxpharm 25 mg
durfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Bisherige Beobachtungen haben keine Hinweise fir tera-
togene Wirkungen therapeutischer Dosen von Imipramin
ergeben. Trotzdem sollte Imipramin-neuraxpharm 25 mg
wahrend der Schwangerschaft - insbesondere im ersten Tri-
menon - nur bei zwingender Indikation angewendet werden.
Wird Imipramin-neuraxpharm 25 mg im letzten Trimester
der Schwangerschaft angewendet, ist das Neugeborene
wahrend des ersten Lebensmonats auf Entzugssymptome
(Koliken, Zyanose, Unruhezusténde) zu Giberwachen.
Stillzeit:

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

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem Male bei Behandlungsbeginn und
Praparatewechsel sowie auch im Zusammenwirken mitande-
ren zentral wirkenden Medikamenten (Schmerzmittel, Schlaf-
mittel, 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 elek-
trischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre
Verkehrstlichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Imipramin-neuraxpharm 25 mg:
Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124) kdnnen aller-
gische Reaktionen hervorrufen.
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Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Imi-
pramin-neuraxpharm 25 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST IMIPRAMIN-NEURAXPHARM 25 MG EINZU-
MEN?

NEH

Nehmen Sie Imipramin-neuraxpharm 25 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung und Dauer der Anwendung missen der individuel-
len Reaktionslage, dem Anwendungsgebiet und der Schwere
der Erkrankung angepasst werden.

Es gilt hier, dass zwar bei einem Ansprechen des Patienten
die Dosis so klein wie mdéglich gehalten werden sollte, dass
auf deranderen Seite aber bei einem Nichtansprechen der zur
Verfiigung stehende Dosierungsbereich ausgenutzt werden
sollte.

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

Zu Beginn der Behandlung nehmen erwachsene Patienten
2-mal taglich 1 Filmtablette Imipramin-neuraxpharm 25 mg
(entsprechend 50 mg Imipraminhydrochlorid/Tag). Die Dosis
kann im Verlauf von mehreren Tagen stufenweise auf bis
zu 3-mal taglich 2 Filmtabletten Imipramin-neuraxpharm
25 mg (entsprechend 150 mg Imipraminhydrochlorid/Tag)
erhoht werden. Bei Bedarf kann auf Filmtabletten mit
demselben Wirkstoff, aber einem hoheren Wirkstoffgehalt
zurlickgegriffen werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten zur Behand-
lung von depressiven Erkrankungen nicht mit Imipramin
behandelt werden (siehe im Abschnitt 2. unter , Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Imipramin-neuraxpharm 25
mg ist erforderlich”).

Bei Bettndssen und Nachtangst (Pavor nocturnus) erhalten
Kinder Uber 8 Jahre taglich 1 bis 2 Filmtabletten Imipramin-
neuraxpharm 25 mg (entsprechend 25 mg bis 50 mg Imipra-
minhydrochlorid). Ab einem Alter von 15 Jahren betragt die
Tagesdosis 2 bis 3 Filmtabletten Imipramin-neuraxpharm 25
mg (entsprechend 50 mg bis 75 mg Imipraminhydrochlorid).
Hinweis:

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich geringere Dosis
und zeigen haufig schon bei der Halfte der Gblichen Tages-
dosis einen zufriedenstellenden Behandlungseffekt. In der
Regelistauf Darreichungsformen mit einem geringeren Wirk-
stoffgehalt auszuweichen.

Art der Anwendung:

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhéngig von den Mahizei-
ten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit.

Die einleitende Behandlung ist durch schrittweise Dosisstei-
gerung, 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 stimmungsaufhellende Wir-
kung in der Regel erst nach 1 - 3 Wochen zu erwarten. Uber
die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell entschei-
den. Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis zum
Nachlassen der Krankheitserscheinungen betragt im Allge-
meinen mindestens 4 - 6 \Wochen.

Bei endogenen Depressionen soll nach Ruckbildung der
depressiven Symptomatik die Behandlung eventuell mit
einer verringerten (ambulanten) Dosis fir 4 - 6 Monate
weitergeflhrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Imipramin-
neuraxpharm 25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Imipramin-neuraxpharm
25 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort
einen Arzt/Notarzt! Die intensivmedizinische Behandlung ist
so schnell wie mdglich einzuleiten!

Imipramin-neuraxpharm 25 mg kann starke Vergiftungser-
scheinungen auslosen, Kinder und Kleinkinder sind beson-
ders geféhrdet.

