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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

TRIMIPRAMIN AL
40 mg/ml Tropfen
zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 14 Jahren

Wirkstoff: Trimipramin

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml beachten?

3. Wie ist TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml

und wofiir wird es
angewendet?

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml ist ein Arzneimittel
gegen Depressionen (Antidepressivum). Der in
diesem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff heiBt
Trimipramin. Trimipramin gehort zu einer bestimmten
Untergruppe von Antidepressiva, den sogenannten
tricyclischen Antidepressiva.

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml wird angewendet:

e bei Depressionen, die sich insbesondere durch
Schlafstérungen, Angst und innere Unruhe
duBern.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
beachten?

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml darf nicht
eingenommen werden

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen
Trimipramin, Pfefferminzdl oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
sind (siehe hierzu Abschnitt 6. ,Weitere
Informationen®).

e wenn Sie iiberempfindlich gegen andere Arznei-
mittel aus der Gruppe der tricyclischen Anti-
depressiva sind. Dazu gehoren beispielsweise
Arzneimittel mit den Wirkstoffen Imipramin oder
Amitriptylin.

e wenn Sie an einer akuten Vergiftung durch Schlaf-
mittel, Schmerzmittel und Psychopharmaka oder
Alkohol leiden.

e wenn bei lhnen ein akutes Delirium vorliegt. Dies
ist ein Verwirrtheits- und Erregungszustand mit
Sinnestduschungen und z. T. schweren kdrperlichen
Stérungen (z.B. erhdhte Herzfrequenz, erhdhter
Blutdruck, Schwitzen und motorische Unruhe).

e wenn Sie gleichzeitig bestimmte andere Arznei-
mittel gegen Depressionen (MAO-Hemmer)
anwenden.

e Sie miissen MAO-Hemmer vom sogenannten
irreversiblen Hemmtyp in jedem Fall mindestens
14 Tage vor Beginn einer Behandlung mit
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml absetzen. Dazu
gehoren z.B. Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Tranylcypromin. Andernfalls kann es bei Ihnen zu
schweren Nebenwirkungen wie Erregung,
Delirium, Koma, extrem hohem Fieber, Krampf-
anfallen und starken Blutdruckschwankungen
kommen.

e wenn Sie an einer unbehandelten Erhdhung des
Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom) leiden.

e wenn Sie unter Harnentleerungsstorungen leiden
wie:

— VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostata-
hyperplasie) mit Storung der vollstandigen
Blasenentleerung (Restharnbildung).

— akuter Harnverhalt (Unféhigkeit, Wasser zu
lassen).

e bei Verengung des Magenausgangs
(Pylorusstenose).

e bei Darmldhmung (paralytischer lleus).

e wenn Sie unter 14 Jahre alt sind.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml ist
erforderlich

Sie miissen vor der Einnahme von

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml mit lhrem Arzt sprechen:

e wenn Sie an einer VergroBerung der Vorsteher-
driise (Prostatahyperplasie) ohne Storung der
vollstandigen Blasenentleerung leiden.

e wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nieren-
schadigung leiden.

e wenn bei lhnen eine erhdhte Krampfbereitschaft
besteht (z.B. bei Epilepsie, Hirnschéden,
Alkoholismus).

e wenn Sie an einer Storung der Blutbildung leiden
oder jemals gelitten hatten.

e wenn Sie an einem Kaliummangel (Hypokalidmie)
leiden.

e wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag
(Bradykardie) haben.

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen
leiden (z.B. angeborenes QT-Syndrom, andere
klinisch bedeutsame Herzschéden, insbesondere
Erregungsleitungsstorungen, Herzrhythmus-
storungen, Durchblutungsstérung des Herzmuskels
[koronare Herzkrankheit]).

e wenn Sie an Krampfanfallen leiden;
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml kann die Krampf-
neigung erhdhen. Wenn Sie bereits krampf-
hemmende Mittel (Antikonvulsiva) anwenden,
muss deren Dosis (berpriift und ggf. neu ein-
gestellt werden. Bei erhdhtem Risiko fiir Krampf-
anfalle (z. B. Alkoholentzug) miissen Patienten
evtl. neu auf ein krampflésendes Mittel eingestellt
werden.

