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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

TRIMIPRAMIN AL

25 mg Tabletten

Wirkstoff: Trimipramin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist TRIMIPRAMIN AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TRIMIPRAMIN AL
beachten?

3. Wie ist TRIMIPRAMIN AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist TRIMIPRAMIN AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist TRIMIPRAMIN AL

und wofiir wird es
angewendet?

TRIMIPRAMIN AL ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der
trizyklischen Antidepressiva.

TRIMIPRAMIN AL wird angewendet zur Behandlung von
Depressionen (Erkrankungen mit krankhaft traurigen Ver-
stimmungszusténden), bei denen Schlafstérungen, Angst,
innere Unruhe im Vordergrund stehen.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL beachten?

TRIMIPRAMIN AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Trimipramin, andere trizyklische
Antidepressiva oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- und
Psychopharmakavergiftungen,

e bei akuten Verwirrtheitszustanden,

 bei unbehandeltem, erhéhtem Augeninnendruck (Eng-
winkelglaukom),

e bei Harnentleerungsstorungen wie Harnverhalt (Unver-
mdgen, die Harnblase zu entleeren) oder VergréBerung
der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharn-
bildung,

e wenn Sie vor Kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben,

 bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose),

 bei Darmldhmung und Darmverschluss (paralytischem
lleus),

e bei gleichzeitiger Einnahme von sogenannten MAO-
Hemmern vom irreversiblen Hemmtyp,

 in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie TRIMIPRAMIN AL einnehmen:

e bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie)
ohne Restharnbildung,

 bei erhohter Krampfbereitschaft (Epilepsie),

e bei schweren Leber- oder Nierenschaden,

e bei bestehender Leistungsverminderung des blut-
bildenden Systems bzw. Blutbildungsstérungen in der
Vorgeschichte,

e bei gleichzeitiger Anwendung von sogenannten reversiblen
MAO-Hemmern (siehe unter Abschnitt 2: Anwendung von
TRIMIPRAMIN AL zusammen mit anderen Arzneimitteln),

e wenn Sie zu den &lteren Patienten gehdren, die besonders
empfindlich auf Beruhigungsmittel reagieren und zu Blut-
druckabfall beim Ubergang vom Liegen zum Stehen und
chronischer Verstopfung neigen,

 bei Kaliummangel,

e bei verlangsamtem Herzschlag,

e bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schéden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgeféBe, Erregungsleitungsstorungen,
Herzrhythmusstérungen),

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls Verdnderungen im EKG (QT-Intervall-
Verléngerung) bewirken oder eine Verminderung des
Kaliumgehaltes im Blut (Hypokalidmie) hervorrufen
konnen (siehe unter Abschnitt 2: Anwendung von
TRIMIPRAMIN AL zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Bei herzkranken und dlteren Patienten sollte die Herz-
funktion regelméBig kontrolliert werden, da diese
Substanzklasse das Risiko fiir das Auftreten von
beschleunigtem Herzschlag, niedrigem Blutdruck und
chinidinéhnlichen Effekten erhoht.

Beim Auftreten einer manischen Verstimmung muss
TRIMIPRAMIN AL abgesetzt und eine geeignete
Behandlung durchgefiihrt werden.

Unter der Behandlung mit TRIMIPRAMIN AL sollten, wie
bei anderen trizyklischen Antidepressiva, regelméaBige
Laborkontrollen mit Blutbildern und Leberenzym-
bestimmungen durchgefiihrt werden.

Da Trimipramin méglicherweise die Krampfschwelle
erniedrigt, wird bei Epileptikern oder Verdacht auf Epilepsie
eine EEG-Uberwachung (EEG = Elektroenzephalografie,
Messung der Aktionsstrome des Gehirns) empfohlen (siehe
unter Abschnitt 2: Anwendung von TRIMIPRAMIN AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln). Wenn Krampfe auf-
treten, muss die Behandlung beendet werden.

Wiéhrend die beruhigende, ddmpfende Wirkung von
TRIMIPRAMIN AL meist unmittelbar in den ersten Stunden
einsetzt, ist die stimmungsaufhellende, antidepressive
Wirkung in der Regel erst nach 1 bis 3 Wochen zu erwarten.

Wenn Sie zu Beginn der Behandlung bemerken, dass Sie
verstérkt unter Schlaflosigkeit und Nervositét leiden, ist es
mdglich, dass lhr Arzt die Dosis von TRIMIPRAMIN AL
reduziert oder voriibergehend eine zusétzliche Behandlung
Ihrer Beschwerden notwendig wird.

