Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Doneurin® 75 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen liber 12 Jahren

Wirkstoff: Doxepin

mittels beginnen.

Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

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.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
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Was ist Doneurin und wofiir wird
es angewendet?

Doneurin ist ein Mittel zur Behandlung depressiver
Storungen (trizyklisches Antidepressivum).

Doneurin wird angewendet bei

e depressiven Erkrankungen

e krankhaften Angstzustdnden (Angstsyndrome)

e |eichten Entzugserscheinungen bei Alkohol- oder
Opioidabhéangigkeit.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Doneurin beachten?

Doneurin darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxe-
pin, verwandte Wirkstoffe (Dibenzoxepine) oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile von Doneurin sind

e bei Vergiftung mit Arzneimitteln, die das zentrale Ner-
vensystem démpfen (z. B. mit Schlafmitteln,
Schmerzmitteln oder Psychopharmaka)

e im Zustand des Delirs (Bewusstseinstriibung ver-
bunden mit Erregung, Sinnestduschungen und
Wahnideen)

e bei unbehandeltem griinen Star (Engwinkelglau-
kom)

e bei akutem Harnverhalt

e bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostatahy-
perplasie) mit Restharnbildung

e bei Darmlahmung (paralytischer lleus)

e wahrend der Stillzeit.

Kinder unter 12 Jahren dlrfen nicht mit Doneurin be-
handelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Doneurin ist erforderlich,

wenn Sie unter einem der folgenden Zusténde leiden:

e VergroBerung der Vorsteherdriise ohne Restharnbil-
dung

® Leberschaden

e Stérungen der Blutbildung

e seelische und geistige Stérungen unterschiedlicher
Art, die durch eine Schadigung des Gehirns verur-
sacht werden

e erhdhte Krampfbereitschaft

e Kaliummangel (vor Behandlungsbeginn ausglei-
chen)

* verlangsamter Herzschlag

¢ bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame
Herzschéden, insbesondere frischer Herzinfarkt,
manifeste Herzleistungsschwéache, koronare Herz-
krankheit, Erregungsleitungsstérungen, Herzrhyth-
musstérungen)

e eine Erkrankung, bei der eine Senkung des Blut-
drucks auf jeden Fall vermieden werden muss.
Sorgféltige Blutdruckkontrollen sind notwendig.

e zeitweises Nebelsehen oder Augenschmerzen. Es
ist eine augenarztliche Kontrolle zum Ausschluss
eines gruinen Stars erforderlich.

e verstarkte Krankheitszeichen einer Psychose oder
Anzeichen einer manischen Phase. Eine Verringe-
rung der Dosis kann notwendig werden.

Kinder und Jugendliche

Doneurin sollte nicht zur Behandlung von Depressio-
nen bei Jugendlichen zwischen 12 und 18 Jahren an-
gewendet werden. In Studien zur Behandlung von De-
pressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische
Antidepressiva keinen therapeutischen Nutzen. Stu-
dien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben
ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von suizidalem
Verhalten, Selbstschadigung und feindseligem Verhal-
ten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kdnnen auch fur Do-
neurin nicht ausgeschlossen werden.

AuBerdem ist Doneurin in allen Altersgruppen mit ei-
nem Risiko fir Nebenwirkungen am Herzkreislauf-
System verbunden.

Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen
bezliglich Wachstum, Reifung sowie zur kognitiven
Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor (siehe
auch Abschnitt 4).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen
leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Sol-
che Gedanken kdénnen bei der erstmaligen Anwen-
dung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle die-
se Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken,
gewohnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-

cher,

¢ wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hat-
ten, 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 erhohtes Risiko fir
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Er-
wachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter
einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit ei-
nem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziig-
lich 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 erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder
unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese Per-
sonen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie
sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck ha-
ben, dass sich Ihre Depression oder Angstzusténde
verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uber Ver-
haltensanderungen bei Ihnen machen.

