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Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg Fiimtabletten

° Tranylcypromin

Tranylcypromin neuraxpharm 40 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- 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.

- 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

. Was ist Tranylcypromin neuraxpharm und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm
beachten?

. Wie ist Tranylcypromin neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Tranylcypromin neuraxpharm aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Tranylcypromin neuraxpharm und wofiir wird es ange-
wendet?

Tranylcypromin neuraxpharm gehort zur Gruppe der Monoaminoxi-
dasehemmer (MAO-Hemmer).

Tranylcypromin neuraxpharm wird zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen (Episoden einer Major Depression) angewendet.

Tranylcypromin neuraxpharm sollte angewendet werden, wenn
andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen nicht zu einer
befriedigenden Besserung gefiihrt haben oder nicht angewendet
werden kénnen, d. h. als sogenanntes Reserveantidepressivum.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm
beachten?

Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tranylcypromin oder einen der in
Atlaschrgtt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sin

wenn Sie hormonproduzierende Tumoren des Nebennierenmarks
haben (Phdochromozytom)

wenn Sie einen Tumor, meist im Bereich des Magen-Darm-Trak-
tes, haben, der blutdrucksteigernde Substanzen produziert (Karzi-
noid)

wenn Sie an Erkrankungen der Hirngeféfie leiden (z. B. nach einem
Schlaganfall)

wenn Sie GefaRerweiterungen wie Ausweitungen arterieller Blut-
gefalie haben (Aneurysmen)

wenn Sie an schweren Formen von Bluthochdruck oder von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen leiden

wenn Sie an Leberfunktionsstérungen oder Lebererkrankungen
leiden

wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen oder Nie-
renerkrankungen leiden

wenn Sie an Stoffwechselstérungen im blutbildenden System
leiden (Porphyrie)

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die durch eine vermehrte
Urinausscheidung und ein gesteigertes Durstgefiihl charakterisiert
ist (Diabetes insipidus)

wenn Sie einen akuten Verwirrtheitszustand haben (Delirium)
wenn bei lhnen eine akute Vergiftung mit zentral-ddmpfenden
Arzneimitteln (wie z. B. Schlafmittel, Schmerzmittel und Psycho-
pharmaka wie Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium) und Alkohol
vorliegt

wenn Sie an einer malignen Hyperthermie leiden (einer seltenen
Erkrankung, die im Zusammenhang mit einer Narkose auftreten
kann), auch wenn diese bereits friiher einmal aufgetreten ist

Sie dirfen Tranylcypromin neuraxpharm nicht einnehmen, wenn Sie
gleichzeitig eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
- Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Ser-
tralin und andere sogenannte ,Selektive Serotonin-\Wiederauf-
nahmehemmer” (eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung
von Depressionen), Clomipramin, Venlafaxin, Duloxetin, Milnaci-
pran, Vortioxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen),
Sibutramin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewicht),
Sumatriptan, Zolmitriptan, Naratriptan, Rizatriptan, Eletriptan und
andere sogenannte ,Triptane” (Arzneimittel zur Behandlung der
Migrane)
Es besteht die Gefahr eines Serotonin-Syndroms mit Symptomen wie
Blutdruckanstieg, Reizbarkeit und Anstieg der Korpertemperatur.
- Buspiron, ein Arzneimittel zur Behandlung von Angst- und Erre-
gungszustanden. Falle von starkem Blutdruckanstieg wurden
berichtet.
Imipramin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen. Es
konnen schwere Nebenwirkungen wie Reizbarkeit, Koma, Anstieg
der Koérpertemperatur, Krampfanfalle und starke Blutdruckschwan-
kungen, vor allem Blutdruckanstieg, auftreten.
bestimmte Arzneimittel, die den Blutdruck erhdhen, die aber auch
in Nasen-, Husten- oder Grippemitteln sowie in Appetitziglern
enthalten sein konnen (indirekte Sympathomimetika, z. B. Ephe-
drin, Ameziniummetilsulfat, Phenylpropanolamin, Cathin, Amfe-
pramon, Metamfepramon und Amphetamine - auch als ,zerebrale
Stimulantien der Amingruppe” bezeichnet). Es besteht die Gefahr
schwerer hypertensiver Krisen, gekennzeichnet durch plétzlichen
Blutdruckanstieg.
Pethidin (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen), Trama-
dol (Arzneimittel zur Behandlung mittelstarker Schmerzen) und
Dextrometorphan (in Hustenmitteln enthalten). Es sind lebensbe-
drohliche Nebenwirkungen im Bereich des Zentralnervensystems
oder lebensbedrohliche Beeinflussung der Atem- und Kreislauf-
funktion maoglich.
Disulfiram, ein Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholabhangig-
keit. Delirium ist moglich.
Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonkrankheit),
sofern dieses nicht mit Wirkstoffen wie Benserazid oder Carbidopa
kombiniert ist. Es besteht die Gefahr einer unkontrollierten Blut-
drucksteigerung.

Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht bei Kindern und Jugendli-
chen angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tranyl-
cypromin neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tranylcypromin neurax-
pharm ist erforderlich,

- beim Essen und Trinken. Sie dirfen Nahrungsmittel und Getrénke
mit einem hohen Gehalt an Tyramin in einem Zeitraum von 1 Tag
vor der Behandlung bis 14 Tage nach der Behandlung mit Tranylcy-
promin neuraxpharm nicht zu sich nehmen; eine tyraminarme Diat
ist wéhrend dieses Zeitraums erforderlich (siehe auch , Einnahme
von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol”).

wenn Sie an hohem oder niedrigem Blutdruck leiden oder wenn
bei Ihnen eine Uberfunktion der Schilddrise vorliegt. Sie missen
dann lhren Arzt informieren. Er/sie wird Ihren Blutdruck sorgfaltig
Uberwachen, wéahrend Sie Tranylcypromin neuraxpharm anwen-
den.

wenn Sie bei sich einen GemUtszustand mit ungewdhnlich geho-
bener Stimmungslage (manische Episode) feststellen. Sie missen
dann sofort Ihren Arzt oder lhren Betreuer informieren. In diesem
Fall muss Tranylcypromin neuraxpharm abgesetzt werden. Dies
gilt auch, wenn depressive Stdérungen im Zusammenhang mit
anderen seelischen Erkrankungen behandelt werden und wahrend
der Behandlung Wahnideen, Halluzinationen und Denkstérungen
auftreten.

wenn Sie in der Vergangenheit von Drogen oder Alkohol abhéangig
waren. Sie missen dann Ihren Arzt informieren.

wenn Sie an Krampfanféllen oder Epilepsie leiden oder gelitten
haben. Sie missen dann lhren Arzt informieren. Es ist nicht aus-
zuschlieRen, dass Tranylcypromin neuraxpharm zu Krampfanfallen
fUhrt.

wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden. Sie missen
dann lhren Arzt informieren. Bei der Behandlung mit Tranylcy-
promin neuraxpharm koénnen lhre Blutzuckerwerte absinken. In
diesem Fall muss die Dosierung von Insulin und anderen Arzneimit-
teln, die Sie einnehmen, angepasst werden. lhre Blutzuckerwerte
sollten 6fter kontrolliert werden.

wenn Sie an Nierenfunktionsstérungen leiden. Sie missen dann
lhren Arzt informieren. Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
zur Therapie von Patienten mit gestorter Nierenfunktion vor. Daher
durfen Patienten mit schweren Stérungen der Nierenfunktion nicht
mit Tranylcypromin neuraxpharm behandelt werden. Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion sollten engmaschig Uberwacht
werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Tranylcypromin neuraxpharm
einzunehmen?”).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

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

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten, sich das
Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verlet-
zen.

wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Suizidver-
halten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antide-
pressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverzlglich ein Kranken-
haus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten
erzahlen, dass Sie depressiv sind oder eine Angststérung haben.
Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass
sich Ihre Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen Uber
Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Altere Patienten

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, wird Ihr Arzt die Gesamttagesdosis
langsam steigern, die Dosis so gering wie maglich halten und Ihren
Blutdruck regelmafig kontrollieren (siehe auch Abschnitt 3. , Dosie-
rung bei dlteren Patienten”).

Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Tranylcypromin neuraxpharm nicht zusammen mit
bestimmten Arzneimitteln ein, die in Abschnitt 2. unter , Sie dirfen
Tranylcypromin neuraxpharm nicht einnehmen, wenn Sie gleichzeitig
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden” aufgelistet
sind. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Beachten Sie zuséatzlich, dass fir bestimmte Arzneimittel, die mit
Tranylcypromin neuraxpharm unvertraglich sind, eine Behandlungs-
pause eingehalten werden muss.

Wenn Sie von einem anderen Arzneimittel auf Tranylcypromin
neuraxpharm umstellen, richtet sich die Behandlungspause nach der
Zeit die erforderlich ist, bis der Wirkstoff des anderen Arzneimittels
aus dem Korper ausgeschieden ist. Wenn Sie die Behandlung mit
Tranylcypromin neuraxpharm absetzen, missen Sie mindestens 14
Tage lang warten, bevor Sie mit der Einnahme eines anderen Arznei-
mittels beginnen kénnen.

