Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Trimipramin 50 -

Wirkstoff: Trimipramin 50 mg pro Tablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

1A-Pharma®

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma und wofiir wird es eingenommen?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma und wofiir wird es ein-
. genommen?

Trimipramin 50 - 1A-Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung de-
pressiver Stérungen aus der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva.

Trimipramin 50 - 1A-Pharma wird angewendet bei
- depressiven Erkrankungen mit den Leitsymptomen Schlafstérungen,
Angst, innere Unruhe.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Trimipramin 50 -
. 1A-Pharma beachten?

Trimipramin 50 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Trimipramin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Trimipramin 50 - 1A-Pharma sind

- bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schiaf- und Schmerzmitteln sowie
Psychopharmaka

- bei akuten Verwirrtheitszustanden (Delirien)

- bei unbehandeltem erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom)

- bei Harnentleerungsstérungen, wie akuter Harnverhalt oder Vergrofie-
rung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung

- bei Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose)

- bei Darmlahmung und Darmverschluss (Paralytischer lleus)

- bei Kindern unter 14 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Phar-

ma ist erforderlich bei

- VergroRerung der Vorsteherdrise (Prostatahyperplasie) ohne Rest-
harnbildung

- erhéhter Krampfbereitschaft (Epilepsie)

- schweren Leber- oder Nierenschaden

- bestehender Leistungsverminderung des blutbildenden Systems bzw.
Blutbildungsstérungen in der Vorgeschichte

- bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes QT-Syndrom oder
andere Klinisch bedeutsame Herzschéaden, insbesondere Durchblu-
tungsstérungen der Herzkranzgefale, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien)

- gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-
Intervall im EKG verlangern oder Kaliummangel verursachen

- gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hemmern.

Herzkranke und altere Patienten sollten, insbesondere bei hochdo-
sierter Langzeitbehandlung, kardiologisch kontrolliert werden.

Bei Patienten mit Krampfanfallen (Epileptikern oder Verdacht auf Epi-
lepsie) sollte die gleichzeitige Anwendung von Antikonvulsiva erwogen
werden.

Wahrend einer Behandlung mit Trimipramin 50 - 1A-Pharma sollten,
wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva, regelmaBige Labor-
kontrollen mit Blutbildern und Leberenzymbestimmungen durchgefiihrt
werden.

Wahrend die beruhigende, dampfende Wirkung von Trimipramin 50 -
1A-Pharma meist unmittelbar in den ersten Stunden einsetzt, ist die stim-
mungsaufhellende, antidepressive Wirkung in der Regel erst nach
1-3 Wochen zu erwarten. Insbesondere selbstmordgefahrdete Patienten
sollten deshalb vor allem bei Behandlungsbeginn engmaschig tiberwacht
werden.

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen hochdosierten Behand-
lung mit Trimipramin 50 - 1A-Pharma sollte vermieden werden, da hier
mit Absetzerscheinungen wie Unruhe, Schweilausbriichen, Ubelkeit,
Erbrechen und Schlafstérungen gerechnet werden muss.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, 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 frilher einmal Gedanken daran hatten, sich das
Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen
- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt,
die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder such Sie unverziiglich ein Kran-
kenhaus 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 Verwandten
erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Person, die
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre Depression verschlim-
mert oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei lhnen
machen.

Kinder und Jugendliche

Trimipramin 50 - 1A-Pharma sollte nicht zur Behandlung von Depres-
sionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewandt wer-
den. In Studien zur Behandlung von Depressionen in dieser Alters-
gruppe zeigten ftrizyklische Antidepressiva keinen therapeutischen
Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein
erhohtes Risiko fir das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbst-
schadigung und feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der
Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kénnen auch fiir
Trimipramin 50 - 1A-Pharma nicht ausgeschlossen werden. AufRerdem
ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma in allen Altersgruppen mit einem Risiko
fur Nebenwirkungen am Herzkreislauf-System verbunden. Darliber
hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei Langzeitanwendung bei
Kindern und Jugendlichen beziiglich Wachstum, Reifung sowie zur
geistigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor (siehe auch Ab-
schnitt 4. “Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?”).

Altere Menschen
Bei alteren Patienten mit Stérungen des Stoffwechsels, der Nieren-, Le-
ber- oder Herzfunktion sind vor und wéahrend der Behandlung mit Trimi-

pramin 50 - 1A-Pharma erforderliche Kontrolluntersuchungen durchzu-
fihren und die Dosierung entsprechend anzupassen. Insbesondere
sollte eine niedrige Anfangsdosis mit anschlieRender langsamer Dosis-
steigerung und eine niedrige Erhaltungsdosis gewahlt werden.