In den genannten Fallen darf TRIMIPRAMIN AL
40 mg/ml nur unter besonderer Vorsicht ein-
genommen werden. lhr Arzt wird mdglicherweise
regelmaBig bestimmte Kontrolluntersuchungen
vornehmen.

SUIZIDGEDANKEN UND VERSCHLECHTERUNG
IHRER DEPRESSION

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken konnen
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 wahrschein-

licher:

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
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis
25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem 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 Gebrauchs-
information zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mit-
zuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich
Ihre Depression verschlimmert oder wenn sie sich
Sorgen (iber Verhaltensanderungen bei lhnen
machen.

KINDER UND JUGENDLICHE UNTER 18 JAHREN
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml darf nicht zur
Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter
14 Jahren und sollte nicht zur Behandlung von

i Depressionen von Kindern und Jugendlichen unter
i 18 Jahren eingenommen werden. In Studien zur

i Behandlung von Depressionen in dieser Alters-

: gruppe zeigten tricyclische Antidepressiva keinen

i therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Anti-
i depressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhdhtes Risiko
: flir das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbst-
i schédigung und feindseligem Verhalten im

Zusammenhang mit der Anwendung dieser
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken konnen auch fiir

¢ TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml nicht ausgeschlossen
i werden. AuBerdem ist TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml

in allen Altersgruppen mit einem Risiko fiir Neben-
wirkungen am Herz-Kreislauf-System verbunden.

i Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
: Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen

beziiglich Wachstum, Reifung sowie zur geistigen
Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor (siehe

¢ auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
i moglich?*).

i ALTERE MENSCHEN SOWIE MENSCHEN MIT

i STOFFWECHSELSTORUNGEN, NIEREN-, LEBER-
i ODER HERZPROBLEMEN

i Wenn Sie schon alter sind oder bei Innen Stoff-

i wechselstorungen, Nieren-, Leber- oder Herz-

probleme bestehen, muss Ihr Arzt unter Umsténden
haufiger Kontrolluntersuchungen vornehmen. Die

¢ Dosis muss dann ggf. angepasst werden. Im

Allgemeinen wird Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere
Dosis verordnen und die Dosis langsamer steigern.

i Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie alter sind

und zu Kreislaufproblemen oder Verstopfung neigen
oder wenn Sie alter sind und besonders empfindlich

¢ gegeniber Beruhigungsmitteln sind.

¢ Wahrend der Behandlung mit TRIMIPRAMIN AL

i 40 mg/ml kann es zu Storungen der Herztatigkeit

i (Herzrhythmus- und Reizleitungsstrungen) kommen.
i Das gilt insbesondere bei bekannten oder bereits

:  behandelten Erkrankungen des Herz-Kreislauf-

i Systems, bei dlteren Menschen sowie bei der

¢ Einnahme hoher Dosen des Arzneimittels. Auch eine

Verschlechterung einer bereits bestehenden

Herzschwéche (Herzinsuffizienz) ist moglich.

i HINWEIS:

Sie dirfen die Anwendung von Trimipramin nicht

i pltzlich abbrechen. Das gilt besonders nach
i langerer Anwendung hoher Dosen. Es kann sonst zu

Entzugserscheinungen wie Unruhe, SchweiBaus-
briichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen

i kommen (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
¢ TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml einzunehmen?*).

i Bei Einnahme von

i TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml mit anderen
i Arzneimitteln

i Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,

¢ auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
: Arzneimittel handelt.

Der Grund dafiir ist, dass Wirkungen verstarkt oder

i abgeschwéacht werden kdnnen, wenn Sie mehrere
i Arzneimittel gleichzeitig anwenden miissen.