Bei Einnahme von Doneurin mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

e wenn Sie bisher zur Behandlung lhrer Erkrankung
andere Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine oder Bar-
biturate) erhalten haben, denn Doneurin kann die
Krampfschwelle senken.

e wenn Sie gleichzeitig andere medikamenttse The-
rapien erhalten. Bei lhnen und bei alteren Patienten
mit Doneurin als taglicher Einzeldosis wird lhr Arzt
auf besonders sorgfaltige Einstellung und Anpas-
sung der Dosierung achten.

e (ber die Anwendung sympathomimetischer Amine
(Mittel, die eine anregende Wirkung auf das Nerven-
system haben). Sie kénnen durch gleichzeitige Ein-
nahme von Doneurin erheblich verstarkt werden.
Hier sei besonders auf Noradrenalin hingewiesen,
ein gefaBverengender Zusatz in Mitteln zur 6rtlichen
Betdubung (z. B. beim Zahnarzt).

Die Wirkungen bzw. unerwiinschten Wirkungen fol-
gender zentral ddmpfend wirkender Arzneimittel kon-
nen bei gleichzeitiger Anwendung von Doneurin ver-
starkt werden

¢ andere Mittel zur Behandlung von Depressionen

e Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerzmittel

e Mittel zur Behandlung von Psychosen
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* bestimmte Mittel gegen Allergien
e Mittel zur Behandlung und Vorbeugung epilepti-
scher Anfélle

Verstarkung der erwiinschten und unerwiinschten Wir-

kungen von Doneurin (Verstarkung peripherer und zen-

traler Effekte, insbesondere Delir) bei gleichzeitiger An-
wendung von

e verwandten Mitteln zur Behandlung von Depressio-
nen

¢ Mitteln zur Behandlung der Parkinson-Krankheit

® bestimmten Mitteln zur Behandlung von Depressio-
nen, sogenannte MAO-Hemmer. Sie sollen mindes-
tens 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit Doneu-
rin abgesetzt werden. Andernfalls kann ein Seroto-
nin-Syndrom mit schweren Nebenwirkungen wie
Erregung, Delir (Bewusstseinstriibung verbunden
mit Erregung, Sinnestauschungen und Wahnideen),
Bewusstlosigkeit, hohes Fieber, Krampfanfalle und
starke Blutdruckschwankungen auftreten.

e Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Magen-Darm-
Erkrankungen). Die zentral ddmpfende und anticho-
linerge Wirkung von Doneurin kann verstarkt wer-
den.

Abschwachung der Wirkung von

e bestimmten Mitteln zur Behandlung des Bluthoch-
drucks (Reserpin, Clonidin). Bei Patienten, die mit
Clonidin behandelt werden, kann der Blutdruck da-
durch plétzlich stark ansteigen.

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von

e Mitteln zur Behandlung von Bluthochdruck (z. B.
Beta-Rezeptorenblocker) und Mitteln zur Erweite-
rung der HerzkranzgeféaBe (Nitrate).

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel ist

zu vermeiden:

Arzneimittel,

e die ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern
(z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen, einige
Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Malaria-Mittel,
Mittel gegen Allergien, Mittel zur Behandlung be-
stimmter psychischer Erkrankungen)

e die zu einem Kaliummangel fiihren (z. B. bestimmte
harntreibende Mittel) oder

e die den Abbau von Doxepin in der Leber hemmen
kénnen (z. B. MAO-Hemmer).

Bei Depressionen, die auf bisherige Behandlungsver-
suche nicht angesprochen haben, ist eine zusétzliche
Gabe von MAO-Hemmern bei bevorstehender Be-
handlung mit Doxepin im Einzelfall méglich. Der Arzt
wird die Behandlung dann besonders lUberwachen
und die Dosis langsam erhdhen.

Vor Beginn und wahrend der Behandlung wird lhr Arzt
in regelméaBigen Abstédnden Kontrollen von Blutdruck,
EKG, Blutbild, Leberfunktion und gegebenenfalls des
EEG vornehmen.

Bei von der Norm abweichenden Werten darf eine Be-
handlung mit Doneurin nur unter engmaschigen Kon-
trollen durchgefiihrt werden.