SUIZIDGEDANKEN UND VERSCHLECHTERUNG IHRER
DEPRESSION

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken
daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewdhnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher:
e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten,
sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben,

sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir 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 suchen Sie unverziiglich
ein Krankenhaus 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 erzéhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie
diese Personen, diese Gebrauchsinformation zu lesen.
Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen {iber Verhaltensénderungen bei
Ihnen machen.

Sie diirfen die Anwendung von Trimipramin nicht plétzlich
abbrechen. Das gilt besonders nach langerer Anwendung
hoher Dosen. Es kann sonst zu Entzugserscheinungen wie
Unruhe, SchweiBausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und
Schlafstérungen kommen (siehe Abschnitt 3: Wie ist
TRIMIPRAMIN AL einzunehmen?).

KINDER UND JUGENDLICHE

TRIMIPRAMIN AL sollte nicht zur Behandlung von
Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren angewandt werden. In Studien zur Behandlung
von Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische
Antidepressiva keinen therapeutischen Nutzen. Studien mit
anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhdhtes
Risiko fiir das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbst-
schadigung und feindseligem Verhalten im Zusammen-
hang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese

H

Risiken konnen auch fiir TRIMIPRAMIN AL nicht aus-
geschlossen werden. AuBerdem ist TRIMIPRAMIN AL in
allen Altersgruppen mit einem Risiko fiir Nebenwirkungen
am Herz-Kreislauf-System verbunden. Dariiber hinaus
liegen keine Daten zur Sicherheit bei Langzeitanwendung
bei Kindern und Jugendlichen beziiglich Wachstum,
Reifung sowie zur geistigen Entwicklung und Verhaltens-
entwicklung vor (siehe auch Abschnitt 4: Welche Neben-
wirkungen sind maglich?).

ALTERE PATIENTEN

Bei dlteren Patienten mit Stérungen des Stoffwechsels,
der Nieren-, Leber- oder der Herzfunktion sind vor und
wahrend der Therapie mit TRIMIPRAMIN AL entsprechende
Kontrolluntersuchungen durchzufiihren und die Dosierung
ist entsprechend anzupassen. Inshesondere sollten eine
niedrige Anfangsdosierung mit anschlieBender langsamer
Dosissteigerung und eine niedrige Erhaltungsdosis gewé&hit
werden (siehe auch Abschnitt 3: Wie ist TRIMIPRAMIN AL
einzunehmen?).

Bei élteren Patienten mit erhohter Empfindlichkeit gegen-
liber orthostatischer Hypotonie (Stérung der Kreislauf-
regulation mit Blutdruckabfall) und gegen Sedativa
(Beruhigungsmittel) bzw. mit chronischer Verstopfung
(Gefahr von Darmverschluss) ist TRIMIPRAMIN AL mit
Vorsicht anzuwenden.

Anwendung von TRIMIPRAMIN AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung von Alkohol und die gleichzeitige Anwendung
von anderen zentral ddmpfend wirkenden Arzneimitteln,
wie:

e Morphin-Abkémmlinge (Schmerzmittel, Hustenstiller und
Mittel zur Drogenersatztherapie),

e Schlaf- und Beruhigungsmittel (wie z. B. Barbiturate,
Benzodiazepine),

e sedierende Antihistaminika (Antiallergika, die Miidigkeit
auslosen konnen),

e Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von
Schizophrenie und Psychosen),

e zentral wirkende Antihypertensiva (bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z.B. Alpha-
methyldopa, Clonidin),

 Baclofen (Arzneimittel zur Entspannung der Skelett-
muskulatur bei Riickenmarksverletzung oder bei
multipler Sklerose),

e Thalidomid (Arzneimittel zur Behandlung des multiplen
Myeloms)

kdnnen zu einer verstarkten Ddmpfung des zentralen

Nervensystems flihren.

Wegen der beeintrachtigten Aufmerksamkeit kann dies
eine Gefahr beim Autofahren oder beim Bedienen von
Maschinen sein.

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

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Substanzen, die
auch die Wirkung von Acetylcholin unterdriicken (anti-
cholinerg wirken), ist mit einer Verstarkung peripherer und
zentraler Effekte (insbesondere Delir) zu rechnen.

