Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Trimipramin 50 - 1A-Pharma®, 50 mg Tabletten
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Was ist Trimipramin - 1A-Pharma
und wofiir wird es angewendet?

“Trmiprarmin - 1A-Pharma st oin Arzneimittel aus der Stoffgruppe.
der trzyklischen Antidepressiva.

Trimipramin - 1A-Pharma wird angewendet
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dosierung mit anschiiBender langsamer Dosissteigerung und

mit den Leitsympic
ruhe.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von TlepramIn 1A-Pharma

‘Trimipramin - 1A-Pharma darf nicht

thostatischer Hypotonie (Storung der Kreisiaufregulation mit
Blutdruckabal) und gegeniber Sedativa bzu. bel Patienten mit
chronischer Verstopfung (Gefahr von Darmverschiuss) ist Trmi-
pramin - 1A-Pharma mit Vorsicht anzuwenden.

Ekrahma von THipranin - 1A-Pharms susammen
mit anderen itteln

Apotheker, wenn

werden
+ wenn Sie allegisch gegen Trimipramin, andere trizykische
einen der

neimittal sinzunehmen/anzuwenden,

Die Wirkung von Alkohol und die gleichzsitige Anwendung von
Arzneimitteln, wie:

und Mit-

tiger
* b slten Abohol, Schamter. und Psy-

e oharmekavargh tel zur Drogenersatztherapie)
+ et akiton Verwiniefsaust + Schiaf- und Beruhigungsmitta (wie 2. B. Barbiturate, Benzo-
e ambananasham rhéman Augenimnendruck Engwinkl- ine)

glaukom)

diazepine
« sedierende Antihistaminika (Antallergika, die Midigkeit aus-
Iosen knnen)

+ bei Hamentiserungsstorungen, wie Harnverhalt oder Vergro-
Berung der it Rest-

hambil

und Psychosen)

idung
wenn Sie vor Kurzem einen haben

e Dmvaung un Darmaatoios erayiecherleue)
bei gleichzsitiger Einnahme von sogenannten imeversiblen
1AO-Hemmern

Warnhinweiss und Vorsichtsmatnahmen
Bitte sprechen e mit Ivem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tri-
i A Proma oo

Im Folgendsn wid bescrisben, wamn Sie Tipramin -
1A-Pharm:

nidin)

ei Rilckenmarksverletzung oder bel multpler Skierose)
mammn (Avzneimittel zur Behandlung des multplen Mye-
ms)

systems fahren.

ttln sollte wahvend der Behandlung mit Anti-

it be-
Sonderer orsicht anwenden diron. Berragen S Wz bite
Ihren Arzt. Diss git auch, wenn diesé Angaben bai Ihnen friher
einmal zutrafen.

“Trmipramin - 1A-Pharma darf nur unter besonderer Vorsicht an-

‘gewendet werden bei

= VergrsBerung der Vorsteherdrisse (Prostatahyperplasie) ahne.
Restharnbildung

 ahdhtr Kampfberfechat (. b Eplepsi

« schweren Leber- odor Ni

 enenando Casumpwenmindering des bt denden Sys-
tems baw. Blutbildungsstérungen in der Vorgeschichte.

opraes varmon worden

Bei gleichzsitiger Anwendung von Baclofen kann es zu einem
reduzierten Spannungszustand der Muskulatur kommen.

Bei glechzeitiger Verabreichung anderer Substanzen, die aben-
falls die Wirkung von Acetylcholin unterdricken (anticholinerg
wirken), st mit iner Verstarkung zentraler Effekte (insbesondere.
Deli) 2u rechnen.
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Vorstopling
atropinartigen Arzneimitteln (2. B. lpratropiumbromid, Tiolrop-
iumbromid, Trospiumchlorid, Butylscopolarin) verstérken.

mittel reagieren und im Ubergang vor
Lisgen '
. & Adrenalin, Noradrenaiin, D
. ‘Gabe von Timiprarmin - 1A-Pharma verstark! werden. s kann zu
drom oder insbe-
Efe-  men. Hier sei besonders hingewiesen auf gefaBverengende (va-
nter die Haut
g i imittin, oder in das Zahnfleisch gespritztes Adrenalin zur Blutstilung

o
nen verlangsamten Herzschiag oder eine Vermingerung des

ho .Emat von Timprarin - 1-Pharma zusammen mit
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+ renien Bkvoytrungen . 5. vemindertr K-
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gen finven.

