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Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender

Opipramol-
neuraxpharm®50 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Opipramoldihydrochlorid

g

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten 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 ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Opipramol-neuraxpharm 50 mg und wofir
wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Opipra-

mol-neuraxpharm 50 mg beachten?

3. Wie ist Opipramol-neuraxpharm 50 mg einzuneh-

men?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Opipramol-neuraxpharm 50 mg aufzubewah-

ren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST OPIPRAMOL-NEURAXPHARM 50
MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Opipramol-neuraxpharm 50 mg ist ein Arzneimit-
tel zur Behandlung von Angst-, Erregungs- und
Spannungszustanden (Sedativa/Anxiolytika).
Anwendungsgebiete:

Opipramol-neuraxpharm 50 mg wird angewendet
zur Behandlung von:

e generalisierter Angststorung,

e somatoformen Stérungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

OPIPRAMOL-NEURAXPHARM 50 MG BEACH-
TEN?

Opipramol-neuraxpharm 50 mg darf nicht ein-

genommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Opipramol, trizyklische Antidepressiva
(bestimmte Wirkstoffe, die mit Opipramol ver-
wandt sind) oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Opipramol-neuraxpharm 50 mg sind,

e pbei Kombination mit MAO-Hemmern,

bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Analgetika-

und Psychopharmaka-Vergiftungen,

bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erre-

gungszustande mit Sinnestduschungen und z. T.

schweren korperlichen Stérungen),

e bei akutem Harnverhalten,

bei Prostatahyperplasie (Prostatavergroferung)

mit Restharnbildung,

bei paralytischem lleus (Darmverschluss),

e bei unbehandeltem Engwinkelglaukom (Griiner
Star),

® bei bestimmten Schédigungen des Herzens
(vorbestehende hohergradige AV-Blockierungen
oder diffuse supraventrikuldre oder ventrikulare
Reizleitungsstorungen).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Opipramol-neuraxpharm 50 mg ist erforder-

lich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Opipra-

mol-neuraxpharm 50 mg nur unter bestimmten

Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

einnehmen durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren

Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei

Ihnen friher einmal zutrafen.

Opipramol-neuraxpharm 50 mg darf nur mit

besonderer Vorsicht angewendet werden bei:

e | eber- und Nierenerkrankungen,

e erhohter Krampfbereitschaft (u. a. Epilepsie),

e Prostatahyperplasie (ProstatavergroRerung)
ohne Restharnbildung,

e Storung der Blutbildung,

zerebrovaskularer Insuffizienz (Durchblutungs-

storungen des Gehirns),

Vorschadigung des Herzens, insbesondere Reiz-

leitungsstorungen.

Hierbei sollten Patienten mit vorbestehendem

AV-Block |. Grades oder anderen Erregungs-

leitungsstérungen nur unter engmaschigen

EKG-Kontrollen, Patienten mit vorbestehenden

hoéhergradigen AV-Blockierungen oder diffusen

supraventrikularen oder ventrikularen Reizlei-

tungsstoérungen nicht mit Opipramol behandelt

werden.

Da unter der Behandlung mit Arzneimitteln, die

ahnlich wie Opipramol wirken, selten Blutbild-

veranderungen  (Neutropenie, Agranulozytose)

vorkommen konnen, sollte auch unter Opipra-

mol-neuraxpharm 50 mg das Blutbild kontrolliert

werden, insbesondere beim Auftreten von Fieber,

grippalen Infekten und Halsentziindung.

Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen sollte

umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Langzeitbehandlung empfiehlt es sich, die

Leberwerte kontrollieren zu lassen.

Kinder:

Opipramol-neuraxpharm 50 mg soll bei Kindern
unter 6 Jahren nicht angewendet werden. Bei
Kindern ab 6 Jahre gelten besondere Dosierungs-
richtlinien (siehe unter ,, 3. Wie ist Opipramol-neu-
raxpharm 50 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Opipramol-neuraxpharm
50 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Therapie mit Opipramol-neuraxpharm 50 mg
schliel3t eine zusatzliche Behandlung mit Neuro-
leptika (Arzneimittel zur Behandlung von bestimm-
ten seelischen Stérungen), Hypnotika und Tranqui-
lizern (bestimmte Schlaf- bzw. Beruhigungsmittel,
z. B. Barbiturate, Benzodiazepine) nicht aus. Dabei
ist zu beachten, dass einige praparatespezifische
Wirkungen, insbesondere  zentraldémpfende
Effekte, bei kombinierter Behandlung verstarkt
in Erscheinung treten koénnen. Gleiches gilt fur
die Sedierung nach systemischen Anasthetika
(bestimmte Betaubungsmittel).