Erhohtes Risiko von Nebenwirkungen von Tranylcypromin
neuraxpharm

Nehmen Sie Tranylcypromin neuraxpharm nicht zusammen mit
bestimmten direkten Sympathomimetika (z. B. enthalten in Arznei-
mitteln zur Behandlung von Kreislaufschwache, zur Entkrampfung
der Bronchialmuskulatur oder in Nasentropfen).

Wenn Sie an einer lang anhaltenden Depression leiden, die mit ande-
ren Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (trizyklische
Antidepressiva, z. B. Amitriptylin) nicht zufriedenstellend behandelt
werden konnte, kann lhr Arzt unter langsamer Dosissteigerung eine
zusétzliche Gabe von Tranylcypromin neuraxpharm durchftihren. Das
trifft jedoch nicht fir Clomipramin und durch Infusion angewendete
Antidepressiva zu.

Erhohtes Risiko von Nebenwirkungen

Die blutdrucksenkende Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung von
hohem Blutdruck (z. B. Guanethidin, Methyldopa) kann durch Tranyl-
cypromin neuraxpharm verstarkt werden. Einzelne Falle von Blutdruck-
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steigerung und Erregungszustanden wurden jedoch ebenfalls berichtet.

Die Wirkung von Insulin und oralen Arzneimitteln zur Behandlung von
Diabetes kann verstérkt werden (siehe auch ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmafnahmen”).

Nebenwirkungen von Bupropion oder Amfebutamon (Arzneimittel
zur Raucherentwohnung) wie Krampfanfalle und Erregungszustande
kénnen durch die gleichzeitige Einnahme von Tranylcypromin neurax-
pharm verstérkt werden. Daher sollte diese Kombination vermieden
werden.

Die Wirkung von Neuroleptika, Antidepressiva, Benzodiazepinen und
Schmerzmitteln (Arzneimittel, die ddmpfend auf das Gehirn wirken)
kann bei gleichzeitiger Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm
verstarkt werden.

Wechselwirkungen wahrend Operationen und zahnérztlicher
Behandlung

Ist bei Ihnen ein operativer Eingriff geplant, bei dem Narkosemittel
und bestimmte Schmerzmittel angewendet werden, sollte |hr Arzt
Tranylcypromin neuraxpharm 14 Tage vorher absetzen. Es wurde
Uber schwerwiegende Wechselwirkungen von dhnlichen Arzneimit-
teln wie Tranylcypromin mit Narkosemitteln berichtet (z. B. instabiler
Kreislauf, Koma).

Bitte weisen Sie den Narkosearzt vor Operationen darauf hin, dass
Sie Tranylcypromin neuraxpharm einnehmen. Pethidin, ein starkes
Schmerzmittel, das z. B. flr die Schmerztherapie nach Operationen
angewendet wird, darf Ihnen keinesfalls gegeben werden, wenn Sie
mit Tranylcypromin neuraxpharm behandelt werden.

Inhalationsnarkotika (verdampfbare Narkosemittel) stellen flr Pati-
enten, die mit Tranylcypromin neuraxpharm behandelt werden, kein
groReres Risiko dar, als fiir jeden anderen Patienten bei einer Nar-
kose. Ether ist die einzige Ausnahme und darf nicht angewendet
werden.

Lokalanasthetika: Die gewohnlich niedrigen Konzentrationen an
Adrenalin oder Noradrenalin in Arzneimitteln zur ortlichen Betaubung
(Lokalanasthetika), z. B. bei zahnarztlichen Eingriffen oder in Augen-
tropfen, stellen flr mit Tranylcypromin neuraxpharm behandelte Pati-
enten kein besonderes Risiko dar.

Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Sie muUssen wahrend der Einnahme von Tranylcypromin neurax-
pharm das besondere Problem der biogenen Amine (insbesondere
Tyramin) beachten. Biogene Amine sind natdrliche Inhaltsstoffe vieler
Lebensmittel. Meist ist ihr Gehalt in unverarbeiteten tierischen und
pflanzlichen Lebensmitteln sehr gering. Durch bestimmte Verarbei-
tungsmethoden, bei denen mikrobiologische Umsetzungen erfolgen
(z. B. die Fermentation in der Kaseherstellung), kann der Gehalt von
biogenen Aminen dagegen erheblich erhéht werden. Lebensmittel
kénnen auch infolge von zu warmer Lagerung oder Verderbnis einen
deutlich erhdhten Gehalt an biogenen Amine aufweisen.