Insbesondere selbstmordgefahrdete Patienten sollten
vor allem bei Behandlungsbeginn engmaschig Uber-
wacht werden, da die beruhigende, dédmpfende Wir-
kung von Doneurin meist unmittelbar in den ersten
Stunden einsetzt, die stimmungsaufhellende Wirkung
in der Regel erst nach 1-3 Wochen zu erwarten ist.

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen hochdo-
sierten Behandlung mit Doneurin sollte vermieden
werden, da hier mit Absetzerscheinungen (siehe Ab-
schnitt 4) gerechnet werden muss.

Bei Einnahme von Doneurin zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wéhrend der Behandlung mit Doneurin sollten Sie Al-
kohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Do-
neurin in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstéarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Doxepin wéhrend der Schwan-
gerschaft liegen bislang keine ausreichenden Erfah-
rungen vor. Deshalb darf Doneurin nur bei zwingender
Notwendigkeit und nach strenger Abwéagung von Ri-
siko und Nutzen verordnet werden. Nach Einnahme
von Doneurin oder anderen Antidepressiva vor der Ge-
burt in héheren Dosen oder Uber einen langeren Zeit-
raum kann es beim Neugeborenen zu Entzugserschei-
nungen kommen.

Doneurin darf wéhrend der Stillzeit nicht eingenom-
men werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch Gber-
geht und beim gestillten Saugling zu unerwiinschten
Wirkungen fihren kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréachtigt wird. Daher sollten das Fihren von
Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sons-
tige gefahrvolle Tatigkeiten zumindest wahrend der
ersten Tage der Behandlung unterbleiben. Die Ent-
scheidung daruber trifft |hr behandelnder Arzt unter
Berticksichtigung der verordneten Dosierung und wie
Sie darauf reagieren.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Doneurin

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Doneurin daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Doneurin einzunehmen?

Nehmen Sie Doneurin immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis

Depressive Erkrankungen und Angstsyndrome

Es wird empfohlen, die Behandlung mit 50 mg Doxe-
pin am Abend zu beginnen. Wenn erforderlich, kann
die Dosis nach 3 - 4 Tagen auf 1 Filmtablette (ent-
sprechend 75 mg Doxepin) und nach 7 - 8 Tagen auf
100 - 150 mg Doxepin pro Tag gesteigert werden.
Bei ambulanter Behandlung sollte eine Tagesdosis von
2 Filmtabletten (entsprechend 150 mg Doxepin) nicht
Uberschritten werden.

Ist eine schlafanstoBende Wirkung besonders er-
wiinscht, kann ein gréBerer Teil der Tagesdosis oder
die ganze Tagesdosis zur Nacht gegeben werden.

Im Krankenhaus kann die Tagesdosis unter Beachtung
der notwendigen VorsichtsmaBnahmen bis auf 4 Film-
tabletten (entsprechend 300 mg Doxepin) gesteigert
werden.

Leichte Entzugssyndrome bei Alkohol- oder Opio-
idabhdngigkeit

Bei der Behandlung von leichten Entzugssyndromen
ist in den ersten 3 Tagen haufig die Gabe von 3-mal
50 mg Doxepin pro Tag notwendig. Danach kann eine
langsame Dosisverringerung zur Beendigung der Be-
handlung vorgenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ist das Risiko von Nebenwirkun-
gen erhoht. Da diese Patienten auBerdem oft deutlich
niedrigere Dosen bendtigen und haufig schon bei der
Hélfte der Ublichen Tagesdosen einen zufriedenstel-
lenden Behandlungseffekt zeigen, ist die Dosierung
sorgféltig anzupassen.

Kinder und Jugendliche

Jugendliche Uber 12 Jahre, die Doneurin nur im Aus-
nahmefall erhalten sollten, benétigen aufgrund des ge-
ringeren Korpergewichts ebenfalls deutlich niedrigere
Dosen.

Kinder unter 12 Jahren dirfen nicht mit Doneurin be-
handelt werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen kann eine
Dosisreduktion angezeigt sein.