DIE WIRKUNG DER FOLGENDEN ARZNEIMITTEL

i KANN VERSTARKT WERDEN, WENN SIE

i GLEICHZEITIG TRIMIPRAMIN AL 40 MG/ML
i EINNEHMEN:

i Alkohol und Arzneimittel mit beruhigender

Wirkung (z. B. Beruhigungs-, Schlafmittel).

e Sogenannte Sympathomimetika (z. B. Adrenalin);

diese Mittel sind auch als Zusatz in drtlichen
Betdubungsmitteln enthalten.

e Anticholinerge Arzneimittel (dazu gehoren z.B.
Atropin, Antihistaminika, Arzneimittel gegen
die Parkinson-Erkrankung, Phenothiazine).

P e Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen

(Antiarrhythmika), insbesondere vom Typ la
(z.B. Chinidin) und Typ Ill (z. B. Amiodaron).

{ DIE WIRKUNG DER FOLGENDEN ARZNEIMITTEL

KANN ABGESCHWACHT WERDEN, WENN SIE

i GLEICHZEITIG TRIMIPRAMIN AL 40 MG/ML
i EINNEHMEN:
i e Bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck

(z.B. Guanethidin, Clonidin). Sollten Sie Clonidin
gleichzeitig mit TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
einnehmen, kann es sogar zu einem Blutdruck-
anstieg kommen.

: DIE WIRKUNG VON TRIMIPRAMIN AL 40 MG/ML

KANN VERSTARKT WERDEN, WENN SIE

i GLEICHZEITIG DIE FOLGENDEN ARZNEIMITTEL
i ANWENDEN:

e Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
(sogenannte Selektive Serotonin-Wieder-
aufnahme-Hemmer wie Fluoxetin, Fluvoxamin,
Paroxetin).

¢ Neuroleptika (zur Behandlung seelischer
Erkrankungen).

e Alprazolam (ein Mittel zur Behandlung von

Angststorungen).

¢ Methylphenidat (ein Betdubungsmittel, das z.B.

bei hyperaktiven Kindern eingesetzt wird).

¢ Disulfiram (ein Mittel, das bei Alkoholentzug

eingesetzt wird).

e Gimetidin (ein Mittel zur Behandlung von

Magengeschwiiren).

e Bestimmte Mittel gegen Pilz-Infektionen
(Imidazol-Antimykotika) oder andere Arznei-
mittel, die den Abbau von Trimipramin im
Korper verlangsamen kénnen (fragen Sie hierzu
ggf. lhren Arzt. Er kann Ihnen sagen, ob es sich
bei den Arzneimitteln, die Sie bereits anwenden,
um solche Arzneimittel handelt).

DIE WIRKUNG VON TRIMIPRAMIN AL 40 MG/ML

i KANN ABGESCHWACHT WERDEN, WENN SIE

i GLEICHZEITIG DIE FOLGENDEN ARZNEIMITTEL

i ANWENDEN:

¢ Carbamazepin, Phenytoin und Barbiturate

¢ (bestimmte Mittel zur Behandlung einer Epilepsie).

NEBENWIRKUNGEN VON TRIMIPRAMIN AL 40 MG/ML
i (SIEHE ABSCHNITT 4. ,WELCHE NEBEN-

WIRKUNGEN SIND MOGLICH?“) KONNEN
VERSTARKT WERDEN, WENN SIE GLEICHZEITIG DIE

i FOLGENDEN ARZNEIMITTEL ANWENDEN:

e Mittel gegen Herzrhythmusstorungen (Anti-
arrhythmika Klasse la oder Ill), Antibiotika,
Malaria-Mittel, bestimmte Mittel gegen Allergien
(Antihistaminika), Neuroleptika und andere
Arzneimittel, die die Erregungsleitung im
Herzen beeinflussen kdnnen (fragen Sie hierzu
ggf. Ihren Arzt): EKG-Verdnderungen (Verlangerung
der QT-Zeit) konnen verstérkt werden.

e Bestimmte Mittel, die die Urinausscheidung

fordern (Diuretika) und andere Arzneimittel,
die zu einem Absinken der Kaliummenge im
Blut fiihren kdnnen (fragen Sie hierzu ggf.
Ihren Arzt): Ein Kaliummangel kann verstérkt
werden.

e Valproinséure (ein Mittel gegen Epilepsie).

i Bei Einnahme von

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

¢ Wiahrend der Einnahme von TRIMIPRAMIN AL

40 mg/ml diirfen Sie keinen Alkohol zu sich
nehmen.

