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Doxepin-
neuraxpharm

Lésung zum Einnehmen 40 mg/ml
Wirkstoff: Doxepinhydrochlorid

®

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.  Siehe
Abschnitt 4.
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Was ist Doxepin-neuraxpharm und woftr wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxepin-
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Wie ist Doxepin-neuraxpharm einzunehmen?
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Was ist Doxepin-neuraxpharm und wofiir wird

es angewendet?

Doxepin-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behand-

lung depressiver Stérungen (trizyklisches Antide-

pressivum).

Doxepin-neuraxpharm wird angewendet bei

e depressiven Erkrankungen.

e krankhaften Angstzustanden (Angstsyndromen).

e |eichten Entzugserscheinungen bei Alkohol-, Arz-
neimittel- oder Drogenabhangigkeit.

e Unruhe, Angst oder Schlafstorungen im Zusam-
menhang mit depressiven Erkrankungen oder
leichten Entzugserscheinungen.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxepin-

neuraxpharm beachten?

Doxepin-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Doxepin, verwandte
Wirkstoffe (Dibenzoxepine), Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph. Eur.) (Paraben E 218), Propyl-4-hyd-
roxybenzoat (Ph. Eur.) (Paraben E 216) oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

e bei Vergiftungen mit Arzneimitteln, die das zen-
trale Nervensystem dampfen (z. B. mit Schlafmit-
teln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka).

¢ im Zustand des Delirs (Bewusstseinstribung ver-
bunden mit Erregung, Sinnestduschungen und
Wahnideen).

® bei einer bestimmten Form des unbehandelten
grinen Stars (Engwinkelglaukom).

® bei akutem Harnverhalt.

e bei Vergrofderung der Vorsteherdrise (Prostata-
hyperplasie) mit Restharnbildung.

e bei Darmlahmung (paralytischem lleus).

e wahrend der Stillzeit.

e von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxe-
pin-neuraxpharm ist erforderlich, wenn Sie unter
einem der folgenden Zustande leiden:

e \/ergrofRerung der Vorsteherdrlse (Prostatahy-
perplasie) ohne Restharnbildung,

e schweren Leberschaden,

e Storungen der Blutbildung,

e seelischen und geistigen Stérungen unterschied-
licher Art, die durch eine Schadigung des Gehirns
verursacht werden (hirnorganisches Psychosyn-
drom),

e erhohter Krampfbereitschaft,

e Kaliummangel,

e verlangsamtem Herzschlag,

e bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame
Herzschaden, insbesondere Durchblutungssto-
rungen der Herzkranzgefélde, Erregungsleitungs-
stérungen, Herzrhythmusstérungen).

Vor Beginn und wahrend der Behandlung sind in

regelmaRigen Abstanden Kontrollen von Blut-

druck, EKG, Blutbild, Leberfunktion und gegebe-
nenfalls des EEG vorzunehmen. Bei von der Norm
abweichenden Werten darf eine Behandlung mit

Doxepin-neuraxpharm nur unter engmaschigen

Kontrollen durchgeflihrt werden.

Wenn Sie unter einer Erkrankung leiden, bei der

eine Senkung des Blutdrucks auf jeden Fall ver-

mieden werden muss, dirfen Sie Doxepin-neu-
raxpharm nur unter sorgféltiger Blutdruckkontrolle
einnehmen.

Wahrend die beruhigende, dampfende Wirkung

von Doxepin meist unmittelbar in den ersten

Stunden einsetzt, ist die stimmungsaufhellende

Wirkung in der Regel erst nach 1 bis 3 Wochen zu

erwarten. Insbesondere suizidgefahrdete Patien-

ten sollten deshalb vor allem bei Behandlungsbe-
ginn engmaschig Uberwacht werden.

Ein plotzliches Beenden einer langerfristigen hoch-

dosierten Behandlung mit Doxepin-neuraxpharm

sollte vermieden werden, da hier mit Absetzer-
scheinungen wie Unruhe, Schweifsausbriichen,

Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen gerech-

net werden muss.

Wenn Sie bisher zur Behandlung lhrer Erkrankung

andere Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine oder

Barbiturate) erhalten haben, informieren Sie bitte

darlber lhren Arzt, denn Doxepin-neuraxpharm

kann im Gegensatz zu diesen Mitteln die Krampf-
bereitschaft erhéhen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber die Einnahme

von Doxepin-neuraxpharm, wenn ein Eingriff unter

Ortlicher Betaubung vorgenommen werden soll (z.