Die Wirksamkeit von Substanzen, die direkt oder indirekt
zu einer Erregung des Sympathikus fiihren (sympatho-
mimetische Amine, z. B. Adrenalin, Noradrenalin, Dopamin),
kann durch gleichzeitige Gabe von TRIMIPRAMIN AL
verstarkt werden. Es kann zu anfallsartigem Bluthoch-
druck und Herzrhythmusstérungen kommen.

Hier sei besonders hingewiesen auf gefédBverengende
(vasokonstringierende) Zusatze bei Lokalanésthetika.
Unter die Haut oder in das Zahnfleisch gespritztes
Adrenalin zur Blutstillung kann zu anfallsartigem Bluthoch-
druck und Herzrhythmusstérungen fiihren.

Sogenannte MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp
miissen mindestens 14 Tage vor Beginn der Therapie mit
Trimipramin abgesetzt werden. Eine zusétzliche Gabe von
reversiblen MAO-Hemmern (z. B. Moclobemid) ist im
Einzelfall unter Beachtung aller notwendigen Vorsichts-
maBnahmen und bei langsamer Dosissteigerung maglich.

Sogenannte nicht selektive MAO-Hemmer (wie z.B.
Tranylcypromin) sollten wegen maglicher Effekte auf den
Blutdruck nicht mit trizyklischen Antidepressiva, wie
Trimipramin, eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung von
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern, wie z.B. Citalopram,
Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin und Sertralin, kann es zu
einem Anstieg der Blutspiegel beider Antidepressiva
kommen. Eine gleichzeitige Anwendung erfordert eine
verstarkte Kontrolle durch Ihren Arzt und gegebenenfalls
eine Dosisreduktion von TRIMIPRAMIN AL bzw. des
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmers.

Wenn Sie vorher Fluoxetin eingenommen haben und jetzt
mit TRIMIPRAMIN AL behandelt werden sollen, wird lhr
Arzt eine niedrigere Anfangsdosis als gewdhnlich wahlen
und die Dosis langsam steigern.

TRIMIPRAMIN AL kann die Wirksamkeit von Blutdruck-
senkern vom Typ des Guanethidins bzw. Clonidins
abschwéchen, mit der Gefahr einer (iberschieBenden Blut-
druckerh6hung (Rebound-Hypertension) bei mit Clonidin
behandelten Patienten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (auBer Clonidin und verwandte Substanzen)
kann deren blutdrucksenkende Wirkung verstarkt werden.
Es bestenht ein erhohtes Risiko fiir einen plétzlichen Blut-
druckabfall beim Ubergang vom Liegen zum Stehen.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls Verdnderungen im EKG (QT-Intervall-
Verldngerung) bewirken (z.B. Antiarrhythmika Klasse IA
oder Ill, Antibiotika, Malariamittel, Antihistaminika, Neuro-
leptika), zu einer Verminderung des Kaliumgehaltes im Blut
(Hypokaliamie) fiihren (z B. bestimmte Diuretika) oder den
Abbau von Trimipramin durch die Leber hemmen kdnnen
(z.B. sogenannte MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp,
Imidazol-Antimykotika).

TRIMIPRAMIN AL kann die Wirksamkeit von Mitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) besonders vom
Typ IA (z.B. Chinidin) und Typ Il (z. B. Amiodaron) ver-
stérken.

Bei einer Kombinationstherapie mit Neuroleptika (Arznei-
mittel gegen seelische Erkrankungen mit Bewusstseins-
spaltung) kann es zur Erhdhung der Plasmakonzentration
des trizyklischen Antidepressivums kommen.

Auch bei einer zugleich bestehenden Therapie mit
Cimetidin kann die Plasmakonzentration trizyklischer
Antidepressiva erhoht werden.

Die Dosierung von Antiepileptika (Arzneimittel gegen
Krampfanfalle bei Epileptikern) ist ggf. anzupassen, da
Trimipramin die Krampfschwelle erniedrigen kann und mit
einer erhohten Krampfbereitschaft zu rechnen ist. Diese
Patienten sind klinisch zu tiberwachen.

Bei Gabe von Valproinsdure sind die Patienten klinisch zu
liberwachen und, falls erforderlich, ist die Dosierung von
TRIMIPRAMIN AL einzustellen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin kann es zu
generalisierten Krampfanféllen kommen (Erniedrigung der
Krampfschwelle durch das Antidepressivum) und zu einer
Erniedrigung der Plasmakonzentration des trizyklischen
Antidepressivums (aufgrund erhéhten Metabolismus durch
die Leber). Die Patienten sind klinisch zu iiberwachen und
die Dosierungen ggf. anzupassen.