Bei Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Eine gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

- ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika Klasse 1A oder IlI], einige
Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel, Mittel gegen Aller-
gien [Antihistaminika], Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen [Neuroleptika])

- zu einer Hypokalidmie flihren (z. B. bestimmte harntreibende Mittel)

- den Abbau von Trimipramin in der Leber hemmen kénnen (z. B. MAO-
Hemmer),

ist zu vermeiden.

Die Wirkung anderer zentraldampfend wirkender Arzneimittel (z. B. Schlaf-
mittel, bestimmte Schmerzmittel oder Psychopharmaka) sowie von Alko-
hol kann bei gleichzeitiger Einnahme von Trimipramin verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Wirkstoffe, die auch anticholi-
nergisch wirken, ist mit einer Verstarkung peripherer und zentraler
Effekte (insbesondere Delirium) zu rechnen.

Die Wirksamkeit von Mitteln, die direkt oder indirekt zur Erregung des
Sympathikus flihren (sympathomimetische Amine), kann verstarkt wer-
den. Hier sei besonders auf gefalverengende (vasokonstringierende)
Zusatze bei Lokalanasthetika hingewiesen.

MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp sollen in jedem Fall mindes-
tens 14 Tage vor Beginn einer Therapie mit Trimipramin 50 - 1A-Phar-
ma abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung von Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmern, wie z. B. Fluoxetin, Fluvoxamin oder Par-
oxetin, kann es zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Trimi-
pramin kommen. Daher ist eine Dosisreduktion von Trimipramin bzw.
der anderen Wirkstoffe erforderlich.

Trimipramin kann die Wirksamkeit von Antihypertensiva vom Typ des
Guanethidin bzw. Clonidin abschwéchen. Bei mit Clonidin behandelten
Patienten besteht die Gefahr einer Rebound-Hypertension.

Trimipramin kann die Wirksamkeit von Antiarrhythmika besonders vom
Typ IA (z. B. Chinidin) und Typ lIl (z. B. Amiodaron) verstarken.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika kann es zur Erhéhung
der Plasmakonzentration des trizyklischen Antidepressivums kommen.

Lithium und Methylphenidat kénnen die Wirkung von Trimipramin
verstarken.

Bei einer zugleich bestehenden Therapie mit Cimetidin kann die Plasma-
konzentration trizyklischer Antidepressiva erhéht werden.

Bei Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die in schwarzem Tee enthaltenen Gerbsauren vermindern die Aufnah-
me in den Korper (Resorption) und damit die Wirkung von Trimipramin.
Darum sollte Trimipramin 50 - 1A-Pharma nicht zusammen mit schwar-
zem Tee eingenommen werden. Dennoch muss darauf nicht vollkom-
men verzichtet werden, wenn schwarzer Tee zeitlich versetzt zur
Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma getrunken wird.

Es ist nicht auszuschlieRen, dass auch der Genuss von Kaffee oder
Fruchtsaften zu einer Wirkungsminderung durch Bildung schwerlds-
licher Komplexe mit Trimipramin fiihrt, wie flir andere Antidepressiva
nachgewiesen.

Wahrend der Behandlung mit Trimipramin 50 - 1A-Pharma sollten Sie
Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Trimipramin 50 -
1A-Pharma in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

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

Schwangerschaft

Trimipramin 50 - 1A-Pharma darf in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Erfahrungen dafiir
vorliegen und begrenzte Untersuchungen an Tieren Hinweise auf
Schéadigungen der Nachkommenschaft gezeigt haben.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob wirksame Mengen des Wirkstoffs in die Mutter-
milch ausgeschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch kann das Reaktions-
vermdgen soweit verandert werden, dass z. B. die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
oder das Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Trimipramin 50 - 1A-Pharma

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Lactose ungeeignet fiir
Patienten, die an der selten vorkommenden ererbten Galactose-Un-
vertraglichkeit (Galaktoseintoleranz), einem genetischen Lactase-
mangel oder einer Glukose-Galactose-Malabsorption leiden.

3 . Wie ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Trimipramin 50 - 1A-Pharma immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
Bei Depressionen wird die wirksame Tagesdosis schrittweise erreicht,
beginnend mit %2-1 Tablette (entsprechend 25-50 mg Trimipramin/Tag)
und, falls erforderlich, anschlieender langsamer Dosissteigerung.

Bei mittelgradigen depressiven Zustdnden betragt die Tagesdosis
2-3 Tabletten (entsprechend 100-150 mg Trimipramin/Tag), in schweren
Fallen 6-8 Tabletten (entsprechend 300-400 mg Trimipramin/Tag). Fir
diesen Dosisbereich stehen auch Tabletten mit hdherem Wirkstoffgehalt
zur Verfugung.