Sogenannte irreversible MAO-Hemmer miissen mindestens.
14 Tage vor Baginn der Tharapie mit Trimipramin abgesatzt wer-
den. Eine zusatzliche Gabe von .reversiblen MAO-Hemmern'
©B. -

9 o
mogich.

Roen konnen, ein Serotorin-Syndrom zu entuickeln (siehe
T Enaiime vor TRprani - TA-Phara Zusamrmen it

Sogenannte  (wie 2. B. Tranylcy-

Konnen unter anderem Runclosigket, Verwinthait, be-
Scheuniter Horzachiag, emae Korperismparatu, rascne
Butaruckdnderungen, Coorave Refe. Durchial und
Kom: nen mefrere dieser Symptome auf-
et Spvechan o s it e A

Beim Aufireten von manischen Verstimmungen muss Trimipramin -

fihet werden.

Unter der Behandlung mit Trimipramin - 1A-Pharma soliten, wie

tolan it Blutoidem nd Lobararmesinmungen urchgs-
funet

Unter der Behandlung mit trizykiischen Antidepressiva besteht

heit). Daher wird Inr Arzt bel Innen entsprechende Blutzucker-
Kontrollen durchiuhren, wenn Sie an Diabetes leiden oder wenn

Da Trimipramin méglichenweise die Krampfschwelle eriedigt,

it trizyklischen Antidepressiva, wie Trimipramin, eingenommen
werden.

{onin Wederaunahme-Hermor, wiez. B Gitdopra,Fuoxe-
joxamin, Paroxetin und m An-
g or Brosprogel baider Eine
gleichzeitige Anwendung erfordert eine verstarkte Kontrolle
-

mipramin - 1A-Pharma bzw. des Serotonin-Wiederaufniahme-
fermers

Wenn Sie vorher Fiuoxetin eingenommen haben und jetzt mit
Timiprarmin - 1A-Pharma behandet werdon solien, wid Inr Arzt

sis langsam steigern.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen sogenannten serot-

cnergen Wirtstofen (am zum Aftrten anes Sertanin Sy
ms fubren (sishe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vors

mabnahmon’

Beispiele i solche Arznaimitte sind

strome des Gehirns) empfofien (siehe ,Einnanme von Trimipra-
min - 1A-Pham zusammen it andren Azneimitel). Worn
Keampfe aufireten, muss die Behandiung been

Wahrend die beruhigende, dampfende Wirkung von Trmipramin -

e stmmunrgeauhalerds, anidepresste Wirkung i dor Regel
erstnach 1 bis 3 Wochen 2

Wenn Sie zu Beginn der Behandlung bemerken, dass Sie ver-

dass I Arzt die Dosis von Trimipramin - 1A-Pharma reduziert
oder vorlibergehend eine zusétzliche Behandiung Ihr
‘schwerden notwendig wird.

i

+ andere Arzneimitiel g von Depressionen, z. B.
o- :

neimitte, die Litium enthalten
. tel, e Linezolc,

2ur Behandiung von Infektionen angewendet)

« Arzneimitte, die Tramadol enthalten (werden zur Behandiung
von starken Schmerzen angewendel

* Prdarae, e L-Typiophan ehalen (angewerdet . B. be
‘Schiafbeschwerden Und Depressionen)

+ Priparae, e Johanmiskract enthaen (Hypercum perora-

o

Buprenorpin - Dleses Avznlitl ke it Trmpramin -
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Wenn Sie deprossiv sind, Gedanken dar-
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e sich an Ihven Arzt, wenn derartige Symptome bel nen auf-
reten.

Timiprarmin - 1A-Pharma kann die Wirksamkeit von Blutdruck-
senkern vom Typ des Guanethidin bzvw. Clonidin abschwachen,
mit der Gefahr einer berschieBenden Biutdruckerhohung (Re-

20 veret
+ wenn Sle i Junger Erwachsener sin. Ergebrisse aus inl-

Patienten.

