Gebrauchsinformation:

Information fiir Patienten

Trimipramin 50 - 1A-Pharma®, 50 mg Tabletten

Trimipramin

denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

« Heben Sie die

gen haben, “Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Innen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wis Si.

nichtin
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Trimipramin - 1-Pharma und woflr wid es angewendet?
n Sl vorde Epnahme yon THTpramn- 14-PPama beschtan?

2. Was solter
Wi st Timiprami

4 Welche

5. Wi ist Tr

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Trimipramin - 1A-Pharma
und wofiir wird es angewendet?

“Trimipramin - 1A-Pharma st ein Arzneimitel aus der Stoffgruppe
der izyklischen Antidepressiva.

Trimipramin - 1A-Pharma wird angewendet
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Risiko fl das Auftreten von beschleunigtem Herzschlag, nedri-
gem Btk und chinnahnichen Efskten e

o Stofwechasl, N
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Thorapie mh Timirarin - 1 Phaa etaprochonde Konvol-
untersuchungen durchzufifren und die Dosierung ist entspre-

dosierung mit anschiieBender langsamer Dosissteigerung und

mit den Laitsymptomen Schiafstérungen, Angst und innere Un-
ruhe.

Was sollten Sie vor der Einnahme

ramin - 1A-Pharma darf nicht

thostatischer Hypotonie (Storung der Kreisiaufregulation mit
Blutdruckabfal) und gegenber Sedativa bz, bel Patienten mit
cher Verstopfung (Gefahr von Darmverschiuss) ist Trimi-

in - 1A-Pharma mit Vorsicht anzuwenden.

Einnahme von Trimipramin - 1A-Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln
der Apothaker,

werden
« wenn Sie allegisch gegen Trimipramin, andere trizykische

neimittal sinzunehmen/anzuwender,

Die Wikung von Akl und di gechzsige Anvendung von
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« Schiaf- und Beruhigungsmitta (wie 2. B. Barbiturate, Benzo-
diazepine)

« sedierende Anihistaminika (Antallrgika, die Midigkeit aus-
15sen knnen)

harmbildur

ng
wenn Sie vor Kurzem einen haben

. Schizophrerie
und Psychosen)

bei Dariahmung und Darmversohluss (paralytischer lleus)
bel lfcasiige Einahm von sogenannie ireveriven
1A

Warnhinweiss und Vorsichtsmatnahmen
Bitte sprechen Sie mit Iem Apotheker, bevor Sie Tri-
i T Proma oo

Im Fogenden wid bescrieben, wam Sie THmipramin -
1A-Pharma nur unts ur it be-

B Clo-
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« erénter Krampfoeroischaftz. B, bel Epiepsio

« schweren Leber- oder Nierenschaden

« bestehender Leistungsverminderung des biutbildenden Sys-
tems bzw. Blutbidungsstérungen in der Vorgeschichte.

* glochaatiger Ennaio von sogenamnien rovrslen VAO-
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Bei gleichzsitiger Anwendung von Baclofen kann es zu einem
reduzierten Spannungszustand der Muskulatur kommen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Substanzen, die sben-
falls die Wirkung von Acetylcholin unterdricken (anticholinerg

), ist mit einer Verstarkung zentraler Effekte (insbesondere.
D) 2u rechnen.

Trimipramin - 1A-Pharma kann die unerwiinschten peripheren
Wirkungen, wie 2. B. Hamverhalt, das Auf

grinen Stars (Glaukor), Verstoping
atropinartigen Arzneimitteln (2. B. lpratropiumbromid, Tiotrop-
fumbromid, Trospiumhiorid, Butylscopolamin) verstérken.

Liegen zum Stet

drom oder

5. Adrenaiin, Noradrenaii, O
‘Gabe von Trimiprarmin - 1A-Pharma verstérk! werden. Es kann zu
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* gelcaatoe etandngrt A, docooral et
o
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 verlaatian Hoczachiag oder e Verinderang oo
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anderen Arzneimitiein’)

+ bestehenden Elektrolytstérungen (2. B. verninderter Kalium-
o Megnesymgenat i ol
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Sogenanmte reverae MAO-Hermer mussen mindsstens
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o S e Setor i e A

Boim Aufireten von manischen Verstimmungen muss Trimipramin -

1A
fihrt werden.

Unter der Bshandlung mit Trimipramin - 1A-Pharma sollen, wie

trolen mit Blutbildern und Leberenzymbestimmungen durchge-
fohrt werden.

Unter der Behandlung mit trizykiischen Antidepressiva besteht

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

Da Trimipramin méglicherweise die Krampfschwelle eriedrigt,

it rizyklischen Antidepressiva, wie Trimipramin, eingenommen
‘werden.

