Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MILNA _ .
neura’X 25mg

Hartkapseln

MILNA _ ..
neura’X 50mg

Hartkapseln

Wirkstoff: Milnacipranhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \\Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Milnaneurax® und wofir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Milnaneurax®
beachten?

3. Wie ist Milnaneurax® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Milnaneurax® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Milnaneurax® und wofiir wird es ange-
wendet?

Milnaneurax® ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der An-
tidepressiva.
Milnaneurax® wird zur Behandlung von depressiven Er-
krankungen bei Erwachsenen angewendet. Die Wirkung
tritt erst nach einiger Zeit ein. Dies kann ein bis drei Wo-
chen dauern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Milnaneurax®
beachten?

Milnaneurax® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Milnacipran oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

¢ in Kombination mit irreversiblen MAO-Hemmern (lpro-
niazid) (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Milnaneurax®
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn Sie stillen.

e wenn Sie an unkontrolliertem Bluthochdruck oder an
schwerer oder instabiler koronarer Herzkrankheit leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen
Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind, konnen Sie manchmal Gedan-

ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu

begehen. Solche Gedanken koénnen bei der erstmaligen

Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle

diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken,

gewodhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten,
sich das Leben zu nehmen, oder daran gedacht haben,
sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko flr das
Auftreten von Suizidverhalten beijungen Erwachsenenim
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 unverziig-
lich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu ver-
letzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich lhre Depression verschlimmert,
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensdnderungen
bei Ihnen machen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren

Milnaneurax® sollte normalerweise nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet wer-
den. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18
Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln
ein erhohtes Risiko flr Nebenwirkungen wie Suizidver-
such, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwie-
gend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut)
aufweisen. Dennoch kann |hr Arzt einem Patienten un-
ter 18 Jahren dieses Arzneimittel verschreiben, wenn
er entscheidet, dass dies im bestmadglichen Interesse
des Patienten ist. Wenn |hr Arzt einem Patienten un-
ter 18 Jahren dieses Arzneimittel verschrieben hat und
Sie darliber sprechen mochten, wenden Sie sich bitte
erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren Arzt benachrich-
tigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der
Milnaneurax® einnimmt, eines der oben aufgefihrten
Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Darlber
hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Aus-
wirkungen dieses Arzneimittels in Bezug auf Wachs-
tum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Ver-
haltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht
nachgewiesen worden.

Serotonin-Syndrom

Bei der Behandlung mit Milnacipran kann es zu einem po-
tenziell lebensbedrohlichen Serotonin-Syndrom kommen,
insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arz-
neimittel, die das serotonerge Neurotransmittersystem
beeinflussen konnen (z. B. irreversible MAO-Hemmer
(Iproniazid), selektive MAO-A-Hemmer (Linezolid, Moclo-
bemid, Methylenblau), Johanniskraut [Hypericum perfo-
ratum], Pethidin, Tramadol, die meisten Antidepressiva)
(siehe Abschnitte ,, Milnaneurax® darf nicht eingenommen
werden” und , Einnahme von Milnaneurax® zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

Sexuelle Funktionsstérung

Arzneimittel wie Milnaneurax® (so genannte SSRI/SNRI)
kédnnen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung
verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten
Fallen blieben diese Symptome nach Beendigung der
Behandlung bestehen.

Informieren Sie lhren Arzt,
e wenn bei lhnen zu Beginn der Behandlung Schlafsto-
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rungen oder Nervositat auftreten.

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden: lhr Arzt
muss moglicherweise lhre Dosis anpassen.

e wenn Sie eine vergroRerte Prostata (gutartige Prosta-
tahypertrophie) oder Schwierigkeiten beim Harnlassen
haben.

e wenn Sie unter Bluthochdruck (Hypertonie) oder einer
Herzerkrankung leiden.

e wenn sie eine Augenerkrankung wie erhohten Augen-
druck haben (Engwinkelglaukom).

e wenn Sie epileptische Anfalle haben oder hatten.