Die Einnahme kann sowohl iiber den Tag verteilt (morgens, mittags,
abends) als auch als Einmaldosis am Abend erfolgen. Insbesondere
bei Schlafstérungen ist die Einnahme der gesamten Tagesdosis am
Abend geeignet.

Altere und gebrechliche Patienten, Hypertoniker, blutdrucklabile Pa-
tienten und Arteriosklerotiker bendtigen oft nur geringere Mengen in
groReren Abstanden.

Kinder Uber 14 Jahre und Jugendliche erhalten zu Beginn der Be-
handlung %2-1 Tablette (entsprechend 25-50 mg Trimipramin) pro Tag.
Abhéngig davon, wie der Patient auf die Behandlung anspricht und
diese vertragt, kann die Dosis vom Arzt auf 2 Tabletten (entsprechend
100 mg Trimipramin) pro Tag gesteigert werden.

Bei Patienten mit Leber- oder Niereninsuffizienz ist die Dosis sorgfal-
tig anzupassen.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) wahrend oder nach den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Bei Depressionen betragt die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode
bis zur Besserung des Krankheitsbildes im Allgemeinen mindestens
4-6 Wochen. Anschliefend sollte die Behandlung noch weitere 4-6 Mo-
nate fortgefiihrt werden, um einen Riickfall zu verhindern.

Wenn Sie eine groRere Menge Trimipramin 50 - 1A-Pharma einge-
nommen haben als Sie sollten

Falls mehr als die verordnete Dosis eingenommen wurde, benach-
richtigen Sie bitte unverzlglich einen Arzt (z. B. einen Vergiftungs-
notruf). In Abhangigkeit von der eingenommenen Dosis bzw. von den
auftretenden Korperfunktionsstérungen entscheidet der Arzt Giber das
weitere Vorgehen. Bei Kindern ist in jedem Fall ein Arzt zu benach-
richtigen, auch bei einer geringen Einnahmemenge.

Bei Uberdosierungen kann es zu Kérperfunktionsstérungen unterschied-
licher Auspragung kommen. Je hoher die Dosis desto groRer ist die Ge-
fahrdung fir den Patienten. So rasch wie mdglich ist eine medizinische
Behandlung einzuleiten.

Die Korperfunktionsstérungen zeigen sich zunachst in einem erhdhten
Schlafbedirfnis bis hin zu Bewusstseinsstorungen bzw. Koma bei
hoher Dosierung, in Herz- und Kreislaufstorungen bis hin zum
Herzstillstand sowie in Krampfanfallen. Dabei kénnen Herz- und
Kreislaufstérungen besonders bedrohlich fir den Patienten werden,
insbesondere wenn eine Vorschadigung des Herzens besteht.

Bei Kindern kénnen Vergiftungserscheinungen bedeutend friher auf-
treten und zwar ab ca. 2 mg Trimipramin/kg Korpergewicht.

Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer Uberdosierung in jedem
Fall das Reaktionsvermdgen starker als unter Normaldosierung beein-
trachtigt ist.

Bei Einnahme zusatzlicher Arzneimittel - insbesondere anderer Psy-
chopharmaka - kénnen unter Umsténden die genannten Kérperfunk-
tionsstérungen bereits bei niedriger Dosierung von Trimipramin auftre-
ten (siehe "Bei Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma mit ande-
ren Arzneimitteln").

Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma verges-
sen haben

Zum nachsten Einnahmezeitpunkt nehmen Sie Trimipramin 50 - 1A-Phar-
ma in der verordneten Dosis ein. Eine Erhéhung der Dosis z. B. durch
Einnahme der doppelten Menge nach einer vergessenen Einzeldosis soll
nicht erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin 50 - 1A Pharma abbrechen
Dann kénnen erneut Symptome der depressiven Zusténde auftreten
(z. B. Schlafstérungen, Herabgestimmtheit usw.). Deshalb sollte die Be-
handlung mit Trimipramin 50 - 1A-Pharma nicht vorzeitig beendet werden.

Die Beendigung der Behandlung sollte schrittweise entsprechend der
arztlichen Verordnung durch eine allmahliche Verringerung der Tages-
dosis erfolgen.

Bei plétzlicher Beendigung der Behandlung mit Trimipramin 50 -
1A-Pharma - insbesondere nach langerer Einnahme - konnen in den
ersten Tagen z. B. Ubelkeit, Schlafstérungen, Unruhe sowie erhéhte
Reizbarkeit auftreten.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Trimipramin 50 - 1A-Pharma Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden ublicherweise fol-
gende Haufigkeitsangaben zu Grunde 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 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

Maogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig

Vor allem zu Beginn der Behandlung und vorlibergehend:

Mudigkeit, Benommenheit, Mundtrockenheit, verschwommenes Se-
hen (Akkommodationsstérungen), Verstopfung, Harnverhalten

Haufig
Gedachtnisstérungen, Verwirrtheit, Trugwahrnehmungen (visuelle
Halluzinationen), Unruhe

Selten

Als Zeichen einer allergischen Reaktion sind verschiedene Hauter-
scheinungen wie entziindliche Hautveranderung (Exanthem), Nessel-
sucht (Urtikaria), Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), entziindliche
Reaktionen der BlutgefaRe (Vaskulitis) und Hautblutungen (Purpura)
aufgetreten.