Arztliche MaRRnahmen bei Uberdosierung:

Innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme ist eine
Magensptlung aussichtsreich, gefolgt von der wiederholten
Gabe von Aktivkohle. Hémodialyse und Hdmoperfusion sind
nur innerhalb weniger Stunden nach Einnahme indiziert und
auch dann von unsicherem Wert. Alkalisierung des Plasma
mit Natriumbicarbonat bzw. -lactat hat sich auch in der
Behandlung der kardialen Komplikationen gut bewahrt.
Physostigmin kann verschiedene zentrale Vergiftungs-
symptome (Delir, Koma, Myoklonus, extrapyramidale Symp-
tome) schnell und sicher durchbrechen. Auch bei Vergif-
tungen mit tachykarden Rhythmusstérungen, die haufig
mit ventrikuldren Extrasystolen und/oder Erregungsleitungs-
stérungen (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 Herzfrequenz und der QRS-Komplex.
Vorsicht bei Hypotonie.

Bei Uberdosierung mit Physostigmin (Eliminationshalbwerts-
zeit 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 Magensplilflissigkeit wird empfoh-
len.

Wenn Sie die Einnahme von Imipramin-neuraxpharm 25
mg vergessen haben:

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht mehr von Imipramin-
neuraxpharm 25 mg ein, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Imipramin-neuraxpharm 25
mg abbrechen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit [hrem Arzt, bevor Sie-z. B. auf
Grund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméchtig
die Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm 25 mg unterbre-
chen oder vorzeitig beenden.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist durch lang-
same Verringerung der Dosis vorzunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Imipramin-neuraxpharm 25 mg 5,
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig:

weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als 6.
1 von 1.000 Behandelten

Selten:

weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Psyche (Allgemeinbefinden):

Haufig tritt Benommenheit insbesondere zu Beginn der
Behandlungauf, gelegentlich Mdigkeit und Schlafstorungen,
innere Unruhe, Verstarkung von Angst und Erregung, ein
Umschlagen der Depression in Hypomanie oder Manie,
Verwirrtheitszustande und andere delirante Symptome (Des-
orientierung, Sinnestauschungen, besonders bei dlteren Pati-
enten und Patienten mit Morbus Parkinson/Parkinson-Syn-
drom). Selten kommt es zur Aktivierung psychotischer Symp-
tome und in Einzelféllen zu aggressivem Verhalten.

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend
der Therapie mit Imipramin oder kurze Zeit nach Beendi-
gung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Imipramin-
neuraxpharm 25 mg ist erforderlich”).

Zentralnervensystem:

Besonders zu Beginn der Behandlung kommt es haufig zum
Auftreten von Zittern der Hande und Schwindel. Gelegentlich
treten Missempfindungen (Taubheitsgefiihl, Kribbeln) und
Kopfschmerzen auf, selten wurden Krampfanfalle beobachtet.
In Einzelfallen treten Bewegungsstérungen (Akathisie, Dyskine-
sien), EEG-Verdnderungen, Muskelkrémpfe, Schwéche, Sprach-
storungen, Nervenschmerzen und Arzneimittelfieber auf.
Vegetatives Nervensystem (anticholinerge VWirkungen):
Haufige Nebenwirkungen besonders zu Beginn der
Behandlung sind Mundtrockenheit, verstopfte

Nase, Schwitzen, verschwommenes Sehen, Hit-
zewallungen, Verstopfung. Gelegentlich treten
Harnentleerungsstérungen auf, selten kommt es zu

einer Harnsperre. In Einzelfallen wurden Pupillen-
erweiterungen und Anfélle von griinem Star insbe-

sondere bei Patienten mit engem Kammerwinkel
beobachtet.

Herz-Kreislauf-System:

Haufige Nebenwirkungen besonders zu Beginn der
Behandlung sind niedriger Blutdruck, Blutdruckab-

fall beim Aufstehen, schneller Puls, EKG-Verande-

rungen ohne Krankheitswert (T-und ST-Streckenver-
anderungen), bei Herzgesunden gelegentlich Herz-
rhythmusstérungen, Reizleitungsstérungen (QRS-
Verbreiterung und PQ-Verlangerung, Schenkel-

block) und ,Herzstolpern”. Selten kommt es zu
Kollapszusténden oder Verstarkung einer beste-

henden Herzleistungsschwache. Vereinzelt wurden
Blutdruckanstieg, verminderte Herzleistung und
GeféaRverengungen an Armen und Beinen beob-

achtet.

Magen-Darm-Trakt:

Haufig kommt es insbesondere zu Beginn der
Behandlung zu Darmtragheit und Verstopfung, gele-

gentlich treten Ubelkeit, Durstgefihl, Erbrechen

und Appetitlosigkeit auf. Selten wurde ein Darm-
verschluss beobachtet und in Einzelféllen Bauch-
schmerzen und Entziindungen der Schleimhaut des

Mundes und des Rachens.