Die Beendigung der Behandlung mit Milnaneurax® sollte

ausschleichend erfolgen. Nach ladngerfristiger Einnahme

darf die Behandlung nicht abrupt beendet werden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Fragen zur Einnahme von Milnaneurax® haben.

Einnahme von Milnaneurax® zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kdirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen ein mit

e bestimmten anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Depressionen (z. B. Iproniazid)

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nur dann zusammen mit

den folgenden Arzneimitteln ein, wenn |hr Arzt dies aus-

drlcklich angeordnet hat:

e ecinige auf das Herz-Kreislauf-System wirkende Arznei-
mittel (parenteral angewendetes Adrenalin oder Norad-
renalin

e selektive MAO-A-Hemmer
Methylenblau)

e Johanniskraut [Hypericum perforatum]

e Pethidin

e Tramadol

e Antidepressiva

e Orale Antikoagulanzien, Arzneimittel, die Auswirkun-
gen auf die Thrombozytenfunktion haben, z. B. NSAR
und Acetylsalicylsdure oder andere Arzneimittel, die
das Risiko von Blutungen erhdhen.

(Linezolid, Moclobemid,

Einnahme von Milnaneurax® zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Sie sollten keine alkoholischen Getranke oder alkoholhal-
tige Arzneimittel zu sich nehmen.

Milnaneurax® sollte mit einem Glas Wasser und am bes-
ten zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Milnaneurax® sollte wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden. Wenn Sie wahrend der Behand-
lung schwanger werden, wenden Sie sich an lhren Arzt,
der darlber entscheidet, ob die Behandlung fortgesetzt
werden soll oder nicht.

Wenn Sie Milnaneurax® bis zur Geburt einnehmen, ist lhr
Neugeborenes auf vorlbergehende Symptome zu Uber-
wachen, die im Zusammenhang mit Absetzerscheinun-
gen oder der Wirkung von Milnacipran stehen.

Stillzeit
Milnaneurax® darf wahrend der Stillzeit nicht eingenom-
men werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Obgleich bei gesunden Erwachsenen keine Beeintrach-
tigung der kognitiven oder motorischen Funktionen

festgestellt wurde, kann dieses Arzneimittel die fir die
Ausflhrung bestimmter geféhrlicher Aufgaben (wie das
Bedienen von Maschinen oder das Fihren von Fahrzeu-
gen) erforderlichen kérperlichen und geistigen Funktio-
nen beeintrachtigen.

3. Wie ist Milnaneurax® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit |hrem Arzt ein.

Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete Starke und Dosis fest-
legen.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist jeweils eine Hartkapsel
Milnaneurax® 50 mg morgens und abends (entsprechend
100 mg Milnacipran pro Tag), die am besten zu den
Mahlzeiten eingenommen werden sollten.

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, kann es sein,
dass Ihr Arzt Ihnen eine andere Dosierung verordnet.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Milnaneurax®
zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung

Zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Hartkapsel wahrend einer Mahlzeit mit
einem Glas Wasser.

Behandlungsdauer

Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt, auch wenn Sie sich besser flhlen.
Wenn die Behandlung abgebrochen oder beendet
werden muss, sollte dies ausschleichend erfolgen.

Wenn Sie eine groRRere Menge von Milnaneurax® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Holen Sie bei einer Uberdosierung den Rat lhres Arztes
oder Apothekers ein.

Begeben Sie sich unverzlglich in medizinische Behandlung.

Wenn Sie die Einnahme von Milnaneurax® vergessen
haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die bei der Behandlung mit Milnacipran beobachteten
Nebenwirkungen treten zumeist in der ersten Woche
oder in den ersten beiden Behandlungswochen auf.