Fir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht
praktikabel sind, steht Doneurin in anderen Starken zur
Verfligung.

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas FlUssigkeit
vor oder nach den Mahlzeiten oder abends vor dem
Schlafengehen einzunehmen.

Dauer der Behandlung

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung sind ab-
héngig von der persoénlichen Reaktionslage, dem An-
wendungsgebiet und der Schwere der Erkrankung. lhr
Arzt wird bei einem Ansprechen der Behandlung die
Dosis zwar so klein wie méglich halten, anderenfalls
aber den gesamten zur Verfiigung stehenden Dosie-
rungsbereich ausnutzen.

Die Einleitung der Therapie wird durch schrittweise
Dosissteigerung und die Beendigung der Therapie
durch langsame Verringerung der Dosis vorgenommen
(Verringerung um die Hélfte pro Woche).

Bei depressiven Erkrankungen und Angstsyndromen
betragt die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode
bis zur Besserung des Krankheitsbildes im Allgemei-
nen mindestens 4-6 Wochen. AnschlieBend sollte die
Behandlung noch weitere 4-6 Monate fortgeflhrt wer-
den, um einen Ruckfall zu verhindern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Doneurin zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Doneurin ein-
genommen haben, als Sie sollten

Doneurin ist bei Uberdosierung verhéltnismaBig ge-
fahrlich insbesondere flr Kinder und Kleinkinder. Infor-
mieren Sie bei Verdacht einer Uberdosierung sofort
einen Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf)! Uberdosierungen
mit Doneurin duBern sich in Abhangigkeit von der auf-
genommenen Dosis durch Stérungen des Zentralner-
vensystems (Verwirrung, Erregungszusténde bis hin zu
Krampfanfallen, Bewusstseinstriibung bis hin zum
Koma, Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Sys-
tems.

Wenn Sie die Einnahme von Doneurin ver-
gessen haben

Holen Sie die vergessene Dosis bitte nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme zum néachsten Zeit-
punkt, wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doneurin abbre-
chen

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen oder
hochdosierten Behandlung mit Doneurin sollte vermie-
den werden, da hier mit Absetzerscheinungen (siehe
Abschnitt 4) gerechnet werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Doneurin Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, besprechen Sie das bitte mit lhrem Arzt, der
dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders
zu Beginn der Behandlung zu rechnen:
Mundtrockenheit, verstopfte oder trockene Nase, M-
digkeit, Benommenheit, Schwitzen, Schwindel, Blut-
druckabfall, Kreislaufstdrungen beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen, Beschleunigung des Herzschlags,
Herzrhythmusstérungen, Zittern, Sehstérungen, Ver-
stopfung, Gewichtszunahme und meist voriibergehen-
de Anstiege der Leberenzymwerte

Haufig kommt es zu Stérungen beim Wasserlassen,
innerer Unruhe, Durstgefiihl, allergischen Hautreaktio-
nen und Juckreiz, sexuelle Stérungen (Abnahme des
sexuellen Interesses, Ejakulationsstérungen bzw. Po-
tenzstérungen). Bei alteren Patienten besteht ein er-
héhtes Risiko flir das Auftreten von Verwirrtheitszu-
sténden.

Gelegentlich kommt es zu Kollapszustéanden, Harn-
verhalten, Absonderung von Sekret aus der Brust, St6-
rungen der Erregungsleitung am Herzen. Eine bereits
bestehende Herzleistungsschwéche kann verstérkt
werden. Gelegentlich kommt es auBerdem zu Einlage-
rung von Flissigkeit ins Gewebe, Missempfindungen
wie Kribbeln, Hitze und Kélteempfindungen, Ohren-
sausen, Kopfschmerzen sowie zu vermehrten Trau-
men.

Sehr selten wurde eine VergréBerung der Brust bei
Méannern, bei Frauen eine VergréBerung der Brust so-
wie UnregelmaBigkeiten bei der Regelblutung beob-
achtet, auBerdem Stérungen der Hormonproduktion
der Hirnanhangsdrise, Haarausfall, Anderungen des
Blutzuckerspiegels und medikamentenabhéngige Le-
berentziindung.