Die Wirkung vor allem von starken Anticholiner-
gika, wie z. B. Antiparkinsonmitteln und bestimm-
ten Neuroleptika (Phenothiazinen), kann verstarkt
werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmern und Opipramol-neurax-
pharm 50 mg kann zu additiven Effekten auf das
serotonerge System flhren. Unter Fluoxetin und
Fluvoxamin (Arzneimittel zur Behandlung depres-
siver Erkrankungen) kann es zu einer Erhohung der
Plasmakonzentrationen trizyklischer Psychophar-
maka und in Verbindung damit zu einer Verstar-
kung der Nebenwirkungen kommen. Gegebenen-
falls ist die Dosis von Opipramol-neuraxpharm 50
mg zu reduzieren.

Opipramol-neuraxpharm 50 mg darf nicht zusam-
men mit bestimmten Praparaten zur Behandlung
depressiver Erkrankungen (MAO-Hemmer) ange-
wendet werden. MAO-Hemmer sollen mindes-
tens 14 Tage vor der Behandlung mit Opipramol-
neuraxpharm 50 mg vom Arzt abgesetzt werden.
Gleiches gilt fiir Opipramol-neuraxpharm 50 mg,
wenn anschlieRend MAO-Hemmer eingenom-
men werden.

Die gleichzeitige Anwendung von B-Blockern (z. B.
Propranolol), Antiarrhythmika der Klasse Ic sowie
Medikamenten aus der Gruppe der trizyklischen
Antidepressiva, die mit Opipramol verwandt sind,
und Praparaten, die ein bestimmtes Abbausystem
der Leber beeinflussen (mikrosomales Enzymsys-
tem mit Monooxygenasen), kann zur Verdnderung
der Plasmakonzentration dieser Arzneimittel und
von Opipramol fihren. Barbiturate und Medika-
mente gegen epileptische Anfélle (Antikonvulsiva)
kénnen die Plasmakonzentration von Opipramol
senken und damit den therapeutischen Effekt
abschwachen. Die gleichzeitige Einnahme von
Neuroleptika (z. B. Haloperidol, Risperidon) kann
die Plasmakonzentration von Opipramol erhohen.
Falls notwendig, sind entsprechende Dosisanpas-
sungen durch den Arzt vorzunehmen.

Bei Einnahme von Opipramol-neuraxpharm
50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger
Getranke, da die Kombination von Opipramol-neu-
raxpharm 50 mg mit Alkohol zu Benommenheit
flhren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Opipramol-neuraxpharm 50 mg soll wahrend der
Schwangerschaft insbesondere in den ersten drei
Monaten nur nach strenger Nutzen/Risiko-Abwa-
gung durch den behandelnden Arzt angewendet
werden.

Stillzeit:

Opipramol-neuraxpharm 50 mg soll in der Stillzeit
nicht angewendet werden, da der Wirkstoff in
geringen Mengen in die Muttermilch Ubertritt. Bei
erforderlicher Behandlung wéhrend der Stillperi-
ode ist abzustillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt
in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn und
Praparatewechsel sowie auch im Zusammenwir-
ken mit anderen zentral wirkenden Medikamenten
(Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka).
Sie kénnen dann maoglicherweise auf unerwartete
und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten
Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstlchtig-
keit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen uUber bestimmte
sonstige Bestandteile von Opipramol-neurax-
pharm 50 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Opipramol-neuraxpharm 50 mg daher erst
nach Rulcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST OPIPRAMOL-NEURAXPHARM 50 MG

EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Opipramol-neuraxpharm 50 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.