{onin-Wederaunahme-Hermor, w2 8 Gidopra,Fuore-
amin Parorein und Sertrln, fam o zucinem A

Siog e Burspiege bede Arideprosena. Komm
glecnzshige Anwendung erordert ene verstirite Korirols
T

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

Wenn Sie vorher Fiuoxetin eingenommen haben und jetzt mit
Trimipramin - 1A-Pharma behandeit werden solien, wid Inr Arzt

sis langsam steigern.

Dl lsiztige Anuancung it andsren sogenarnn serot-
‘onergen Wirkstoffen kann zum Aufireten eines Serotonin-Syn-
Croms faren (sehe Abschnit 3 JWarinweise und VorSchis-
).
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Wenn Sie zu Beginn der Behandlung bemerken, dass Sie ver-
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dass I Arzt die Dosis von Trmipramin - 1A-Pharma reduziert
oder vorlibergehend eine zusitzliche Behandiung Ihrer Be-
schwerden notwendig Wi,
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2ur Behandlung von Infektionen angewendet)
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Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinicher

= wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten, sich
das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst
2 vertzen

« wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus Kini-

auftroten. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn derartige Symptome bei Ihnen auf-
trten,

Trmiprarmin - 1A-Pharma kann die Wirksamkelt von Blutdruck-

senkernvom Tp des Guanehii bov.Cloniin abschwichen
Gefahr ciner tiberschieBenden Biutdruckerhohung (Re-
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Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

ben zu nehmen.

bewirken (2. B. Antiarrhythmika Kiasse IA oder ll, Antiootika,
Melaiaritl, Anistamik, Neurolptia).zugher Vermins”

@

simmis Distia,

i
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mdm D\q-lahsl oder den Abbau von Trimiprarin durch e Leber
‘ermen kornen (2. B. sogenannte irreversible MAO-Hemmer,
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Timiprarmin - 1A-Pharma kann die Wirksamket von Mittein ge-
o besonders vom

cavior \gen wie Kopfschmerzen, Angst,
Urvie, Schwabautorienon, Onalor, Exrechan o St

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

Bal einer mit Neuroleptika (Arzneimittel

nSie

die Einnahme von Trimipramin - 1A-P! bbrech:

Kinder und Jugendiiche
Trmipramin - 1A-Pharma solte icht zur Behandlung von De-
pressionen bel Kinder und Jugendiichen unter 18 Jahren an-

g
depressivums kommen.

Auch be einer zuglelch bestehenden Theraple mit Cimetigin

therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva
(SSRI, SR haben ein emontes Risiko fir das Auftreten von
skl Vel Salosachadigung und fandeegam Ve
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et Dese isienicnnen ch i Tanipramin 1o Praa
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wachen,

Bei Gab

bunden (siehe Abschnitt 4
Darber s tegen ke Dten St bl Langzet-

achen anc ol arordricn o e Doscag von Tt
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lung vor.

Herzanic und iters Menschen
n Patienten solle die Herzfunktion
Tenomaniy Kometer wardon. da rase Substantiaces de

K es zu generali-

zentration des trizyklischen Antidepressivums (aufgrund erhoh-

Kinisch zu tberwachen und die Dosierungen gg. anzupassen.

Fortsetzung auf der Rilckseite >>

46342761



Ei von Trimipramin - 1A-Pharma zusammen
mit Nanmngsmumln, Getranken und Alkonol

Die Einnahme von Trimipramin - 1A-Pharma solte nicht zusam-
mit schwarzem Tee erfolgen, da die im Tee enthaltenen
rbsduren die Wirkung von Trimipramin - 1A-Pharma herab-
setzen konnen. Dennoch muss ai

Storungen des Blutes
* Bestimmio Blbicherinderungen . . Loukoponi, Agran
lozytose, Thrombopenie und Eosinophile). Deshalb. saHmn
U ot Bopandiong mi i i, e bot anceren iy
Kischon Anidepresdia, regomanige Laborkontioten it
Blutbidern durchgeft werden.

Trimiprarmin - 1A-Pharma getrunken wir Endokrine Stérungen
s et aszuschion,dass uch der Gonusa von e+ Vernelie Wasserauabe im Korer Sy der rad-
oder Fruchisat rch Bildung

e ot Kool i Tmpramn o, wi 0 aniry
Antidepressiva nachgewissen wurde.