Leber und Gallengangsystem:

Haufig ist insbesondere zu Beginn der Behandlung

ein vorlbergehender Anstieg der Leberenzyme

zu beobachten, selten kommt es zu wesentlichen
Leberfunktionsstorungen, in Einzelfallen wurde

Uber das Auftreten einer Leberentziindung mit
Gelbsucht berichtet.

Haut und Hautanhangsgebilde:

Gelegentlich kommt es unter der Therapie zu allergischen
Hautreaktionen (Exanthem, Urtikaria), in Einzelféllen zu Juck-
reiz, Hautblutungen, Lichtempfindlichkeit, Wasseransamm-
lungen im Gewebe und Haarausfall.

Hormonsystem:

Haufig kommmt es insbesondere zu Beginn der Behandlung
zu einer Zunahme des Korpergewichtes, gelegentlich treten
sexuelle Funktionsstérungen (Libido, Potenz) auf, wahrend
selten Uber Sekretabsonderungen aus der Brustdrise
bei Frauen berichtet wird. In Einzelfdllen wurden das
Syndrom einer nicht angemessenen Ausschittung eines
den Wasserhaushalt des Korpers regulierenden Hormons
(SIADH), Erhéhung oder Erniedrigung der Blutzuckerkonzen-
trationen, Gewichtsabnahme und BrustdriisenvergroRerung
bei Mannern beobachtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

In Einzelfallen wurden eine Entziindung der Lunge (Alveoli-
tis) durch eine allergische Reaktion mit und ohne Erhéhung
bestimmter weiler Blutkérperchen (Eosinophilie) und allergi-
sche Reaktionen mit Erniedrigung des arteriellen Blutdruckes
beobachtet.

Blutbildung:

Selten kommt es unter der Behandlung mit Imipramin-neurax-
pharm 25 mg zu Veranderungen des Blutbildes, die sich meist
in Form von Verringerung der Anzahl der weifsen Blutkdrper-
chen dufdern. In Einzelféallen wurden eine Erhéhung der eosi-
nophilen Blutkdrperchen, eine Abnahme der Blutplattchen
und das Fehlen aller Zellen des blutbildenden Systems teil-
weise in Verbindung mit Hautblutungen beobachtet.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbriichen
wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln
behandelt wurden, beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen:

In Einzelféllen ist Uber das Auftreten von Ohrgerduschen
berichtet worden. Nach Abbruch der Behandlung ohne vorher-
gehende stufenweise Dosisreduktion sind Absetzphdnomene
wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Schlaf-
losigkeit, Kopfschmerz, Unruhe und Angstgefiihl beobachtet
worden.

Gelborange S (E 110) und Ponceau 4R (E 124) kénnen aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Hinweise fir besondere Patientengruppen:

Trizyklische Antidepressiva konnen die Krampfschwelle
erniedrigen, so dass es bei erhéhter Krampfbereitschaft (Epi-
lepsie, Hirnschaden unterschiedlicher Genese), Alkoholkrank-
heit, unter Alkoholentzug, gleichzeitiger Anwendung von Neu-
roleptika, bei Beendigung der Behandlung mit Antiepileptika
wie Barbituraten und Benzodiazepinen zu Krampfanfallen
kommen kann. Da die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
von Krampfanfallen dosisabhédngig ist, sollten die empfoh-
lenen Hochstdosen insbesondere bei Risikogruppen nicht
Uberschritten werden.

Hinweise:

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyndrom
ist die mogliche Auslésung eines pharmakogenen Delirs zu
bedenken.

Ein plotzliches Absetzen einer langerfristigen hochdosierten
Behandlung mit Imipramin-neuraxpharm 25 mg sollte
vermieden werden, da hier mit Absetzsymptomen wie
Unruhe, SchweiBausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und
Schlafstérungen zu rechnen ist.

Bei Kindern besteht ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten
von Karies. Es wird empfohlen, auf die tagliche Zahnpflege
verstarkt zu achten.

Informieren Sie bitte hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

WIE IST IMIPRAMIN-NEURAXPHARM 25 MG AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Uber 25 °C lagern!

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

WEITERE INFORMATIONEN

Was Imipramin-neuraxpharm 25 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Imipraminhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 25 mg Imipraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Povidon (K 30), mikrokristalline Cel-
lulose, Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum,
Hypromellose, Macrogol 400, Gelborange S (E 110), Ponceau
4R (E 124), Titandioxid (E 171).

Wie Imipramin-neuraxpharm 25 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Runde, orangerote Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Imipramin-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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
im Januar 2011.

Weitere Darreichungsformen:
Imipramin-neuraxpharm 10 mg, Filmtabletten
Imipramin-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten
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