B. beim Zahnarzt).

Suizidgedanken und _ Verschlechterung _lhrer
Depression / Angststérung:

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststo-
rungen leiden, konnen Sie manchmal Gedanken
daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid
zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erst-
maligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige
Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch langer.

lDe;}s Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschein-

icher,

e 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. Ergeb-
nisse aus klinischen Studien haben ein erhoh-
tes Risiko flr das Auftreten von Suizidverhalten
bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkran-
kung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie

unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie

zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
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 Depression
oder Angstzustande verschlimmern, oder wenn
sie sich Sorgen Uber Verhaltensédnderungen bei

Ihnen machen.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Doxepin-neuraxpharm einnehmen.

Kinder und Jugendliche:

Doxepin-neuraxpharm sollte nicht zur Behand-
lung von Depressionen bei Kindern tber 12 Jahre
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. In Studien zur Behandlung von Depres-
sionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische
Antidepressiva keinen therapeutischen Nutzen.
Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI)
haben ein erhohtes Risiko flr das Auftreten von
suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und feind-
seligem Verhalten im Zusammenhang mit der
Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese Risi-
ken koénnen auch fir Doxepin nicht ausgeschlos-
sen werden.

AuRerdem ist Doxepin in allen Altersgruppen mit
einem Risiko fur Nebenwirkungen am Herz-Kreis-
lauf-System verbunden.

Dartber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit
bei Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendli-
chen bezlglich Wachstum, Reifung sowie zur kog-
nitiven Entwicklung und Verhaltensentwicklung
vor (siehe auch Abschnitt 4. ,\Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?”).

Bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren darf
Doxepin-neuraxpharm nicht angewendet werden.

Einnahme von Doxepin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kdrzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.
Die Wirkung folgender zentral dampfend wirken-
der Arzneimittel kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Doxepin-neuraxpharm verstarkt werden:
e andere Mittel zur Behandlung von Depressionen,
e Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerzmittel,
e Mittel zur Behandlung von Psychosen (Neurolep-
tika),
e bestimmte Mittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika),
e Mittel zur Behandlung und Vorbeugung epilepti-
scher Anfélle.
Bei gleichzeitiger Anwendung zusammen mit
anderen Mitteln mit ahnlicher Wirkung, wie z. B.
verwandten Antidepressiva (Mitteln zur Behand-
lung von Depressionen) oder Mitteln zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit, ist mit einer Verstar-
kung der erwlnschten und unerwinschten Wir-
kungen von Doxepin zu rechnen.
Sogenannte , MAO-Hemmer" (Mittel zur Behand-
lung von Depressionen) sollen 14 Tage vor Beginn
der Behandlung mit Doxepin-neuraxpharm abge-
setzt werden. Anderenfalls kénnen schwere
Nebenwirkungen wie Erregung, Delir (Bewusst-
seinstribung verbunden mit Erregung, Sinnes-
tauschungen und Wahnideen), Bewusstlosigkeit,
hohes Fieber, Krampfanfalle und starke Blutdruck-
schwankungen auftreten. Bei Depressionen, die
auf bisherige Behandlungsversuche nicht ange-
sprochen haben, ist eine zusatzliche Gabe von
MAQO-Hemmern bei bevorstehender Behandlung
mit Doxepin-neuraxpharm im Einzelfall moglich.
Der Arzt wird die Behandlung dann besonders
Uberwachen und die Dosis langsam erhéhen.
Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Cimetidin
(Mittel zur Behandlung von Magen-Darm-Erkran-
kungen) kann der Blutspiegel von Doxepin erhoht
werden, so dass ebenfalls bestimmte erwiinschte
oder unerwinschte Wirkungen von Doxepin ver-
starkt werden kdnnen.
Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,
die
e cbenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z.
B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Anti-
arrhythmika Klasse IA oder lll], einige Antibio-
tika wie z. B. Erythromycin, Malariamittel, Mittel
gegen Allergien [Antihistaminika], Mittel zur
Behandlung bestimmter psychischer Erkrankun-
gen [Neuroleptikal),
® zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fihren
(z. B. bestimmte harntreibende Mittel), oder
e den Abbau von Doxepin in der Leber hemmen
kénnen (z. B. MAO-Hemmer),
ist zu vermeiden.
Die Wirkungen sympathomimetischer Amine
(Mittel, die eine anregende Wirkung auf das Ner-
vensystem haben), kdnnen durch die gleichzeitige
Einnahme von Doxepin-neuraxpharm erheblich
verstarkt werden. Hier sei besonders auf Norad-
renalin hingewiesen, das als gefaRRverengender
Zusatz in Mitteln zur 6rtlichen Betdubung enthalten
ist (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmafRnahmen”).
Doxepin-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von
bestimmten Mitteln zur Behandlung des Bluthoch-
drucks (Guanethidin, Reserpin, Clonidin) abschwa-
chen. Bei Patienten, die mit Clonidin behandelt
werden, kann der Blutdruck dadurch plétzlich stark
ansteigen (sog. Rebound-Hypertension).
Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitraten (Mittel
zur Erweiterung der Herzkranzgefal3e) oder Mitteln
zur Behandlung von Bluthochdruck (z. B. Beta-
Rezeptorenblockern) kann es zu einer Verstarkung
der blutdrucksenkenden Wirkung kommen.