In geringen Konzentrationen sind die biogenen Amine fir den Men-
schen ungefahrlich, da der menschliche Organismus Uber Enzyme
verflgt (Mono- und Diaminoxidasen), die Amine abbauen. Die Auf-
nahme hoherer Konzentrationen an biogenen Aminen kann jedoch zu
einer toxischen (giftigen) Wirkung flhren, vor allem bei gleichzeitiger
Einnahme von Arzneimitteln wie z. B. Tranylcypromin neuraxpharm
mit blockierender Wirkung auf Aminoxidasen. Die toxische Wirkung
der biogenen Amine kann sich in Form von Ubelkeit, Erbrechen,
pochenden Hinterhauptkopfschmerzen und Erkrankungen des Ner-
vensystems zeigen, vor allem aber in Form von Verdnderungen des
Blutdruckes bis hin zu einer sehr starken Blutdrucksteigerung (hyper-
tensive Krise).

Bei der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm mussen Sie
einen Tag vor der Behandlung, wahrend und bis 14 Tage nach der
letzten Einnahme bestimmte Lebensmittel und Getranke mit einem
verhaltnismaRig hohen Gehalt an biogenen Aminen meiden. Diese
tyraminarme Diét gilt fir jede Dosierung von Tranylcypromin neurax-
pharm.

Verwenden Sie alle Nahrungsmittel so frisch wie mdglich. Verzehren
Sie nicht oder unvollstdndig gegarte Speisen am Tag der Zubereitung.
Brauchen Sie geoffnete Halbkonserven sowie aufgetaute Tiefkihl-
kost unverztglich auf. Sie kénnen angebrochene Vollkonserven oder
vollstandig gegarte Speisen im Kihlschrank maximal 48 Stunden bis
zum Verzehr aufbewahren.

Stellen Sie lhren Kihlschrank wenn moglich auf eine Temperatur
<4°Cein.

Eine Aufstellung erlaubter, verbotener und in geringen Mengen
erlaubter Nahrungsmittel (abhéngig von ihrem Gehalt an biogenen
Aminen) finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage. Bitte beach-
ten Sie: Pro Mahlzeit wird nur ein Nahrungsmittel empfohlen, das in
geringen Mengen erlaubt ist.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tranylcypromin neurax-
pharm keinen Alkohol. Alkohol verédndert und verstarkt die Wirkung
von Tranylcypromin neuraxpharm in nicht vorhersehbarer Weise.

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 Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von

Tranylcypromin bei Schwangeren vor. Tranylcypromin neuraxpharm
kann das ungeborene Kind schadigen. Ein bestehender Bluthoch-
druck der Mutter kann verstarkt werden, aufserdem ist eine vermin-
derte Durchblutung der Plazenta mdaglich.

Ihr Arzt wird IThnen daher Tranylcypromin neuraxpharm wahrend der
Schwangerschaft und insbesondere im ersten Drittel der Schwan-
gerschaft nur bei zwingender Notwendigkeit verordnen. Teilen
Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein. lhr Arzt kann
dann eine Umstellung auf ein anderes Arzneimittel vornehmen.

Stillzeit

Sie sollten Tranylcypromin neuraxpharm nicht in der Stillzeit einneh-
men. Falls Ihr Arzt eine Anwendung in der Stillzeit fir zwingend erfor-
derlich halt, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Tranylcypromin neuraxpharm hat geringen oder maRigen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Tranylcypromin neuraxpharm kann auch bei bestim-
mungsgemaliem Gebrauch und insbesondere in den ersten Tagen
der Behandlung die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straflsenver-
kehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Dies gilt in
verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Substanzen, die auf das
zentrale Nervensystem wirken. Stellen Sie sicher, dass Sie wahrend
der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm keinen Alkohol trin-
ken.

Sie sollten in den ersten Tagen der Behandlung kein Fahrzeug flihren,
keine Maschinen oder elektrische Geradte bedienen oder Arbeiten
durchfiihren, die hohe Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Arbeiten
ohne sicheren Halt. Die Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der
behandelnde Arzt unter Bertcksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosis.

Tranylcypromin neuraxpharm enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Tranylcypromin neuraxpharm erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegendber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tranylcypromin neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Wenn nicht anders von lhrem Arzt verordnet, betragt die emp-
fohlene Dosis:

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 10 mg Tranylcypromin
einmal taglich am Morgen ein. Diese Dosis kann von lhrem Arzt um
10 mg pro Woche bis zu einer fur Sie geeigneten Gesamttagesdosis
gesteigert werden.

Die empfohlene Gesamttagesdosis betragt 20 mg bis 40 mg Tranyl-
cypromin.

Die stimmungsaufhellende und depressionsldsende Wirkung setzt
normalerweise nach 1 bis 3 Wochen ein. Ihr Arzt wird die Dosierung
wahrend der Behandlung Uberprifen und falls notwendig anpassen.