Einnahme von TRIMIPRAMIN AL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Bei Einnahme von TRIMIPRAMIN AL diirfen Sie keinen
Alkohol zu sich nehmen.

Die Einnahme von TRIMIPRAMIN AL sollte nicht zusammen
mit schwarzem Tee erfolgen, da die im Tee enthaltenen
Gerbséuren die Wirkung von TRIMIPRAMIN AL herabsetzen
konnen. Dennoch muss auf Schwarztee nicht ganzlich
verzichtet werden, wenn er zeitlich versetzt zur Einnahme
von TRIMIPRAMIN AL getrunken wird.




Es ist nicht auszuschlieBen, dass auch der Genuss von
Kaffee oder Fruchtsaften zu einer Wirkungsminderung
durch Bildung schwer l6slicher Komplexe mit

Trimipramin fiihrt, wie fiir andere Antidepressiva nach-
gewiesen wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen TRIMIPRAMIN AL in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht einnehmen, da keine ausreichenden
Erfahrungen dafiir vorliegen und begrenzte Untersuchungen
an Tieren Hinweise auf Schadigungen der Nachkommen-
schaft gezeigt haben.

Es ist nicht bekannt, ob wirksame Mengen der Substanz in

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

TRIMIPRAMIN AL beeintrachtigt die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen. Dies gilt in besonderem MaBe bei Behandlungs-
beginn, bei Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
anderen zentral wirkenden Arzneimitteln (Schmerzmittel,
Schlafmittel, Psychopharmaka). Gleichzeitiger Genuss von
Alkohol verschlechtert die Verkehrstiichtigkeit zusatzlich.

Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung
von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz
unterbleiben, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage
der Behandlung unterlassen werden. Die Entscheidung ist
in jedem Einzelfall durch den behandelnden Arzt unter
Berticksichtigung der individuellen Reaktion und der
jeweiligen Dosierung zu treffen.

3. Wie ist TRIMIPRAMIN AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder ein. Fragen Sie bei lhrem

Die empfohlene Dosis betrigt

Die wirksame Dosis wird schrittweise erreicht.

Bei mittelgradigen depressiven Zusténden betragt die
tégliche Dosis 4—6 Tabletten TRIMIPRAMIN AL 25 mg
(entsprechend 100—150 mg Trimipramin pro Tag), in
schweren Féllen 12—16 Tabletten TRIMIPRAMIN AL 25 mg
(entsprechend 300—400 mg Trimipramin pro Tag; fiir
hohere Dosierungen stehen auch TRIMIPRAMIN AL 100 mg
Tabletten zur Verfiigung).

Ist eine schlafanstoBende Wirkung besonders gewiinscht,
kann ein groBerer Teil der Tagesdosis zur Nacht verordnet
werden.

KINDER UND JUGENDLICHE

TRIMIPRAMIN AL sollte nicht zur Behandlung von
Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewandt werden (siehe auch unter
Abschnitt 2: Kinder und Jugendliche).

ALTERE PATIENTEN SOWIE PATIENTEN MIT
SCHLECHTEM ALLGEMEINZUSTAND, BLUTHOCHDRUCK,
SCHWANKENDEM (LABILEM) BLUTDRUCK ODER MIT
ARTERIOSKLEROSE (ARTERIENVERKALKUNG)

Diese Patienten sollten nur méaBige orale Dosen in
gréBeren Abstanden einnehmen. Bitte fragen Sie hierzu
gegebenenfalls Ihren Arzt.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBER- UND
NIERENFUNKTION

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie TRIMIPRAMIN AL unzerkaut mit Wasser
wéhrend oder nach den Mahizeiten ein.

Die Einnahme kann sowohl (iber den Tag verteilt (morgens,
mittags, abends) als auch als Einmaldosis am Abend
erfolgen. Insbesondere bei Vorliegen von Schlafstérungen

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt.

Klinischen Erfahrungen entsprechend, ist eine Behandlung
mit TRIMIPRAMIN AL (iber einen Zeitraum von etwa

4—6 Wochen notwendig, um eine wirksame Therapie mit
anhaltender Normalisierung der Stimmungslage zu
erzielen.