¢ Nehmen Sie TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml nicht

: direkt zusammen mit schwarzem Tee ein. Die darin
i enthaltenen Gerbstoffe kdnnen die Aufnahme und

i damit die Wirkung von TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
¢ vermindern.

Ein ahnlicher Effekt kann auch bei Kaffee und
i Fruchtséften nicht ausgeschlossen werden.

Die Empfehlungen zur Einnahme von TRIMIPRAMIN AL
i 40 mg/ml finden Sie unter Abschnitt 3. , Art der
i Anwendung”“ beschrieben.

i Schwangerschaft und Stillzeit

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



Sie diirfen TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht einnehmen, da
keine ausreichenden Erfahrungen dafiir vorliegen.
Begrenzte Untersuchungen an Tieren haben Hinweise
auf Schadigungen der Nachkommen ergeben.

Es ist nicht bekannt, ob wirksame Mengen der
Substanz in die Muttermilch tibergehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Ihre Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraB3en-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann
beeintréachtigt werden. Dies gilt insbesondere bei
Behandlungsbeginn, Wechsel des Arzneimittels
sowie im Zusammenwirken mit anderen beruhigend
wirkenden Medikamenten (Schmerzmittel, Schlaf-
mittel, Psychopharmaka). Ihr Reaktionsvermégen
kann eingeschrankt sein. Fahren Sie in diesem Fall
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie
besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit
noch weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/mli

Dieses Arzneimittel enthélt 11,9 Vol.-% Alkohol.

3. Wie ist

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
einzunehmen?

Nehmen Sie TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

MITTELGRADIGE DEPRESSIONEN

Zu Beginn der Behandlung nehmen Sie 25 bis

50 Tropfen (entspr. 25—50 mg Trimipramin) pro Tag
ein. AnschlieBend wird Ihr Arzt die Dosis je nach
Schweregrad der Erkrankung allmahlich erhéhen.
Bei mittelgradigen Depressionen betrégt die tégliche
Dosis im Allgemeinen 100 bis 150 Tropfen

(entspr. 100—150 mg Trimipramin).

SCHWERE DEPRESSIONEN

Bei schweren Depressionen betragt die durch-
schnittliche Tagesdosis 300—400 mg Trimipramin.
Daflir stehen Praparate mit einer hoheren
Dosisstérke zur Verfiigung. Ihr Arzt wird entscheiden,
ob die Behandlung im Krankenhaus begonnen werden
soll.

Die Dosis wird stets schrittweise gesteigert, bis der
gewiinschte Behandlungserfolg eintritt.

Wenn Sie vor allem unter Schlafstorungen leiden,
sollte die Einnahme einer hoheren Teildosis auf den
Abend gelegt werden.

ALTERE PATIENTEN SOWIE PATIENTEN MIT
SCHLECHTEM ALLGEMEINZUSTAND, BLUTHOCH-
DRUCK, SCHWANKENDEM (LABILEN) BLUTDRUCK
ODER MIT ARTERIOSKLEROSE (ARTERIEN-
VERKALKUNG)

Diese Patienten benétigen oft nur eine deutlich
geringere Dosis. Bitte fragen Sie hierzu ggf. lhren
Arzt.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBER- UND
NIERENFUNKTION
Ihr Arzt wird die Dosis sorgféltig anpassen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml mit %2 Glas
Wasser verdiinnt unmittelbar nach dem Verdiinnen
zu oder nach den Mahlzeiten ein.

Halten Sie die Flasche beim Tropfen senkrecht!
Nicht schiitteln! Klopfen Sie zum Antropfen evtl.
leicht auf den Flaschenboden!

Sie konnen die Tropfen (iber den Tag verteilt
(morgens, mittags, abends) oder als Einmaldosis am
Abend einnehmen. Vor allem wenn Sie an Schlaf-
storungen leiden, sollten Sie eine abendliche Einzel-
dosis einnehmen.