Suzdvertaten b JngenErvachseren A s 25 Jave

teln (auBer Clonidin und verwandten Substanzen) kann deren

Tt ainem Aniepressivum benandet wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankerhaus au, venn io 24 kgandainemn Zatunk! Gedan-

Ptes s fr anen pzichen Bhdruckabl bem Uber-
‘gang vom Liegen zum St

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

ich das Le-
ben zu nehmen.

bewirken (2. B. Antiarhythmika Klasse IA oder I, Antioiotika,
elstamitl, Aniistamik, Neuroptia). 2 eher varmings-

prcKgiom ainom verangsamten
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ot oder womn & S Sorgen et Vermatane.
ncerungan b Innen machen.

frzschiag fuhen (2. B. Botablocker, Diiazem, Verapamil, Cio-
i Digtal) oderden Abba von iprarinduch d ober
(2. B. sogenannte irreversible MAO-Hemmer,

o Al

Timiprarmin - 1A-Pharma kann die Wirksamket von Mittein ge-
besonders vom

Eintalches Beenden e lngartistge hochdoserten G-
handiung mit

e Aot

Ui, Sermeibautorinon, Somhan, smmm g

tdrungen gerschnatverden s e Aosc fonn Sie
“Timiprarmin - ).

Typ 1A (2. B. Chinidin) und Typ Il 2. B. Amiodaron) verstarken.

B einer Kombinationstherapie mit Neuroleptika (Arzneimittel

Kinder und Jugendiiche
Timipramin - 1A-Pharma solte richt zur Behandlung von De-
prossionen bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren an-

9
depressivums kommen.

Auch bei einer zugleich bestehenden Therapie mit Cimetidin

therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva
(SSRI, SNR) haben ein erontes Risiko fir das Auftreten von
sufadaem Verhate, Selosischidigung und fondsalgem Ver-

werden.

e Dosieng v Aniepiepia rneimitel gegen Kramotan
falle bei Epleptikern) ist ggf. anzupassen, da Trimipramin die

mit der.
e Dise isken komen aue i Trimpramin-A-Pharma
nicht ausges:

Ao o Tt -Pharmainalen Alrsgruppen it

wachen,

bunden (siehe Abschnitt 4).
Darber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei Langzeit-

Bei Gabe iber-
wachen und, il grrdedlh, s i Doserng von Tmpramin -
1A-Pharma einzustelen.

lung vor.

Hersanic und iters Menschen
Bai herzkri d alteren Patienten solfte die Herzfunktion
Tenamang Komrater wardon. da drase Substantisces dos

kann es 2u generali-

zentration des trizyklischen Antidepressivums (aufgrund eroh-

Kinisch zu tberwachen und die Dosierungen ggf. anzupassen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46360049



nahme von Trimipramin - 1A-Pharma zusammen
‘mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkg
Die Einnahme von T -

ol
von Trimipramin - 1A-Pharma sollte nicht zusarm-
ar erfol cie im Too entatenen

rosauren dio Wrkung von Timiramin - 14-Pharma horao-

setzen konnen. s au Schwarzies et ginzicn
Versohet werden, wenn o ZeHich versei: 2 Ennaime von
Trimiprarmin - 1A-Pharma getrunken wir

s s icht auszuscieben, dassauch der Gonuss v Ko

Strungen des Blute:

« Bestimmte Blutbildveranderungen (2. B. Leukopenie, Agran
lozytose, Thrombopenie und Eosmanmne. oy sonsn
unerder Baancng i Tirigrari, e bol ander
ischen Antdepressv, regeimasige Cematienon i
Bldbider durchgelant wera

Endokrine Stérungen
« Vermehrte Wasseraufnahme im Korper (Syndrom der inad-

oder Fruchiséten zu rch Bildung
e oot Kol i Tmpramn o, w 0 ancry
Antidepressiva nachgewiesen wurde.

Wahrend der Anwendung von Trimipramin - 1A-Pharma solten
‘Sie mogichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stilzeit

malwerte (Hypoglykémie)

Prolaktin-Blutspiegels und/oder eine Absonderung aus der
Brustdrise (Galaktorhc)

Stoffwechsel- und Emahrungsstérungen
« Erhohte Blutzuckerwerte, erhohtes Risiko fir das Aufreten

tilen,
shvanger 2 e, oder ecbichigon. cowanger 21 werden,

Apothsier um .

mafinahmen)

Psychiatrische Storur
" lanune, Senatstarungen, Stimmungsschwankungen, Ver-

Tmpram .
sel denn,
detch, . Dopression in Manie
i Sie dieses Arzneimittel wahrend der letzten Phase der * 3
Semwangescratt cngonammen nabon, kann e Saby fnpas: ke i suiclem Venaten watvend der Therapie mit
nd fo Reizbar-

Kot gornge Muskespannung. Ziern, Ieamprantil, uvogel
maige Atmung, schiechtes Trinken und Verstopfung habi

e At wi So borate, b Sl i dom Stan bogeros
fortsetzen oder abbrechen sollten oder ob Sie die Anwendung

s bercttt vorden (e At 2 Warinvese und
VorsichtsmaBnahm

Stérungen des Nervensystems
= Besonders 2u Beginn der Behandlung: Zittern (Tremor), Be-
nommenhet, Schwindel

hoses Arncimitels seondon solen.Erwird bel e Abwebgung

fir Sie beriicksichtigen.