Zur Verhinderung eines Riickfalls in die depressive

Phase wird eine mehrmonatige Erhaltungstherapie mit
Trimipramin — 4 bis 9 Monate — nach der ersten
depressiven Phase mit der Dosis empfohlen, die in der
Akutphase zur vollstandigen bzw. teilweisen Besserung
gefiihrt hat. Bei Patienten mit mehreren depressiven
Phasen in der Krankengeschichte ist unter Umsténden eine
mehrjahrige Weiterfiinrung der Therapie mit der Dosis, die
in der jetzigen Phase zu einer Besserung gefiihrt hat,
notwendig.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von

Wenn Sie eine groBere Menge von
TRIMIPRAMIN AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei der Einnahme von TRIMIPRAMIN AL in einer hoheren
als in dieser Gebrauchsinformation angegebenen Hochst-
dosis kann es zu Korperfunktionsstorungen unterschiedlicher
Auspragung kommen. Je héher die Dosis, desto groBer ist
die Geféhrdung fiir den Patienten. Deshalb sollte mdglichst
friihzeitig auf eine erhdhte Einnahme von TRIMIPRAMIN AL
reagiert werden.

Diese Korperfunktionsstorungen zeigen sich zundchst in
einem erhohten Schlafbedirfnis bis hin zu Bewusstseins-
stérungen bzw. Koma bei hoher Dosierung, in Herz-Kreis-
lauf-Storungen bis hin zum Herzstillstand sowie in
Krampfanfallen. Dabei kdnnen Herz-Kreislauf-Storungen
besonders bedrohlich fiir den Patienten werden,
inshesondere wenn eine Vorschédigung des Herzens
vorliegt. Bei Kindern kénnen Vergiftungserscheinungen
bedeutend friiher auftreten, ab ca.2 mg Trimipramin pro kg
Kérpergewicht.

Falls Sie versehentlich mehr als die verordnete Dosis
eingenommen haben, benachrichtigen Sie bitte sofort
einen Arzt oder die nachstgelegene Notaufnahme eines
Krankenhauses. Abhéngig von der eingenommenen Dosis
bzw. den auftretenden Beschwerden entscheidet der Arzt
liber das weitere Vorgehen.

Bei Kindern ist in jedem Fall — auch bei geringer Einnahme —
ein Arzt hinzuzuziehen.

Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer Uberdosierung
in jedem Fall das Reaktionsvermdgen stérker als unter
Normaldosierung beeintrachtigt ist.

Bei Einnahme von weiteren Arzneimitteln, insbesondere
von anderen Psychopharmaka, kénnen unter Umstanden
die zuvor genannten Kérperfunktionsstdrungen bereits bei
niedrigeren Dosierungen als angegeben eintreten (siehe
auch unter Abschnitt 2: Anwendung von TRIMIPRAMIN AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln).

HINWEISE FUR DEN THERAPIERENDEN ARZT

Als Antidot Applikation von Physostigminsalicylat 2 mg
langsam i.v. bei Erwachsenen, bei Kindern 0,5 -1 mg i.v.
Bei ausgepragter Hypotension oder Schockzustand ent-

Wenn Sie die Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Einnahme von TRIMIPRAMIN AL wie von
Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL abbrechen

In diesem Fall kann es erneut zum Auftreten von
Symptomen der depressiven Erkrankung (z.B. Schlaf-
stérungen, Herabgestimmtheit usw.) kommen. Deshalb
sollte die Therapie mit TRIMIPRAMIN AL nicht vorzeitig
beendet werden. Wie der Therapieeinstieg sollte auch der
Ausstieg schrittweise gemaB &rztlicher Verordnung unter
allmahlicher Erniedrigung der Tagesdosis erfolgen. Bei
abruptem Absetzen, insbesondere nach langerer
Anwendung, kénnen in den ersten Tagen Absetz-
phanomene, wie z. B. Unwohlsein, Ubelkeit, Kopf-
schmerzen, Schlafstorungen, Angst, Unruhe, erhohte Reiz-
barkeit, auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen werden mit
,NICHT BEKANNT* angegeben, da sie auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschatzbar sind.

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND LYMPHSYSTEMS
Bestimmte Blutbildverdnderungen (z. B. Leukopenie,
Agranulozytose, Thrombopenie und Eosinophilie). Deshalb
sollten unter der Behandlung mit Trimipramin, wie bei
anderen trizyklischen Antidepressiva, regelmaBige Labor-
kontrollen mit Blutbildern durchgefiihrt werden.

ENDOKRINE ERKRANKUNGEN

Hormonell bedingte vermehrte Wasseraufnahme im Korper
(Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion), Absinken des
Blutzuckers unter Normalwerte (Hypoglykamie).