Dauer der Einnahme

Eine Besserung von (Ein-)Schlafstérungen tritt in
der Regel sehr schnell ein. Mit einer Besserung der
depressiven Beschwerden ist dagegen erst nach
1-3 Wochen zu rechnen.

Nach einer Behandlungsdauer von 4—6 Wochen
bilden sich die Beschwerden im Allgemeinen
zurtick.

Nach dem Verschwinden der depressiven
Beschwerden wird die Behandlung fiir weitere
4—-6 Monate (maximal weitere 12 Monate) fort-
gesetzt. Dies kann in einer niedrigeren Dosis
erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
eingenommen haben, als Sie sollten

Die Einnahme einer iiberhohten Menge
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml kann bei Ihnen zu
verstarkten Nebenwirkungen fiithren (wie z.B.
Miidigkeit, Sehstorungen, Steigerung der Herz-
frequenz).

Nach Einnahme sehr hoher Dosen kann es zu
lebensbedrohlichen Erscheinungen (Herz-Kreislauf-
Stillstand, Atemstillstand) kommen mit
moglicherweise tddlichen Folgen. Es muss daher
moglichst friih auf eine erhdhte Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml reagiert werden.

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

Wenn Sie die Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml vergessen
haben

Falls Sie einmal eine Einnahme vergessen, dann
nehmen Sie zum nichsten reguldren Einnahmetermin
die Tropfen in der vorgesehenen Dosis ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis! Bei Unsicherheit fragen
Sie bitte Ihren Arzt!

Wenn Sie die Einnahme von
TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml abbrechen

Ein eigenméchtiges Verdndern der Dosis oder gar
das Absetzen des Praparates ohne érztliche
Kontrolle ist geféhrlich!

Sie diirfen die Einnahme von Trimipramin nicht
plotzlich absetzen. Das gilt besonders nach
l&ngerer Einnahme hoherer Dosen. Es kann sonst zu
Entzugserscheinungen wie Unruhe, SchweiB-
ausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlaf-
stérungen kommen. Ihr Arzt wird lhnen dabei hel-
fen, die Dosis schrittweise herabzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann TRIMIPRAMIN AL
40 mg/ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Magliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die ein sofortiges
Absetzen der Behandlung erfordern:

Die nachfolgenden Nebenwirkungen treten
z. T. nur sehr selten auf, kénnen aber
schwerwiegend oder sogar lebensbedrohlich
sein!

Brechen Sie in diesen Féllen die Einnahme
von TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml ab und
informieren Sie umgehend Ihren Arzt!

e Ubergang der Depression in Phasen mit
gesteigertem Antrieb und Erregungs-
zustédnden (Hypomanie oder Manie).

e Auftreten von Wahnvorstellungen und
Halluzinationen bei der Behandlung
depressiver Beschwerden im Rahmen
einer Schizophrenie.

e Allergische Reaktionen der Haut.

e Abfall bestimmter weiBer Blutkérperchen
mit Fieber, Halsschmerzen und Geschwiiren
der Mundschleimhaut (Agranulozytose).

e Schwere Herzrhythmusstérungen (Torsade
de Pointes).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  mehr als 1 Behandelter von 10
HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100
GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1000

SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10000

SEHR SELTEN:  weniger als 1 Behandelter von
10000

HAUFIGKEIT Haufigkeit auf Grundlage der

NICHT BEKANNT: verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar

: AuBerdem konnen folgende

Nebenwirkungen auftreten

i SEHR HAUFIG:

Vor allem zu Beginn der Behandlung:

¢ Mundtrockenheit.

e Miidigkeit.

e Benommenheit.

e Kopfschmerzen.

e Schwitzen.

e Schwindel.

e Blutdruckabfall.

e Schwarzwerden vor den Augen, Ohrensausen und
Schwindel bis hin zum Kollaps beim Ubergang
vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Dysregulation).

e Beschleunigung des Herzschlages.

e Zittern (Tremor).

e Storungen bei der Nah-/Ferneinstellung des
Auges (Akkomodationsstdrungen).

e Verstopfung. )

e Verdauungsstérungen und Ubelkeit.

e Gewichtszunahme.

e Meist voriibergehende Anstiege der Leberenzym-
aktivitdten (Transaminasen; Ihr Arzt wird daher
regelmaBig Laborkontrollen mit Leberenzym-
bestimmungen durchfiihren).