Maschinen
Beim Filhven eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Maschi-
besintachiglen Aufmerksamkeit

o
dionsver-
ahigket zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von

(meist auf der Haut,

mpa«mem g Kmataale s A
\gen wie Sitzunruhe, Gangstorungen, motorische Feni-
fnionen

Stérungen am Auge

Stérungen am O}
S Corgaanene (o)

und pidtaliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
jeren.

“Trimipramin - 1A-Pharma enthilt Lactose und Natri-
um

Bitte nemen Sie Trimipramin - 1A-Pharma erst nach Rickspra-
che it Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegendber bestimmten Zucken leiden.

« Besonders zu Beginn der Behandlung: orthostatische Hypo-
tonie (Storung der Kreislaufreguiation mit Blutdruckabill,

g

iderungen im EKG (Veriangerung des QT-in-
tervalls), unter Umstanden lebensbedrohiiche , Torsade de po-
intes*. In diesen Falen ist die Behandlung mit Trimipramin -
1A-Ph n.

o ittl s 1 mmol
pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natrumirel”

3 Wie ist Trimipramin - 1A-Pharma
einzunehmen?

* Herzrhythmus-
Uberdosierung oder bestehenden Erkrankungen des Herz-
Keislauf-Systems)

GefaBerkrankungen
« Hitzewallungen

Storungen der Atemwege und des Brustraums
« Allergische Reakiionen der Lunge in Form einer besonderen

Nenmen Sl deses Azl immer gonaynach Aospracte At von Lungerenzindun(rarstlls Preurone, B, co-
sinophiles
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Storungen des Magen-Darm-Traktes
Ver-

ne Dosis
Die virksame Dosis wird schrittweise ereicht, beginnend mit

stopfung, Verdauungsstérungen und Ubelkeit

bis 1 is 50 mg 29
und, falls erforderiich, anschieBender langsamer Dosissteige-
rung,

liche Dosis 2 bis 3 Tabletten (entsprachend 100 bis 150 mg Tr-

« Als Ausdruck einer Uberempfindiichkeit: Reaktionen seitens.
- und Gallenwege, die sich meist als voriibergehen-
und des Biliubins m Serum

i Sine sner syloyischen oder chlestaschen Hopatis
(Leberentzindung u. a. bei Gallestauung) zei solfen

Cmoimibgn Lomarkomrotan i Looarenoesineengon
bletten (entsprechend 300 bis 400 mg Trimipramin). Fir diesen  durchgeflhrt werden,
gehaltzur Verfigung. Storungen der Haut
* Haurdtung
iber den Tag m -« ga lagung: Zeichen eines allergischen
I Hau)

ags.
nesondere 5 Voriege von Sciestorungen st e Ervime
m Abend als Einmaldosis vorzunehr

Trimipramin - 1A-Pharma solte nicht zur Behandlung von De-
ressonen be Kinderund Jugendichen uner 18 Javen an-
inder )

blutdruckiabile

* Haarausfall

Strungen an den Knor
2 i ormaios Risiko for das Aufrten von Knocherirlchen

Gelt wurden, beobachtet.

"
Patienten und Ateriosklerotiker so\hen ‘nur masige orale Dosen
in gréBeren Abstanden einnehm

und Harnwege
« Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Harnverhaltung

Bei Patienten Leber- a (n-
suffizens) st die Dosis sorgfalig anzupassen.