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

Erwachsene erhalten in der Regel 4 Filmtabletten
Opipramol-neuraxpharm 50 mg (entsprechend
200 mg Opipramoldihydrochlorid) taglich. Die
Tagesdosis wird auf drei Einzeldosen verteilt,
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wobei ein grofierer Teil am Abend eingenommen
wird (1 Filmtablette morgens, 1 Filmtablette mit-
tags, 2 Filmtabletten abends).

Die Dosis kann nach Ricksprache mit dem behan-
delnden Arzt in Abhangigkeit von Wirksamkeit und
Vertraglichkeit auf bis zu einmal taglich 1 Filmtab-
lette (entsprechend 50 mg), vorzugsweise abends,
verringert bzw. auf bis zu maximal 6 Filmtabletten
(300 mg) taglich gesteigert werden.

Die Erfahrungen mit Opipramol in der Péadiat-
rie sind begrenzt. Fir Kinder ab 6 Jahren liegen
Berichte Uber die Gabe von 50 - 100 mg Opipra-
moldihydrochlorid (entsprechend 1 - 2 Filmtablet-
ten Opipramol-neuraxpharm 50 mg) taglich vor.

Art der Anwendung:
Die Einnahme erfolgt zu oder unabhéngig von den
Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Da die Wirkung von Opipramol-neuraxpharm 50
mg nicht schlagartig in Erscheinung tritt und die
Gesamtumstimmung allmahlich erfolgt, sollte
das Medikament mindestens wahrend 2 WWochen
regelmafig eingenommen werden.

Eine durchschnittliche Behandlungsdauer von 1-2
Monaten ist ratsam.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Opipramol-neuraxpharm 50 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Opipramol-
neuraxpharm 50 mg eingenommen haben, als
Sie sollten:

Bei Einnahme zu groRer Mengen von Opipramol
kénnen innerhalb von wenigen Stunden folgende
Vergiftungserscheinungen auftreten:  Schlafrig-
keit, Schlaflosigkeit, Benommenheit, Unruhe,
Koma, Erstarrung (Stupor), voriibergehende Ver-
wirrtheitszusténde, verstarkte Angst, Koordinati-
onsstorungen (Ataxie), Krampfe, Stérungen beim
Wasserlassen (Oligurie, Anurie), Herz-Kreislauf-
Storungen (Tachykardie, Bradykardie, Arrhythmie,
AV-Block, Hypotonie), Schock, Atemdepression,
selten Herzstillstand.

Falls Sie versehentlich mehr als die verordnete
Dosis eingenommen haben, benachrichtigen
Sie bitte einen Arzt. In Abhéngigkeit von der
eingenommenen Dosis bzw. den auftretenden
Beschwerden entscheidet der Arzt Uber das wei-
tere Vorgehen. Bei Kindern ist in jedem Fall - auch
bei geringer Einnahme - ein Arzt hinzuzuziehen.
Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer Uber-
dosierung in jedem Fall das Reaktionsvermogen
starker als unter Normaldosierung beeintrachtigt
ist.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-neu-
raxpharm 50 mg vergessen haben:

Nehmen Sie beim néchsten Mal keine groRere
Menge Opipramol-neuraxpharm 50 mg ein, son-
dern setzen Sie die Behandlung mit der verordne-
ten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-neu-
raxpharm 50 mg abbrechen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor
Sie - z. B. auf Grund des Auftretens von Neben-
wirkungen - eigenméchtig die Behandlung mit
Opipramol-neuraxpharm 50 mg unterbrechen
oder vorzeitig beenden.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-

LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Opipramol-neurax-
pharm 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig:
1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich:
1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten:
1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:
weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

5.

6.