Wenn Sie auf die empfohlene Gesamttagesdosis von 20 mg bis
40 mg Tranylcypromin unzureichend ansprechen, kann lhr Arzt die
tagliche Dosis unter stationdren Bedingungen weiter in Schritten von
10 mg Tranylcypromin alle 1 bis 3 Wochen erhdhen. Die maximale
Gesamttagesdosis betrdgt 60 mg Tranylcypromin.

Die Gesamttagesdosis kann auf 1 bis 3 Einzeldosen verteilt werden.
Nehmen Sie die letzte Dosis Tranylcypromin neuraxpharm nicht
spater als 15 Uhr ein, um Schlafstérungen zu vermeiden.

Nach Besserung der depressiven Erkrankung wird |hr Arzt die
Gesamttagesdosis eventuell auf eine Erhaltungsdosis von 10 mg bis
20 mg Tranylcypromin verringern.

Wenn |hr Arzt/Ihre Arztin die Medikation von einem anderen Antide-
pressivum auf Tranylcypromin neuraxpharm umstellt, wird er/sie die
Behandlung fir mindestens 7 Tage unterbrechen und flr den Beginn
der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm zumindest flr die
erste Woche eine Tagesdosis von 10 mg Tranylcypromin festlegen.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten wird |hr Arzt eine langsamere Dosissteigerung
unter regelmaRiger Blutdruckkontrolle vornehmen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung dirfen nicht mit
Tranylcypromin neuraxpharm behandelt werden, da ausreichende
Therapieerfahrungen in dieser Patientengruppe fehlen. Wenn Sie
an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, wird lhr Arzt die
Behandlung sorgfaltig Gberwachen.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht bei Patienten mit einer Leber-
funktionsstérung angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht bei Kindern und Jugendli-
chen angewendet werden.

Art der Anwendung

Tranylcypromin neuraxpharm ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Flissigkeit, vorzugs-
weise mit einem Glas Wasser, ein.

Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Filmtablette.

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg, 40 mg Filmtabletten
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Behandlung

Eine Besserung der depressiven Erkrankung unter Behandlung mit
Tranylcypromin tritt im Allgemeinen nach 4 bis 6 Wochen ein. |hr Arzt
wird die Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm evtl. mit einer
verringerten Dosis fUr 4 bis 6 Monate weiterfihren.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tranylcypromin neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort lhren Arzt. Er/sie wird entscheiden, welche
Mafdnahmen zu ergreifen sind.

Zeichen einer Uberdosierung sind Verwirrtheit, Ubererregung bis
zu Krampfanfallen des Gehirns, Bewusstseinseintriibbungen bis zur
Bewusstlosigkeit, einschlief3lich Fieberzustande, Beeintrachtigung
der Atmung (bis zum Atemstillstand) des Herz-Kreislauf-Systems
(schwere Blutdruckschwankungen, unregelmaRige Herzschlagfolge)
und der Muskulatur (schwere Muskelkrampfe).

Unter Umstanden konnen die Zeichen einer Uberdosierung erst
mehrere Stunden nach Einnahme der Tabletten auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die ausgelassene Dosis
nicht ein, sondern setzen Sie die Einnahme mit der néchsten Dosis,
wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm
abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung nicht abbrechen oder die
Dosis nicht andern, ohne lhren Arzt um Rat zu fragen.

Es kénnen Absetzerscheinungen wie Angst, Unruhe, Schlafstérun-
gen, Schwindelgefihl oder Delirium auftreten. Vermeiden Sie es,
eine langerfristige hochdosierte Behandlung mit Tranylcypromin
neuraxpharm plotzlich abzusetzen. Beenden Sie die Behandlung
immer unter arztlicher Kontrolle, indem Sie die Dosis langsam verrin-
gern. Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn nach einer Dosisverringerung
oder nach dem Absetzen von Tranylcypromin neuraxpharm solche
Absetzerscheinungen auftreten. Vielleicht missen Sie die zuletzt ein-
genommene Dosis weiter einnehmen und diese dann in kleineren
Schritten verringern.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Anzeichen, auf die Sie
achten sollten

Bei Auftreten einer abnorm gehobenen oder gereizten Stimmung
(manische Stimmungslage) ist Tranylcypromin neuraxpharm sofort
abzusetzen. Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Schlaflosigkeit, Schlafstérungen
- Blutdruckabfall beim Aufstehen, niedriger Blutdruck

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Angstzustande, motorische Unruhe, Unruhe

- Schwindelgefuhl, Mundtrockenheit, Midigkeit

- Herzklopfen

- hoher Blutdruck (Hypertonie)

- Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, Schwache

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- sehr hoher Blutdruck (hypertensive Krisen), der mit schnellem Puls-
schlag oder Herzrasen, Gesichtsrotung, Kopfschmerzen, (insbe-
sondere Hinterhauptkopfschmerzen), Nackensteifigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen und Lichtscheu einhergehen kann.
Dies kann in Einzelféllen, insbesondere bei Nichtbeachtung der dia-
tetischen Auflagen und bei \Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln, zu Blutungen in die Schadelhohle (intrakranielle Blutungen)
fUhren (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Tranylcypromin neurax-
pharm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol”
oder ,,Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen mit
anderen Arzneimitteln”).