Sehr selten

Es wurden Blutbildveréanderungen wie Verminderung der Leukozyten
(Leukopenie) sowie der Thrombozyten (Thrombopenie), Vermehrung
der eosinophilen Granulozyten (Eosinophilie) sowie eine andere
schwere Blutbildungsstorung (Agranulozytose) beobachtet.

Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit wurden Reaktionen seitens
der Leber- und Gallenwege beobachtet, die sich meist als vorliberge-
hende Erhéhung von Leberenzymen und des Bilirubins im Serum bis
hin zur Gelbsucht zeigten.

Daher sollten wahrend der Behandlung mit Trimipramin, wie bei ande-
ren trizyklischen Antidepressiva, regelméRige Laborkontrollen mit
Blutbild und Leberenzymbestimmungen durchgefiihrt werden.

Es wurden allergische Reaktionen der Lunge als eine besondere Form
einer Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie, z. B. eosinophiles
Lungeninfiltrat) oder Brustfellentziindung beschrieben. Es kénnen bei
entsprechender Disposition alle Zeichen eines allergischen Gesche-
hens auftreten.

Es wurde, &hnlich wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva, eine Er-
héhung des Prolaktinspiegels sowie die Entwicklung einer VergroRe-
rung der Brustdriise (Gynakomastie), Milchfluss (Galaktorrhd) und das
Ausbleiben der monatlichen Regelblutung (Amenorrhd) beobachtet.

Es wurden SIADH (Syndrom der inadéquaten ADH-Sekretion und damit
verminderte Ausschiittung eines Hormons, das die Salzkonzentration im
Harn erhoht), Haarausfall, Ohrgerdusche (Tinnitus), Unterzuckerung
(Hypoglykamie), Sprechstérungen (Dysarthrie), delirante Syndrome,
Missempfindungen wie Kribbeln in den Gliedmafien (Polyneuropathien),
Krampfanfalle, Bewegungsstérungen wie Sitzunruhe, Gangstdrungen
sowie motorische Fehlfunktionen beobachtet.

Stérungen des Herz-Kreislaufsystems

Am haufigsten Schwindelgefiihl und Schwarzwerden vor den Augen beim
Ubergang vom Liegen zum Stehen (orthostatische Dysregulation); Blut-
drucksenkung, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Erregungs-
leitungsstorungen.

Insbesondere bei Uberdosierung oder bestehenden Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems sind Herzrhythmusstérungen (Verlangerung
des QT-Intervalls im EKG, sehr selten Torsades de Pointes) sowie nega-
tiv inotrope Wirkungen (Herabsetzung der Schlagkraft des Herzens)
maglich.

Stérungen des Nervensystems

Schlafstérungen, Schwindel, Zittern (Tremor), Krampfanfalle, Schwit-
zen, Muskelzuckungen (Myoklonien) sowie bei alteren Patienten Stim-
mungsschwankungen und Verwirrtheitszustande

Stoffwechsel- und Hormonstérungen
Am haufigsten tritt eine nicht unerhebliche Gewichtszunahme auf. Sto-
rungen der Sexualfunktion kénnen nicht ausgeschlossen werden.

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der
Therapie mit Trimipramin oder kurze Zeit nach Beendigung der
Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt “Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Trimipramin 50 - 1A-Pharma ist erfor-
derlich”).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
flihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Durch eine schrittweise Dosissteigerung, wie unter "3. Wie ist Trimipra-
min 50 - 1A-Pharma einzunehmen?" beschrieben, werden Nebenwirkun-
gen im Allgemeinen gering gehalten.

5 . Wie ist Trimipramin 50 - 1A-Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 . Weitere Informationen

Was Trimipramin 50 - 1A-Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Trimipraminhydrogenmaleat.

1 Tablette enthalt 69,7 mg Trimipraminhydrogenmaleat, entsprechend
50 mg Trimipramin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellu-
lose, Glyceroltribehenat, Lactose-Monohydrat, Macrogol-8-behenat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K 25, hochdisperses Siliciumdioxid

Hinweis fiir Diabetiker: 1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Trimipramin 50 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der Packung
weile bis cremefarbige, runde, teilbare Tablette, snap tab, Pragung "T"

Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825 - 0

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Mai 2008

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht Ihnen gute Besserung!

636868