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder tilen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

rag
Apotheker um Rat.

e (ypoghkami)

« Anniich wi Arzneimitteln: ine Exhthung des.
Praaktin. Bltapeges und/oder ane Absonderund s der
Brustdrie (Galaktormé)

offwechsel- und Emahrungsstorun
S herie Blotsuckeners. amihes Sako (i das Atreten

mafinahmen

Psychiatrische Storur
™ orine, Seiafserungen, Stimmungsscharkungen, Ver-

Trimiprarmin - 1A .
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derlch,
Wenn Sie dieses Arzneimittel wéhvend der letzten Phase der
Schvangerscrateingenommen haben, kam I Baby Arpas-
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. . suizidales Verhalen.
anken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit

io Reizbar-
K, gorngs Muskelspannung, Ztern, Kyammnme unrsgel-
ige Atmung, schiechtes Trinken und Verstop

Azt i i barten, ob e it dem Stln beginen, o=
fortset rechen solten oder ob Sie die Anwendung
loses Arnimitels beondon solten.Er wird bel e A

s erilworden (i Abschnt 2 Warrinvese und
VorsichtsmaBnahment),

Stérungen des Nerver

¥ Gaconders 2 Beginn er Benandiung: Ziter (Temo), B6-
nommenheit, Schwindel

(meist auf der Haut,

e
fir Sie beriicksichtigen. B Kribbeln),

ichtigkelt shigkeit i Sitzunruhe, Fehifunt
Maschinen
Bem Fifren nes Maschi-

eine Dﬁmnxlal\e Gmm imipramin - A-Prarma kamn ver:
n und

verursachen. Auch
bel nesnmmunqsgemauem Gebrauch kam des Feaktionsver:

indert werden, dass z. B. die Fahigkeit zur
hten einanme am Sabemerih ot 2um Baderen von

und pidtaliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren

Trimipramin - 1A-Pharma enthiit Lactose und Natri

Bitto nefmen Sio Trimipramin - 1A-Pharma erst nach Rlckspra-

+ Ohrgerausche (Tinnitus)

Storungen des Herz-Kreislauf-Systems
S etanders u Beginn der Behanclung. orhostatische Hy
fonie (Storung der Kroislaufregulaion mi Blvruckabfal),

schia
Bl

Bestiniia Verancerungen m EKG (Verangerung des Q-
tervalls), unter Umstanden lebensbedrohiiche , Torsade de po-
intes*. In diesen Fallen st die Behandlung mit Trimipramin -

che it Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
Zucker leiden.

* Horatythmus-und Raungescnngen (nsbosondars bo
(berdosierung oder bestehenden Erkrankungen des

pro Tablet

6. es ist nahezu

Wie ist Trimipramin - 1A-Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitel immer genau nach Absprache

GefaBerkrankungen
+ Hitzowallungen

Stérungen der Atemwege und des Brustraums
+ Allegische Reakionen der Lunge in Form einer besonderen

A izindung (intersttielle Preumonie, z. B. eo-
sinophiles Lungeninitrat) oder Brustfelentzindung

ol

+ Besonders zu Beginn der Behandiung: Mundtrockenhelt, Ver-
stoptu

D wirsame Do wrd st it bogimend i
bis mg Trimiprarmin) pro Tag
. Ta1s st amachtatonas fngeamor Dovindge:
rung,

ingen von Leber un

e Reninack orer unsyempwncnksu Reaktionen seitens.

der Leber- und Gallen o sich meist als voribergehen-

e Eonung der Labereos fes Biliubins im Serum

im Sinne iner 2ytolytischen oder cholestatischen Hepatits
st

liche Dosis 2 bis 3 Tabletten (entsprechend 100 bis 150 mg Tri-

u.a.bel ten. Es solten
regelmBige Laborkonirollen mit Leberenzymbestimmungen

bletten (entsprechend 300 bis 400 mg Trimipramin). FUr diesen

gehalt zur Verfigung,

Hautrotung
+ Bei entsprechender Veranlagung: Zeichen eines allergischen
Hau)

Die iber den  mit-
tags, abends) als auch als Einmaldosis am Abend erfolgen Ins-
bescrders b Vorioge won Schastorungen it ce Ematme
‘am Abend als Einmaldosis vorzunehme

imipramin - 1A-Pharma solte nicht zur Behandlung von De-
prostonen bl il o Jugendichen uner 18 Javen an-
e

+ Haarausfall

Stérungen an den Knochen
+ Ein erhhtes Risiko fr das Auftreten von Knochenbriichen

elt wurden, beabachtet

Storungen der Nieren und Harnwege
Wasserlassen,

roniker, blutdruckiabile
Patenion und eeropratner solten i maigs ol Doson
in groBeren Abstanden einnehmen.

Bei Patienten mit ungentigender Leber- oder Nierenlaistung (in-
suffizienz) st die Dosis sorgfalig anzupassen.

At dor Anwencung

Trimiprani harma wird unzerkaut mit ausreichend Fiis-
st [emem e Wansos waimard e pach don iomvaton

Die Tabltten kennen in gliche Halfen getet oder gevertel
jerden.

rung
Adgemeine Stérungen

o
2u Boginn der Behandlung: Midigkeit
L G, Senazon

greifen?