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

- geringe Menge roter Blutkérperchen (Andmien), verminderte
Anzahl verschiedener im Blut vorkommender Zellen

- psychische Abhangigkeit

- Trugwahrehmungen (Halluzinationen), Verwirrtheit (selten/sehr selten)

Krampfanfalle des Gehirns

Nervenschmerzen (Polyneuropathien) (selten/sehr selten)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Zit-

tern, Schlafrigkeit und Benommenheit gefihrt hat.

verschwommenes Sehen .

Schwellungen durch Einlagerung von Gewebeflissigkeit (Odeme)

- Verstopfung, Durchfall .

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Ubel-

keit mit und ohne Erbrechen sowie unspezifischen Magen-Darm-

Beschwerden geflhrt hat.

Leberfunktionsstérungen, Anstieg der Aktivitat von Leberenzy-

men (selten/sehr selten)

Schwitzen

allergische Hautausschlage (selten/sehr selten)

Muskelkrampfe, Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen (selten/sehr selten)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Mus-

kelzuckungen gefihrt hat.

Orgasmusstorungen, Potenzstérungen, Stdérungen der Fahigkeit

zum Samenerguss

Erhéhung der Kérpertemperatur (selten/sehr selten)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Brustschmer-

zen, Kalteempfindungen und Erschopfungszustanden geflhrt hat.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

- Haarausfall

- vermehrte Ausschittung des den Wasserhaushalt regulierenden
Hormons ADH, mit verminderter Harnbildung als Folge
Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Sto-
rungen des Wasserlassens gefihrt hat.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschéatzbar

- suizidale Gedanken, suizidales Verhalten*
* Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der
Behandlung mit Arzneimitteln, die den gleichen Wirkstoff wie Tra-
nylcypromin neuraxpharm enthalten, oder kurze Zeit nach Been-
digung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2.
Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen”).

- Esliegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Ohren-
sausen (Tinnitus) gefihrt hat.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen.

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

. Wie ist Tranylcypromin neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsor-
gung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tranylcypromin neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Tranylcypromin.

Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 13,68 mg Tranylcyprominhemisulfat, ent-
sprechend 10 mg Tranylcypromin.

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 27,36 mg Tranylcyprominhemisulfat, ent-
sprechend 20 mg Tranylcypromin.

Tranylcypromin neuraxpharm 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthéalt 54,72 mg Tranylcyprominhemisulfat, ent-
sprechend 40 mg Tranylcypromin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose, Maisstérke, hoch-
disperses Siliciumdioxid

Filmdberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 4000,
Talkum

Wie Tranylcypromin neuraxpharm aussieht und Inhalt der
Packung

Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Weilde bis fast weilde, runde Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Filmtablette.

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg Filmtabletten
Weilde bis fast weilde, runde Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Tranylcypromin neuraxpharm 40 mg Filmtabletten

Weile bis fast weilde, runde Filmtabletten mit beidseitiger Kreuz-
bruchkerbe.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Tranylcypromin neuraxpharm ist erhéltlich in PVC/PVDC//Al-Blister-
packungen

Packungen mit 20, 50 oder 100 Filmtabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafse 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (berarbeitet im
Dezember 2021.

Anhang

Beachten Sie bitte folgenden Hinweis: Nehmen Sie zu einer Mahizeit maximal nur ein Nahrungsmittel ein, das in geringen Mengen

erlaubt ist.