Einnahme von Doxepin-neuraxpharm zusam-
men mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Doxepin-neurax-
pharm sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol
die Wirkung von Doxepin-neuraxpharm in nicht vor-
hersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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.

Schwangerschaft:

Zur Anwendung von Doxepin wéhrend der
Schwangerschaft liegen bislang keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. Deshalb darf Doxepin-neu-
raxpharm nur bei zwingender Notwendigkeit und
nach strenger Abwagung von Risiko und Nutzen
durch den behandelnden Arzt verordnet werden.
Nach Einnahme von Doxepin-neuraxpharm oder
anderen Antidepressiva vor der Geburt in hoheren
Dosen oder Uber einen langeren Zeitraum kann es
beim Neugeborenen zu Absetz- bzw. Entzugser-
scheinungen kommen.

Stillzeit:

Sie durfen Doxepin-neuraxpharm wahrend der
Stillzeit nicht einnehmen, da der Wirkstoff in die
Muttermilch Gbergeht und beim gestillten Sdugling
zu unerwdiinschten Wirkungen flhren kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemallem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Straf3enverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in beson-
derem Male nach unzureichender Schlafdauer
bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol. Daher soll-
ten Sie das Fihren von Fahrzeugen, die Arbeit mit
Maschinen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt
zumindest wahrend der ersten Tage der Behand-
lung unterlassen. Die Entscheidung darlber trifft
Ihr behandelnder Arzt unter Berlcksichtigung der
verordneten Dosierung und lhrer Reaktion darauf.

. Wie ist Doxepin-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.



Dosierung

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung sind
abhangig von der personlichen Reaktionslage, dem
Anwendungsgebiet und der Schwere der Erkran-
kung. Dabei gilt der Grundsatz, dass bei einem
Ansprechen des Patienten die Dosis zwar so
klein wie mdglich gehalten, anderenfalls aber der
gesamte zur Verfligung stehende Dosierungsbe-
reich ausgenutzt werden sollte.

Die Einleitung der Therapie ist durch schrittweise
Dosissteigerung und die Beendigung der Therapie
durch langsame Verringerung der Dosis vorzuneh-
men (Verringerung um die Halfte pro Woche).

Anwendung bei depressiven Erkrankungen und
krankhaften Angstzustdnden:

Es wird empfohlen, die Behandlung mit 25 Tropfen
Doxepin-neuraxpharm (entsprechend 50 mg Doxe-
pin) am Abend zu beginnen. Wenn erforderlich,
kann die Dosis nach 3 bis 4 Tagen auf 38 Tropfen
Doxepin-neuraxpharm (entsprechend 75 mg Doxe-
pin), und nach 7 bis 8 Tagen auf 50 bis 75 Tropfen
Doxepin-neuraxpharm (entsprechend 100 bis 150
mg Doxepin) pro Tag gesteigert werden.

Bei ambulanter Behandlung sollte eine Tagesdo-
sis von 75 Tropfen Doxepin-neuraxpharm (ent-
sprechend 150 mg Doxepin) nicht Uberschritten
werden.

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

Im Krankenhaus kann die Tagesdosis unter Beach-
tung der notwendigen Vorsichtsmalinahmen bis
auf 150 Tropfen Doxepin-neuraxpharm (entspre-
chend 300 mg Doxepin) gesteigert werden.