Sehr selten kdnnen Blutbildveranderungen auftreten.

Haufigkeit nicht bekannt

Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wéhrend der Therapie mit Doxepin oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-
den (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Doneurin ist erforderlich”), Halluzinatio-
nen, Desorientierung, Sehstérungen.

Bei Patienten mit Abhangigkeit in der Krankenvorge-
schichte ist Missbrauch beobachtet worden.

So genannte ,anticholinerge Nebenwirkungen“ wie
Darmldhmung, Erhéhung des Augeninnendrucks und
Harnverhalt sowie Nervenfunktionsstérungen wie
z. B. Krampfanfélle sind als Nebenwirkungen von tri-
zyklischen Antidepressiva beschrieben worden und
daher auch fur Doneurin nicht auszuschlieBen.

AuBerdem wurden berichtet

Bewegungsstorungen, Bluthochdruck, Appetitlosig-
keit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungssto-
rungen, Entziindungen der Mundschleimhaut, Ge-
schmacksstérungen, bestimmte Blutbildungsstérun-
gen, Hautblutungen, Lichtempfindlichkeit, Verschlim-
merung einer asthmatischen Erkrankung, sehr hohes
Fieber (insbesondere bei gleichzeitiger Verabreichung
von Chlorpromazin, eines Mittels zur Behandlung von
Psychosen).

Wahrend der Behandlung mit Doneurin kénnen be-
stimmte Herzrhythmusstdérungen auftreten, die sehr
selten unter Umsténden auch lebensbedrohlich sein
kénnen.

Absetzerscheinungen, wie Unruhe, SchweiBausbri-
che, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen, Kopf-
schmerzen, Unwohlsein, sind insbesondere bei einer
raschen Beendigung einer ldnger dauernden Anwen-
dung mdglich.

Beim Auftreten folgender Nebenwirkungen ist so-

fort ein Arzt aufzusuchen

* Bei eitriger Angina oder grippeéhnlichen Erschei-
nungen, die mit Beschwerden wie hohem Fieber,
Schittelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den, Entziindungen im Mund-, Nasen-, Rachen- so-
wie Genital- oder Analbereich einhergehen. Es ist
eine Untersuchung des Blutbildes vorzunehmen.
Fihren Sie in diesem Fall keine Selbstbehandlung
mit fiebersenkenden Arzneimitteln, Schmerzmitteln
oder Antibiotika durch!

e Bei Patienten mit einer vorbestehenden Gehirner-
krankung (hirnorganischem Psychosyndrom) kann
durch Doneurin mdglicherweise ein Verwirrtheitszu-
stand (Delir) hervorgerufen werden.

e Beim Auftreten einer krankhaften Hochstimmung
(manische Verstimmung). Die Behandlung mit Do-
neurin ist sofort abzubrechen.

e Bei plotzlichem Auftreten von Trugwahrnehmungen,
Sinnestduschungen, Wahn oder ahnlicher Erschei-
nungen bei der Behandlung depressiver Zustéande
im Verlauf schizophrener Erkrankungen.

Doneurin kann die Krampfschwelle des Gehirns er-
niedrigen, daher kann es bei erhéhter Anfallsbereit-
schaft (z. B. bei Epileptikern oder nach dem plétzli-
chen Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbitura-
ten) vermehrt zu Krampfanfallen kommen.

Ein erhdhtes Risiko flir das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe
von Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5 Wie ist Doneurin aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Doneurin enthalt

Der Wirkstoff ist Doxepin.

1 Filmtablette zum Einnehmen enthélt 75 mg Doxepin
(als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mik-
rokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstéarke, hochdisperses Silicium-
dioxid, Titandioxid (E 171)

Wie Doneurin aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Doneurin sind weiBe, runde, bikonvexe Filmtabletten
mit einseitiger Kerbe.

Die Kerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein er-
leichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in glei-
che Dosen.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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