Nervensystem, Vegetativum, Psyche:

Héaufig kann es insbesondere zu Behandlungsbe-
ginn zu Mudigkeit, Mundtrockenheit und verstopf-
ter Nase kommen. Gelegentlich treten Schwindel,
Benommenheit und Miktionsstérungen  (Sto-
rungen beim Wasserlassen), Akkommodations-
storungen (verschwommenes Sehen), Tremor
(Zittern), Gewichtszunahme und Durstgeflhl auf.
Selten kommt es zu Erregungszustanden, Kopf-
schmerzen, Parasthesien (Empfindungsstorun-
gen), insbesondere bei alteren Patienten zu Ver-
wirrtheitszustanden und Delirien und vor allem bei
plotzlichem Absetzen einer langerfristigen, hoch
dosierten Therapie zu Unruhe, SchweiRausbri-
chen und Schlafstérungen. Sehr selten kommt es
zu epileptischen Anféllen, Stérungen des Bewe-
gungsablaufes (Dyskinesien, Ataxie), Unfahigkeit
zu ruhigem Sitzen (Akathisie), Erkrankungen peri-
pherer Nervenzellen (Polyneuropathie), griinem
Star (Glaukomanfall) und Angstzustanden.

Haut und Anhangsgebilde:

Gelegentlich treten allergische Hautreaktionen
(Exanthem, Urtikaria), selten Wasseransammlun-
gen im Gewebe (Odeme) und sehr selten Haar-
ausfall auf.

Hormonsystem:
Gelegentlich kommt es zu sexuellen Funktionssto-

rungen (Ejakulationsstérungen, Potenzstdérungen)
und selten zu Milchfluss (Galaktorrho).

Urogenitalsystem:
Selten tritt eine Harnsperre auf.

Magen-Darm-System:

Gelegentlich  tritt  Obstipation  (Verstopfung)
auf, selten kommt es zu Magenbeschwerden,
Geschmacksstoérungen, Darmverschluss infolge
Darmlahmung (paralytischer lleus) und insbeson-
dere bei plotzlichem Absetzen einer langerfristigen,
hoch dosierten Therapie zu Ubelkeit und Erbrechen.

Leber- und Gallensystem:
Gelegentlich wurden vorlibergehende Anstiege

der Leberenzymaktivitdten beobachtet, sehr
selten schwere Leberfunktionsstérungen und
nach langfristiger Behandlung Gelbsucht und chro-
nische Leberschaden.

Herz-Kreislauf-System:

Haufig kommt es besonders zu Behandlungs-
beginn zu Hypotonie (erniedrigter Blutdruck) und
orthostatischer Dysregulation (Blutdruckabfall im
Stehen). Gelegentlich treten beschleunigter Herz-
schlag und Herzklopfen auf. Selten kommt es zu
Kollapszustanden,  Erregungsleitungsstorungen
des Herzens und Verstéarkung einer bestehenden
Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz).

Blutsystem:

Selten wurden Blutbildverédnderungen, insbeson-
dere eine Verminderung der weifden Blutkorper-
chen (Leukopenie) bekannt, sehr selten der Verlust
von weifden Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

WIE IST OPIPRAMOL-NEURAXPHARM 50 MG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren!

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C aufbewahren!

WEITERE INFORMATIONEN

Was Opipramol-neuraxpharm 50 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Opipramoldihydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 50 mg Opipramoldihydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohyd-
rat, Copovidon, Macrogol 6000, mikrokristalline Cel-
lulose, Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Triethyl-
citrat,  Poly[ethylacrylat-co-methylmethacrylat-co-(2-
trimethylammonioethyl)methacrylatchlorid]  (1:2:0,2),
Simeticon, Methylcellulose, Sorbinsdure (Ph. Eur),
Natriumhydroxid, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid
(rot, E 172), Eisenoxid (braun, E 172).

Wie Opipramol-neuraxpharm 50 mg aussieht
und Inhalt der Packung:
Rosafarbene langliche Filmtabletten mit einer
beidseitigen Bruchkerbe.
Opipramol-neuraxpharm 50 mg ist in Packungen
mit 20, 40, 50, 90 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2011

Weitere Darreichungsformen:

Opipramol-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten
Opipramol-neuraxpharm 150 mg, drittelbare Filmtabletten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Die Filmtabletten sind aus Grinden der Kindersicherung mit einer sehr stabilen Folie verpackt.
Dadurch wird das Ausdricken aus der Blisterpackung erschwert. Um die Filmtabletten leichter
entnehmen zu konnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie mit einem spitzen Gegenstand (Dau-

mennagel, kleines Messer, etc.) vorsichtig ein.
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