Annlich wie bei verwandten Arzneimitteln: eine Erhdhung
des Prolaktin-Blutspiegels sowie die Entwicklung einer
Gynakomastie (VergroBerung der mannlichen Brustdriise)
bzw. einer Galaktorrho (Absonderung aus der Brustdriise),
sexuelle Funktionsstérungen.

PSYCHIATRISCHE ERKRANKUNGEN

Unruhe, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen,
Verwirrtheitszusténde bei dlteren Patienten, Bewusst-
seinsstorungen (delirante Syndrome).

Ein Umschlagen der Depression in Hypomanie oder Manie.
Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wéhrend der Therapie mit TRIMIPRAMIN AL oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen).

ERKRANKUNGEN DES NERVENSYSTEMS
Besonders zu Beginn der Behandlung: Zittern (Tremor),
Benommenheit, Schwindel.

Sprachstorungen, Missempfindungen (meist auf der Haut,
z.B. Kribbeln), Erkrankungen der peripheren Nerven
(Polyneuropathien), Krampfanfélle und extrapyramidale
Stérungen wie Sitzunruhe, Gangstérungen, motorische
Fehlfunktionen.

AUGENERKRANKUNGEN
Besonders zu Beginn der Behandlung: verschwommenes
Sehen.

ERKRANKUNGEN DES OHRS UND DES LABYRINTHS
Ohrgeréusche (Tinnitus).

HERZERKRANKUNGEN

Besonders zu Beginn der Behandlung: orthostatische
Hypotonie (Stérung der Kreislaufregulation mit Blutdruck-
abfall), kurze Bewusstlosigkeit (Synkope), Beschleunigung
des Herzschlages. Blutdrucksenkung.

Bestimmte Verdnderungen im EKG (Verldngerung des
QT-Intervalls). In diesem Fall ist die Behandlung mit
TRIMIPRAMIN AL abzubrechen.

Herzrhythmus- und Reizleitungsstorungen (insbesondere
bei Uberdosierung oder bestehenden Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems).

ERKRANKUNGEN DER ATEMWEGE, DES BRUSTRAUMS
UND MEDIASTINUMS

Allergische Reaktionen der Lunge in Form einer besonderen
Art von Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie, z.B.
eosinophiles Lungeninfiltrat) oder Brustfellentziindung.

ERKRANKUNGEN DES GASTROINTESTINALTRAKTS
Besonders zu Beginn der Behandlung: Mundtrockenheit,
Verstopfung, Verdauungsstérungen und Ubelkeit.

LEBER-UND GALLENERKRANKUNGEN

Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit: Reaktionen
seitens der Leber- und Gallenwege, die sich meist als
voriibergehende Erhdhung der Leberenzyme und des
Bilirubins im Serum im Sinne einer zytolytischen oder
cholestatischen Hepatitis (Leberentziindung, u.a. bei
Gallestauung) zeigten.

Es sollten regelméBige Laborkontrollen mit Leberenzym-
bestimmungen durchgefiihrt werden.

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES UNTERHAUTZELL-
GEWEBES

Hautrétung. Bei entsprechender Veranlagung: Zeichen
eines allergischen Geschehens, insbesondere der Haut.
Haarausfall.

ERKRANKUNGEN DER NIEREN UND HARNWEGE
Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Harnverhalt
(Unfahigkeit, Wasser zu lassen).

ALLGEMEINE ERKRANKUNGEN UND BESCHWERDEN AM
VERABREICHUNGSORT

Besonders zu Beginn der Behandlung: Miidigkeit.
Gewichtszunahme, Schwitzen.

KNOCHENBRUCHE
Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen
wurde bei Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe

behandelt wurden, beobachtet.

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Um die mdglichen Nebenwirkungen gering zu halten, ist
eine einschleichende Dosierung, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben, vorzunehmen (siehe Abschnitt 3:
Wie ist TRIMIPRAMIN AL einzunehmen?).

Bei Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen (z.B.
Agranulozytose, zerebrale Krampfanfélle, Thrombo-
zytopenie) ist die Therapie mit TRIMIPRAMIN AL sofort
abzubrechen und es ist eine entsprechende symptomatische
Therapie einzuleiten.

Bei allergischen Reaktionen ist vor weiterer Einnahme
ein Arzt zu konsultieren, der (iber das weitere Vorgehen
entscheidet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist TRIMIPRAMIN AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was TRIMIPRAMIN AL enthalt

Der Wirkstoff ist Trimipramin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),

Wie TRIMIPRAMIN AL aussieht und Inhalt
der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Tablette.

TRIMIPRAMIN AL ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Oktober 2016.
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