Suchen Sie bei den folgenden Symptomen sofort lh-

ren Arzt auf:

¢ \Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder eine allergische
Reaktion wie Juckreiz, geschwollene Lippen und / oder
Zunge oder keuchende Atmung und/ oder Kurzatmigkeit
auftreten, brechen Sie die Behandlung unverzliglich ab
und wenden Sie sich an lhren Arzt.

e wenn Sie Schwache oder Taubheit im Gesicht, an den
Armen oder Beinen, insbesondere einseitig, oder An-
zeichen von Sprachstérung bemerken (Symptome ei-
nes Schlaganfalls).

e wenn Sie Herzprobleme wie Brustschmerzen ha-
ben (Gefuhl von Enge, Druck oder einschnlrender
Schmerz).

e wenn Sie gleichzeitig mehrere der folgenden Sympto-
me bemerken, die mit einem durch Milnaneurax®verur-
sachten Uberschuss von Serotonin im Gehirn in Zusam-
menhang stehen (Serotonin-Syndrom), wie z. B. hohes
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Fieber, Ubelkeit, Durchfall, Schwitzen, Angst, Hitzewal-
lungen, Muskelzuckungen oder Zittern, deutliches Spu-
ren des Herzschlags und Unruhe. Dies tritt besonders
dann auf, wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten ande-
ren Arzneimitteln behandelt werden (siehe Abschnitt 2
. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”).

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr haufig
auf (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen):

e Ubelkeit, Kopfschmerzen

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf

(kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Agitiertheit, Angstlichkeit, Depression, Essstoérungen,
Schlafstérungen, suizidales Verhalten

e Migrane, Muskelzittern, Schwindel, Empfindungssto-
rungen, Schlafrigkeit

e Spiren des Herzschlags (Palpitationen), beschleunigter
Herzschlag (Tachykardie), erhdhter Blutdruck, Hitzewal-
lungen

e Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Mundtro-
ckenheit, Verdauungsstorungen, Erbrechen

e Juckreiz, Ausschlag, Uberméfiges Schwitzen

e Schmerzen der Skelettmuskulatur

e Schwierigkeiten ~ beim  Wasserlassen,  haufiger
Harndrang (Pollakisurie)

e Erektionsstérungen, Ejakulationsstérungen, Hoden-
schmerzen

e MUdigkeit

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich

auf (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Uberempfindlichkeitsreaktionen

e erhohte Fettwerte im Blut, Gewichtsabnahme

e Panikgeflihl, Verwirrtheit, Wahnvorstellungen, seltsa-
me Gerédusche oder Bilder (Halluzinationen), hyperak-
tives Verhalten oder Gedanken (Manie), mangelndes
sexuelles Verlangen, abnorme Traume, Suizidgedanken

* Gedachtnisstorungen, Geflihl der Ruhelosigkeit (Aka-
thisie), Gleichgewichtsstérungen, Geschmacksstorun-
gen, Ohnmachtsanfalle

e verschwommenes Sehen, trockene Augen, Augen-
schmerzen, verringertes Scharfsehen, erweiterte Pupil-
len (Mydriasis), Sehstdrungen

¢ Geflihl von Schwindel oder Drehen (Vertigo), Klingeln
oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

e Erregungsleitungsstorungen, Herzrhythmusstorungen,
irreguldre Herzschldge (Extrasystolen), Herzinfarkt

e niedriger Blutdruck, schlechte Durchblutung mit Taub-
heitsgefihl und Blasse von Zehen und Fingern (Rayn-
aud’'sches Syndrom), orthostatische Hypotonie

e Atemprobleme, Husten, trockene Nase, Erkrankungen
des Rachenraums

e Magen-Darm-Erkrankungen wie Entziindungen von
Magen (Gastritis) oder Darm (Kolitis), Stomatitis,
Bauchbeschwerden, Bldhungen, Magen- oder Dinn-
darmgeschwiire, Hdmorrhoiden

e erhohte Leberwerte

e Hauterkrankungen (Dermatose), Nesselausschlag (Urti-
karia) Entziindungen der Haut (Dermatitis)

e Muskelschmerzen oder Muskelsteifigkeit

e Erkrankungen der Harnwege wie Schwierigkeiten beim
Harnlassen, Harnverhalt, Inkontinenz, auch Rotfarbung
des Urins

e Bei einigen Patientinnen kann es zu unregelmafigen
Regelblutungen kommen bzw. kann die Regelblutung
ganz ausbleiben, verstarkt sein, oder es konnen Blutun-
gen aufderhalb der Menstruation auftreten