HAUFIG:

e Storungen beim Wasserlassen.

e |nnere Unruhe.

e Schlafstorungen.

e Durstgefiihl.

e Hautausschlige.

e Storungen des Geschlechtstriebes oder des
Geschlechtsaktes.

GELEGENTLICH:

e \erwirrtheitszustande und Orientierungs-
storungen (delirante Syndrome).

e Ohnmachtsanfélle.

e Darmverschluss durch Darmlahmung
(paralytischer lleus).

e Unfahigkeit, Wasser zu lassen (Harnverhalt).

e Blutbildverénderungen (z.B. Verminderung der
weiBen Blutkorperchen oder der Blutplattchen;
Daher wird Ihr Arzt wéhrend der Behandlung mit
Trimipramin regelmaBige Blutbildkontrollen
durchfiihren).

¢ Milchabsonderung aus der Brustdriise
(Galaktorrhoe).

e Unterzuckerung (Hypoglykamie).

e | eberfunktionsstorungen.

e Gelbsucht.

e Hormonell bedingte Stérung des Wasser-
haushaltes (SIADH).

e Haarausfall.

e Ohrensausen.

e Kribbeln der Haut.

SELTEN:
e Allergische Lungenentziindung (Alveolitis).
e Allergische Hautreaktionen.

i SEHR SELTEN:

e Starke Verminderung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen (Agranulozytose).

e Krampfanfalle.

e Bewegungsstorungen (Akathisie, Dyskinesien).

e Erkrankung des Nervensystems (Polyneuropathie).

e Griiner Star” (Glaukomanfélle).

HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT:

* Reaktionen seitens der Leber- und Gallenwege als
Zeichen einer Uberempfindlichkeit (meist in Form
von Leberwerterhéhungen).

e \ergroBerung der ménnlichen Brustdriise
(Gyndkomastie), Erhdhung des Prolaktinspiegels.

e Stimmungsschwankungen.

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

e Storungen des Sprechens.

e Extrapyramidale Storungen (Storungen der
Bewegungsabldufe wie Gangstérungen).

Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wéhrend der Therapie mit Trimipramin oder kurze

: Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet
i worden (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei

der Einnahme von TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml ist
erforderlich®).

Bei alteren Patienten und Patienten mit einem
hirnorganischen Psychosyndrom (psychische
Veranderung als Folge einer Erkrankung des
Gehirns) kann ein arzneimittelbedingtes Delir (akute
psychische Storung z. B. mit krankhafter Unruhe
und Bewusstseinstriibung) hervorgerufen werden.

Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser

i Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

: angegeben sind.

5. Wie ist

TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml
aufzubewahren?

i Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett angegebenen

¢ Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfalls-
: datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Flasche in der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!

Die Flasche fest verschlossen halten!

Nach Anbruch ist TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml bei
sachgerechter Aufbewahrung 12 Monate haltbar!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Jl 6. Weitere Informationen

Was TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml enthalt

Der Wirkstoff ist Trimipramin.

1 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung

(entspr. 40 Tropfen) enthélt 40 mg Trimipramin als
Trimipraminmesilat.

1 Tropfen enthélt 1 mg Trimipramin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %,
Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, gereinigtes
Wasser, Pfefferminzol.

: Wie TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml

aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose bis leicht gelbe Fliissigkeit mit

i charakteristischem Geruch nach Pfefferminzol.
¢ TRIMIPRAMIN AL 40 mg/ml ist in Packungen mit

30 ml, 60 ml (2% 30 ml) und 90 ml (3x 30 ml)

¢ Tropfen zum Einnehmen, Losung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im April 2012.
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