Anwendung bei leichten Entzugserscheinungen:
Bei der Behandlung von Entzugserscheinungen ist
in den ersten 3 Tagen haufig die Gabe von 3-mal
25 Tropfen Doxepin-neuraxpharm (entsprechend
3-mal 50 mg Doxepin) pro Tag notwendig. Danach
kann eine langsame Dosisverringerung zur Beendi-
gung der Behandlung vorgenommen werden.

Anwendung bei élteren Patienten:

Bei alteren Patienten ist das Risiko von Nebenwir-
kungen erhoht. Da diese Patienten auf3erdem oft
deutlich niedrigere Dosen bendtigen und haufig
schon bei der Halfte der Ublichen Tagesdosen
einen zufriedenstellenden  Behandlungseffekt
zeigen, ist die Dosierung sorgfaltig anzupassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Kinder Uber 12 Jahre und Jugendliche, die nur im
Ausnahmefall mit Doxepin behandelt werden soll-
ten, bendtigen aufgrund des geringeren Korperge-
wichts ebenfalls deutlich niedrigere Dosen.

Kinder unter 12 Jahren durfen nicht mit Doxepin-
neuraxpharm behandelt werden (siehe auch
Abschnitt 2. ,,Doxepin-neuraxpharm darf nicht ein-
genommen werden”).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Doxepin-neuraxpharm zu stark oder zu
schwach ist.

Art der Anwendung

Die Losung sollte mit einem halben Glas \Wasser
verdinnt vor oder nach den Mahlzeiten oder
abends vor dem Schlafengehen eingenommen
werden.

Bei unverdinnter Einnahme kann es vorlberge-
hend zu einem Taubheitsgefihl an Zunge und
Mundschleimhaut kommmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt
festgelegt.

Bei Depressionen betragt die mittlere Dauer einer
Behandlungsperiode bis zur Besserung des Krank-
heitsbildes im Allgemeinen mindestens 4 bis 6
Wochen. AnschlieRend sollte die Behandlung
noch weitere 4 bis 6 Monate fortgeflhrt werden,
um einen Rickfall zu verhindern.

Wenn Sie eine groRere Menge von Doxepin-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten .

Doxepin ist bei Uberdosierung verhaltnismaRig
gefahrlich - insbesondere fir Kinder und Klein-
kinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht einer
Uberdosierung sofort ein Arzt zu informieren (z. B.
Vergiftungsnotruf)! Uberdosierungen mit Doxepin
aufRern sich in Abhangigkeit von der aufgenomme-
nen Dosis durch Stérungen des Zentralnervensys-
tems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin zu
Krampfanféllen, Bewusstseinseintrilbung bis hin
zum Koma, Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-
Systems.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin-neurax-
pharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin-neurax-
pharm abbrechen

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen
oder hochdosierten Behandlung mit Doxepin-
neuraxpharm sollte vermieden werden, da hier mit
Absetzerscheinungen wie Unruhe, SchweilRaus-
briichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen
gerechnet werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Beim Auftreten schwerwiegender Nebenwir-
kungen, wie

- Herzrhythmusstérungen (QT-Intervall-Verlange-
rung, Torsade de pointes),

sehr seltene Blutbildveranderungen (Abnahme
von weifsen oder roten Blutkdrperchen, Abnahme
der Blutplattchen),

- einer krankhaften Hochstimmung (manische Ver-
stimmung),

dem plétzlichen Auftreten von Trugwahrnehmun-
gen, Sinnestauschungen, Wahn oder dhnlichen
Erscheinungen bei der Behandlung depressiver
Zustande im Verlauf schizophrener Erkrankun-
gen,

sollten Sie unverziglich lhren Arzt informieren, der
dann die Behandlung mit dem Préparat beendet.
Bei eitriger Angina oder grippeahnlichen Erschei-
nungen, die mit Beschwerden wie hohem Fieber,
Schuttelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den, Entziindungen im Mund-, Nasen-, Rachen-
sowie Genital- oder Analbereich einhergehen,
mussen Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Es ist
eine Untersuchung des Blutbildes vorzunehmen,
da eine bestimmte Blutbildveranderung (Agranulo-
zytose) ausgeschlossen werden muss. Fihren Sie

in diesem Fall keine Selbstbehandlung mit fieber-
senkenden Arzneimitteln, Schmerzmitteln oder
Antibiotika durch!