e Prostataerkrankungen

e Unwohlsein, Unbehagen, Fieber, Schittelfrost, Brust-
schmerzen

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten auf
(k6nnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e anaphylaktischer Schock

e inaddquate Sekretion eines Hormons, das die Urinmen-
ge steuert (Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion)

e psychotische Storungen, Realitatsverlust, abnormes
Denken

e unwillktrliche Bewegungen (Dyskinesien), Parkinsonis-
mus (ein medizinischer Begriff, der eine Vielzahl von
Symptomen umfassen kann, wie vermehrter Spei-
chelfluss, Steifheit des Bewegungsapparates, reduzier-
te oder gestorte Korperbewegungen, ausdrucksloses
Gesicht, Muskelzuckungen, Muskelzittern), Krampfan-
falle, Schlaganfall

e Angina Pectoris

e Hepatitis, Leberzellschadigung

e Lichtempfindlichkeitsreaktion der Haut

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet,

aber ihre Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar:

e Serotonin-Syndrom (siehe Abschnitt 2. unter ,,\Warnhin-
weise und Vorsichtsmafnahmen”)

e \erringerung der Natriumkonzentration im Blut (Hypo-
natriamie)

e Blutungen der Haut und Schleimhaute (Ekchymose)

e Krampfanfélle, insbesondere bei Patienten mit Epilep-
sie in der Anamnese

e Aggression

e Hepatitis mit Leberzellnekrose (zytolytische Hepatitis)

e Stevens-Johnson-Syndrom (eine schwere generalisier-
te Erkrankung mit Blasenbildung auf der Haut und den
Schleimhauten)

e Tako-Tsubo-Kardiomyopathie (Stress-Kardiomyopathie)

Absetzsyndrom

Uber einige Félle von maglichen Absetzreaktionen wurde

nach Beendigung der Behandlung mit Milnacipran berichtet.

Die Absetzsymptome sind im Allgemeinen leicht bis

maRig stark ausgepragt und selbstlimitierend; bei eini-

gen Patienten kdnnen sie jedoch starker sein und / oder

langer andauern. Wenn die Behandlung mit Milnacipran

nicht mehr erforderlich ist, wird deshalb eine ausschlei-

chende Dosisreduktion empfohlen (siehe Abschnitt 2.

unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen").

Einige Symptome kdénnen auch durch |hre Depression

verursacht sein.

Einige andere Nebenwirkungen, die im Rahmen der

Post-Marketing-Beobachtung an depressiven Patienten

gemeldet wurden, sind auf die depressive Erkrankung

zurlickzufihren:

e Aufhebung der psychomotorischen Hemmung mit Sui-
zidrisiko

e Stimmungsschwankungen mit manischen Episoden

e Reaktivierung von Wahnvorstellungen bei psychoti-
schen Patienten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen 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, koénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Milnaneurax® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-

ganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
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karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-

gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 30°C lagern!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren 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 Milnaneurax® enthalt

Der Wirkstoff ist Milnacipranhydrochlorid.

Milnaneurax® 25 mag:

Eine Hartkapsel enthalt 25 mg Milnacipranhydrochlorid.
Milnaneurax® 50 mag:

Eine Hartkapsel enthélt 50 mg Milnacipranhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Calciumhydrogenphosphat, Croscarmello-
se-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Talkum

Kapselhdille: Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Gelatine

Wie Milnaneurax® aussieht und Inhalt der Packung
Milnaneurax® 25 mg:

Hartkapseln GroRe 3 mit einem hellrosa Kapseloberteil
und Kapselunterteil.

Die Hartkapsel enthélt ein weildes bis gelbliches Pulver.
Milnaneurax® 50 mag:

Hartkapseln Grofie 3 mit einem rétlich-braunen Kapsel-
oberteil und einem hellrosa Kapselunterteil.

Die Hartkapsel enthélt ein weildes bis gelbliches Pulver.
Milnaneurax® ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hart-
kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 e 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2019.
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