Verboten

In geringen Mengen erlaubt

Erlaubt

Milch und Milchprodukte

- salzlakengereifter Hartkase
(z. B. Emmentaler Kase,
Bergkase, Parmesan und
ahnliche Schnitt- und
Reibekése aus Rohmilch)
Edelschimmelkase, z. B.
Roquefort, Camembert und
ahnliche Sorten

Kése mit Schmierebildung,
z. B. Limburger, Butterkéase,
Rotschmierekase, Harzer
Kase, Handkase

- halbfester Schnittkase (kurz
und kalt aufbewahrt, wenig
Geruch) aus pasteurisierter
Milch (z. B. Gouda, Chester,
Edamer): 1 Scheibe zu 20 g

- Mozzarella oder fetaartiger
Kése jeweils aus
pasteurisierter Milch mit
Kuhmilchanteil: bis zu 20 g

- Joghurt, Kefir und ihre
Zubereitungen: ca. 100 ml

- Vanille- und Fruchteis: 1 Kugel

- frische Rohmilch (4 °C, innerhalb
von 48 Stunden nach dem Melken
verbrauchen)

Trinkmilch, pasteurisiert (4 °C,

48 Stunden haltbar ab Molkerei,
entspricht dem Verfalldatum)

- H-Milch, UHT-Milch und daraus
hergestellte Mischmilcherzeugnisse
(Frucht-, Vanille-, Schokomilch u. &.)
Butter, Sahne, saure Sahne,
Buttermilch, Kaffeesahne, Quark,
Frischkdse und Zubereitungen mit
Krautern, GemuUse u. a.

- Schmelzkase

Fleisch und
Fleischprodukte

Rinder- und Gefllgelleber
Nieren aller Schlacht- und
Wildtiere

Suppen- und Bruhwdirfel
handelstbliche Fertigsof3en
Wildfleisch mit starker
Alterung und strengem
Geruch

hart ausgereifte Salami u. &.
Rohwrste, besonders mit
Edelschimmelbelag

- Schweineleber: maximal 100 g

- frische Knacker: maximal 100 g
(noch weich!)

- Teewurst, Mettwurst, feine
Braunschweiger: bis zu 50 g

frisches Fleisch aller schlachtbaren

Haussaugetiere und Wild

einschlieBlich Zunge und Herz

frisches und tiefgeklhltes

Geflugelfleisch

- Fleischkonserven, Frihstlcksfleisch,
Corned Beef, Fleischkonserven mit
Solse

- Fleischpasteten und Bratenaufschnitt

- Brlhe, gekornte Brlhe,

- Brihwurst aller Sorten, z. B.

Wiener, Bockwurst, Bierschinken,

Mortadella, Jagdwurst u. a.

Kochwurst, z. B. Stlzwdrste,

Leberwdrste, Blutwrste

- Kassler, Pokelfleisch, Pokelzunge,

Schinken, Speck

Fisch und Fischprodukte

Salzhering, Matjeshering,
Salzsardinen, Anchovis,
Kaviar und verwandte
salzkonservierte rohe
Produkte

kalt gerducherter Fisch (z. B.
Lachshering, Lachsmakrele u. &.)
Trockenfisch, Stockfisch,
Klippfisch

Dorschleber

Kalmare (Tintenfische)
FischsofRen, asiatische SolRen

- saure Heringe, Rollmops: bis
zu100g

- Heringshappen in Mayonnaise
oder Gelee: bis zu 100 g

- Thunfischkonserven: bis
zub0g

- frischer Fisch (Eislagerung!)
Gefrierfisch

Fischstdbchen oder -filets, gefroren
heilR gerducherter Fisch (Blckling,
Rauchermakrele, Sprotten, Heilbutt,
Rotbarsch, Dorsch u.a.)

- frische Langusten, Austern und
Krebse

Fischvollkonserven aus Sardinen oder
Heringen (z, B. Olsardinen, Hering in
Tomaten-, Ol- oder Sahnesofen u. &.)

Eier und Eiprodukte

Soleier

frische Eier, Eipulver

Hefe und Hefeprodukte

- Marmite, Hefeextrakte,
Hefehydrolysat (Hefeextrakte
sind in Fertigsof3en enthalten
und werden in Grof3kichen
verwendet um Sof3en,
Eintdpfe und Fleischsafte zu
erganzen)

- handelstibliche Fertigsoféen
und Sofden u. &. aus
GrofRkichen mit geringem
Gehalt an Hefeextrakt
(< 10 %)*: bis zu 50 ml SoRRe

- handelsubliche Pulver zur
Herstellung von SofRen
mit geringem Gehalt an
Hefeextrakt (< 10 %)*: bis zu
20 g Pulver

- handelstbliche Fertiggerichte
mit geringem Gehalt an
Hefeextrakt (< 10 %)* in der
SoRe: bis zu 50 ml SoRe

Backhefe, Hefegeback
handelsUbliche Fertigsuppen mit
sehr geringem Gehalt an Hefeextrakt
(< 2 %) als Gewdirzzutat in der
Trockensubstanz

Getreide und
Getreideprodukte

- Gerstenkeimlinge (Malz)

- Weizenkeimlinge

Korner, Flocken, Mehle, Griefse und
Graupen von Weizen, Roggen, Hafer,
Gerste, Mais, Reis, Buchweizen,
Hirse

- Nudeln

Brot, Brotchen, Kuchen

Hiilsenfriichte

- reife braune Bohnen (z. B.
Kidneybohnen), Puffbohnen
(auch Pferdebohnen oder
Saubohnen), weifse Bohnen

- Bohnenkeimlinge

- asiatische Sojasofen, gereifte
Tofuprodukte u. &.