Dauer der Anwendung
Kinischen Erayungen onispechend. st oo Bohancung mit
Tiipramin - /-Fhama Goor ainen Zafraum vo stwa 4 s
6 Wochen notuwendig, um eine wirksame Therapie mit anhalten-
ot Normeltonng ot Simmungéiage 1 v

Zur Verhinderung eines Rikckfals n die depressive Phase wird
eine mehrmonatige Erhaltungstheraple mit Trimiprarmin - 4 bis
9 Monate - nach der ersten depressiven Phase mit der Dos:
empfohlen, die in der e zur volstéindigen bzw. teilwei-
sen Besserung geflinvt hat. Bel Patienten mit mehreren depres-

shielchends Doskrurg, wie I der Doslrungeanifung be-
rieben, vorzunehmen.

i Auftrten schwerwiegender Nebenwirkungen (z. B. Agrantlo-
2ytose, zerebrale Krampfanfalle, Thrombozytopenie)istdie The-

Fapie it Trimipramin - 1A-Pharma sofort abzubrechen und es st
eine entsprechende symptomatische Therapie einzuleiten. Bei
allergischen Reaktionen ist vor welterer Einnahme ein Arzt 2u
konsultieren, der Gber das weitere Vorgehen entscheidet.

Meldung von Nebenwirkungen

Atoder dienicht

. die in der
jetzigen Phase zu einer Besserung gefilt hat, notwendig,

Wonn S ine rters Menge THempramin.- 1A-Pharma
ingenmmen haben al Sk solten

Sie konnen Nebemwikingen acen drekt dem

Bundesinttut r Arneinitlund Mediznprodukts
Phamakovigianz

s n dosr ‘Gaorauchsinfomaton angegebonen Hochsidoss

D-63175 Bonn

gung Kommen. Je haher die Dosis, desto groRer ist die Gefahr-

fon. Deshalo solle mogletst rnzati sl e o

beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherhait dieses.
i ‘werden.

Einnahme von Trmi
Disss Korpecronssiorungon 2eigen s sunchet i soers

min - 1A-Ph

Koma bel hoher Dosierung, in Horz-Kreislauf-Storungen bis hin

- 1A-Pharma

5 Wie ist

den, insbesondere wenn eine Vorschadigung des Herzens vor-
liegt.

aufteten, ab ca. 2 mg K .

) for Kinder .

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

und dem Umkarton nach verwendbar bis* angegebenen Ver-

rge

Arzt hinzuzuzishen

fosie-

auf den letzten Tag

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abw:
(2. o uber e Toltscder das Waschoecke). Fragen St
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimitie zu entsorgen ist, wenn Sie
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bel. Weitere Informationen finden Sie unter

rung beeintrachigtist.

rungen als angegeben eintreten (siche Abschnitt 2 Ein
o A P sosummen i ancres Mool
toln

Hinweise fir den therapierenden Arzt

Uberwachung der Vialfurk - und

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Trimipramin - 1A-Pharma enthalt

Dor Wittt Tiipra
ed Tablte snthal 50 Trimipramin (als Timipraminmaleat

tor Herz-
omiunicion i mindostons ol s inf Tage s
lan

(Typ A) (Ph.Eur),

I bol nvachsenen,be Knder 05 b 1 mg | B a\lwe

Celluiose,
Eur) pllanz-

o
Menersatz. Ken Adrenain!
Wenn Sie die Einnahme von ramin - 1A-Pharma
vergessen haben

Nehrmen Sie Trimipramin - 1A-Pharma zum néchsten Einnahme-

lich), Povidon K 25, hochdisperses Siiciumdioxid

Wie Tri - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der

Packung

WeiBe bis cremefarbige, runde Tabletten mit einseitiger Kreuz-

bruchkerbe und der Pragung T auf der anderen Seite. Die Ta-
Jetten

rami

palte Menge cin, wenn Sie die vorherige Ennahme vergessen
haben.

Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten

o 1A-Pharma
abbrechen

kehr gebracht

B
heit) kommen. Deshalb sollte die Therapie mit Trimipramin -
1A-Pharma nicht vorzeitg beendet werden. Wie der Therapieein-
tieg salte auch der Ausstieg schritweise gemi articher
Verorcnung unor alimbicher Veringorung dr Tapescoss o
folgen. Bl arupte Abse nebasoncers nach angerer -

o Kommen 1 den eroah Togen Absots wie
o wenoam, Gosar: Keptotmmersen Seneragrroen,
‘Angst, Unruhe, erhohte Reizbarkst, auftrsten

ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker

Welche Nebenwirkungen sind
méaglich?

gen haben, die aber nicht be jedem auftreten missen.

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Tolefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Alie 1
39179 Barleben

Dl gt der Neberuirungo werden it Nt be-
lage

Kannt* angageben, da sie auf Grundi Daten
nicht abschatzbar sind. November 2023.
Bitte bewahren Sie das fiir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46342761