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
kommt es zu Stérungen beim Wasserlassen, inne-
rer Unruhe, Durstgefiihl, allergischen Hautreakti-
onen und Juckreiz, sexuellen Stérungen (Abnahme
des sexuellen Interesses, Ejakulationsstérungen
bzw. Potenzstérungen). Bei alteren Patienten
besteht ein erhodhtes Risiko fur das Auftreten von
Verwirrtheitszustanden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) kommt es zu Kollapszustanden, Harn-
verhalt, Absonderung von Sekret aus der Brust,
Stoérungen der Erregungsleitung am Herzen. Eine
bereits bestehende Herzleistungsschwéache kann
verstarkt werden. Gelegentlich kommt es aulRer-
dem zu Einlagerung von FlUssigkeit ins Gewebe,
Missempfindungen wie Kribbeln, Hitze- und Kalte-
empfindungen, Ohrensausen sowie zu vermehr-
ten Traumen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen) wurde eine Vergréfderung der Brust bei
Mannern, bei Frauen eine VergroRerung der Brust
sowie UnregelmaRigkeiten bei der Regelblutung
beobachtet, aullerdem Stérungen der Produktion
eines bestimmten Hormons der Hirnanhangsdrise
(ADH), Haarausfall und Anderungen des Blutzu-
ckerspiegels und arzneimittelabhangige Leberent-
zindung (cholestatische Hepatitis). Bei Patienten
mit Abhangigkeit in der Krankengeschichte ist
Missbrauch beobachtet worden.

Flir die folgenden Nebenwirkungen ist die Héufig-
keit nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar): Suizidale
Gedanken, suizidales Verhalten, Félle von Suizid-
gedanken und suizidalem Verhalten wéahrend der
Therapie mit Doxepin oder kurze Zeit nach Been-
digung der Behandlung sind berichtet worden
(siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaflnahmen®). Mundtrockenheit, verstopfte
oder trockene Nase, Mudigkeit, Benommenheit,
Schwitzen, Schwindel, Blutdruckabfall, Kreislauf-
stérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen,
Beschleunigung des Herzschlages, Herzrhyth-
musstorungen, Zittern, Sehstoérungen, Schluckbe-
schwerden, Verstopfung, Gewichtszunahme und
meist vorlibergehender Anstieg der Leberwerte
im Blut.

Zu Beginn der Behandlung und bei alteren Patien-
ten kénnen diese Nebenwirkungen verstarkt auf-
treten.

AuRRerdem kann die vermehrte Produktion eines
bestimmten Hormons der Hirnanhangsdrise
(Prolaktin) auftreten. Sogenannte ,anticholinerge
Nebenwirkungen” wie Darmlahmungen, Erho-
hung des Augeninnendrucks sowie Nervenfunkti-
onsstorungen (z. B. Polyneuropathien und Krampf-
anfélle) sind als Nebenwirkungen von &hnlichen
Antidepressiva beschrieben worden und daher
auch fur Doxepin nicht auszuschlieRen.

Darlber hinaus kann es auch zu Schlafstérungen
kommen.

Bei Patienten mit einer vorbestehenden Gehirner-
krankung (hirnorganisches Psychosyndrom) kann
durch Doxepin maoglicherweise ein Verwirrtheits-
zustand (Delir) hervorgerufen werden.

Doxepin kann die Krampfschwelle des Gehirns
erniedrigen, daher kann es bei erhdhter Anfallsbe-
reitschaft (z. B. bei Epileptikern oder nach plotzli-
chem Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbi-
turaten) vermehrt zu Krampfanfallen kommen.

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

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) (Paraben E
218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (Para-
ben E 216) kénnen Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Doxepin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt 6
Monate.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxepin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Doxepinhydrochlorid.

1 ml Lésung zum Einnehmen (entsprechend ca.
20 Tropfen) enthélt 45,22 mg Doxepinhydrochlorid,
entsprechend 40 mg Doxepin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-
hydroxybenzoat(Ph. Eur.) (Paraben E 218), Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat(Ph. Eur.) (Paraben E 216),
Zuckerkulor (E 150), gereinigtes Wasser.

Wie Doxepin-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Klare, hellbraune Lésung zum Einnehmen.
Doxepin-neuraxpharm ist in Packungen mit 30 ml
und 50 ml Lésung zum Einnehmen erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strake 23 @ 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 @ Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2017.

Kindergesicherter Verschluss:
Zum Offnen Verschlusskappe nach
unten driicken und gleichzeitig drehen.

Flasche zum Tropfen mit dem
Tropfer nach unten senkrecht
halten. Wenn der Tropfvor-
gang nicht sofort beginnt,
bitte leicht auf den Flaschen-
boden klopfen.
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