- Erbsen, Linsen

- grtine, unreife Bohnen in der Schote
- Sojabohnen, Sojakeimlinge

- Sojamilch

Kakao und
Kakaoerzeugnisse

- Bitterschokolade in massiven
Tafeln oder in Figuren

- Cognacbohnen, Likorpralinen,
Kakaolikor

- Schoko- und Nougat-Eis

- Pralinen mit Sahne-, Frucht-
oder Marzipanflllungen: bis zu
209

- Haselnuss-Nougat: bis zu 20 g

- Marzipan: bis zu 20 g

- Milchschokolade: bis zu 20 g
Schokoriegel mit Milch-, Sahne-
oder MarzipanfUllung: bis zu
50 g (auch weilke Schokolade)

- Musliriegel mit Schokotberzug:
bis zu 20 g

- Schokolade mit ganzen
Haselnlssen, Cashewkernen
oder Mandeln: bis zu 20 g

- Trinkkakao, Trinkschokolade,
Cappuccino
- Kuverttre auf Backwaren

Obst

- hochreife Bananen, Birnen
und Avocados, rote Pflaumen,
Feigen

- Rumtopf

- schwarze Johannisbeeren: bis
zub0g,

- rote Trauben: bis zu 250 g,
eine halbe nicht hochreife
Banane, Birne oder Avocado

- getrocknete Friichte: bis zu 20 g

- Apfel, Ananas, Kirschen, gelbe und
blaue Pflaumen, Erdbeeren, rote
Johannisbeeren und Stachelbeeren,
Blau- oder Heidelbeeren,
Preiselbeeren, Rhabarber, Zitronen,
Mangos, Grapefruit, Orangen,
Mandarinen, Pfirsiche, Aprikosen,
helle Trauben

Gemiise und
Gemiiseprodukte

- rohes Sauerkraut

- rohe Salzgurken,
Gewdrzgurken aus dem Fass

- Mixed Pickles, sauer
eingelegte Pilze

- pasteurisiertes
Weinsauerkraut: bis zu 100 g

- pasteurisierte GewUrzgurken:
bis zu 100 g

- feine Mohren (d. h.
Jungmohren, meist kirzer
und mit Laub): biszu 20 g

- Kartoffeln, reife Mohren,
Rot-, Weif3- und Wirsingkohl,
Rosenkohl, Brokkoli, Blumenkohl,
Schwarzwurzeln, Sellerie, Zwiebeln,
Porree, Gurken, Tomaten, Paprika,
Knoblauch, Speisepilze, Fenchel,
Spargel, Zucchini, rote Bete (frisch
oder vakuumverpackt), Salate,
frische Krauter

Niisse und Nussprodukte

- Walnuss
- Walnuss- oder undeklarierter
Nougat

- Haselnuss-Nougat: bis zu 20 g

- Kokosnuss, Haselnuss, Erdnuss,
Cashewkerne, Paranuss, slfe
Mandeln

- Haselnussmus und -paste

- Haselnussmarzipan

Getranke

- Sé&fte mit hohem Birnen-,
Bananen- oder Pflaumenanteil

- handelstiblicher
Pampelmusensaft

- Nektar aus Zitrusfrlichten

- alkoholische Getranke, z. B.
Bier, Wein, Sekt, Cognac,
Likére, Weinbrande, Whiskey,
Rum u. &. (einschlieRlich
alkoholfreiem Bier und Wein)

- handelstblicher Orangensaft:
bis zu 100 ml

handelsUbliche alkoholfreie Safte
mit keinem oder geringem Anteil an
Zitrusfrlchten, Birne, Banane oder
Pflaume (z. B. Most, Limonade,
Multivitaminsaft)

- frisch gepresste Zitrusséafte

- Mineralwasser, Kaffee, Cola,
Krautertee, schwarzer Tee,
Frichtetee, Malzkaffee

Sonstige Lebensmittel

- Honig
ZuckerrUbensirup
- Essig, Senf

* Recherchen haben gezeigt, dass der Anteil an Hefeextrakt in diesen Produkten gewohnlich deutlich unter 10 % liegt.
Fordern Sie bei Bedarf weitere Informationen vom Hersteller des Fertiggerichts bzw. der Fertigsol3e an.
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