Art der Anwendung

Trimiprarmin - 1A-Pharma wird unzerkaut mit ausreichend Fiis-
sigke (anem Glas Wasser wavend oder ach den Maizsen
eingenomy

Di Tabeten kannen in leche Haiften getait oder geviertlt

* VergroBerung der Brust (Makromastie), sexuelle Funktionssto-
rung

Allgemeine Storur
2 esonters u Bogn dr Behandlung: Micighei
* Gewichtszunahme, Schwitzen

Werden.

o dor Anwendung

Kiichon Ehrungen ntprochen, st oo Bohandng it
Timipramin - 1A-Pharma Uber einen Zeitraum von etwa
I notwend um aie wsarne Thrapls it anaton:

greifen?

seheichende Doserung, e n der overingsaiatng be-
Schrisben, vorzunehme

8ottt schwruegender Nebenwirkungen 8. Agranul-

Zur Verhinderung eines Rikckials n die depressive Phase wird
eine mehrmonatige Erhaltungstheraple mit Trimiprarmin - 4 bis
9 Monate ~ nach cer astan deprssiven Phase it d Dosis
empfohlen, die in der Akutphase zur vollstandigen bz teiwe

Sen Bessorung Gefi hat. Be Patinten mit mohroron dapras-

ralemiTriprarin- 14 Phamaslortabztrecen et
cine e mptomatische Therapie einzuleiten. Bei
hergecnon Remonon t vor wateer Enedbone dn A 24

Kontoren. dor ot s worere vorganan onsahod.

. dioin der

Meldung von

Jetzigen Phase 2u ener Besserung gefuhr ht, notwend

in dieser Packungsbeiiage angegeben sind.

1A-Pharma
eingenommen haben als Sie sollten
ramin - 1A-Pharma in ener hoheren

gung kommen. Je hoher die Dosis, desto groBer ist e Gefah-

9
fon. Deshalb sollte moglichst fruhzeitig auf eine erhohte.

Bundesinstitut for Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kur Goory Kiesingr-Aloe S

D-53175 Bonr

A"

Einnahme von Trimiprarmin - 1A-Ph:
Diese Korperfunktionsstorungen zeigen sich zundchst in einem

Koma bei hoher Dosierung, in Herz-Kreislauf-Storungen bis hin

den, insbesondere wenn eine Vorschadigung des Herzens vor-
liogt

aufteten, ab ca. 2 mg Trimipramin pro kg Korpergewicht

men haben, benachichigen Sie bitte sofort einen Arzt. In Ab-

Kennen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimitiels zur Verfgung gestelt werden.

Wie ist Trimipramin - 1A-Pharma
aufzubewahren?

‘Bawahren Sie dieses Arzneimitte fir Kinder unzuginglich aut.

&

Arzt hinzuzuzishen.

nd dem " oder verw. bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Entsorgen e Anermite nienals Gber das Avwsser

dass

2.B. icht iber die

rung beeintrachiigt st

e et verwnden, S wagen camt som Sohts der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie. unter

[t T g6

rungen als angegeben eintreten (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme.
von Trimiprarmin - 1A-Pharma zusammen mit anderen Arzneimit-
toln)

fir jer

Uberwachung der Vitafunktionen, insbesondere der Herz- und
Alemiuricion, Gr mindestens o i fif Tage umiasson.

Lot Ervachasnen, b Kinder 05 b v B ase-

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Trimipramin - 1A-Pharma enthalt
Der Wirkstof st Trimiprarmin
lede Tablette enthalt 50 mg Trimiprarin (als Trimipraminmaleat)

Die sonstigen Bestandteile sind

o Ph.Eur),
Tenersatz. Kein Adrsnain! Geluose, Giyeroidocosancste-Macrogo-8ocosanoate-Ge-
misch, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur) pflanz-

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

e Povidon & 2 revncsparese Stcumaiona

Nehrmen Sie Trimipramin - 1A

pelte Menga ein, wenn Sia die vorherige Einnahma vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin - 1A-Pharma
abbrechen

Wie

Packung

Vil s cramdatige unde Talten it onsstior -

bruchkerbe und der Prégung T auf der anderen Sefte. Die Ta-
Jtton Komen i leche Hafien getei oder govirel werdn.

Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten

[
el Kmmen. Deshal solts i Thrspio mt Trmpramin -
werden. Wie der Therapieein-

oo scviiwiss gom riner

Verorchung unie allmaicher Veringerung dr Tagesdosis or-

ehin, Ko 1 o arten Tagen Absezghdnomens,wio
in, Ubelket,

kehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer
1A moH

Indusirestrae 16
83607 Holzkirchen
Telefon:

2. B. Unwohisei
Anget, Unruhe,erhonie Rezbarker, aufirten.

Hersteller

2ur
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Oto-von Gusrice-Ales 1
39179 Barleb

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen werden mit Nicht be-
lage

Kannt* angegeben, da sie auf Grundi
nicht abschatzbar sind. Juli 2024,
Bitte bewahren Sie das fiir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46360049





