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

e 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.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Opipramol-neuraxpharm und wofir wird es ange-
wendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Opipramol-neurax-
pharm beachten?

3.Wie ist Opipramol-neuraxpharm einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Opipramol-neuraxpharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Opipramol-neuraxpharm und wofiir wird es
angewendet?
Opipramol-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behandlung von
Angststorungen mit beruhigender Wirkung.

Opipramol-neuraxpharm wird angewendet bei:

e generalisierter Angststorung (allgemeine unbegriindete
Angstzustande)

e somatoformen (nicht auf organische Erkrankungen zurtick-
fUhrbare) Stérungen

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Opipramol-neurax-
pharm beachten?

Opipramol-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden bei

e Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Opipramoldihydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels

e akuten Vergiftungen durch Alkohol-,  Schlafmittel-,
Schmerzmittel- und Psychopharmaka (Medikamente zur
Behandlung von psychischen und neurologischen Storun-
gen)

e akutem Harnverhalt (Entleerung der Blase ist nicht oder
nur teilweise maglich)

e akuten Delirien (pldtzlich auftretende Verwirrtheitszu-
stande)

e unbehandeltem Engwinkelglaukom (grtiner Star)

¢ Prostatahyperplasie (Prostatavergrofderung) mit Restharn-
bildung

e paralytischem lleus (Darmverschluss infolge Darmlah-
mung)

e bestimmten Schadigungen des Herzens (vorbestehende
hohergradige AV-Blockierungen oder diffuse supraventri-
kulare oder ventrikulare Reizleitungsstérungen)

e Kombination mit bestimmten Praparaten zur Behandlung
depressiver Erkrankungen (MAO-Hemmer)

Warnhinweise und VorsichtsmalRnhahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Opipramol-neu-
raxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Opipramol-

neuraxpharm ist erforderlich bei

e Prostatahyperplasie (ProstatavergrofRerung) ohne Rest-
harnbildung

e manifesten (bekannten) Leber- und Nierenerkrankungen

e erhohter Krampfbereitschaft (z. B. bei Hirnschaden ver-
schiedener Ursache, Epilepsien, Alkoholismus)

e gestorter Blutbildung

e zerebrovaskularer Insuffizienz (Durchblutungsstérungen
des Gehirns)

® bei Kaliummangel (Hypokalidmie)

e einem verlangsamten Herzschlag (Bradykardie)

e bestimmten Herzerkrankungen (z. B. angeborenes QT-

Syndrom, andere klinisch bedeutsame Herzschaden,
insbesondere  Erregungsleitungsstorungen, Herzrhyth-
musstorungen)
In diesem Fall soliten Sie bei vorbestehendem AV-Block |.
Grades oder anderen Erregungsleitungsstérungen nur unter
engmaschigen EKG-Kontrollen behandelt werden. Bei vor-
bestehenden hohergradigen AV-Blockierungen oder diffusen
supraventrikularen oder ventrikuldaren Reizleitungsstérungen
durfen Sie nicht mit Opipramol behandelt werden.

Trifft einer dieser Punkte auf Sie zu, dirfen Sie Opipramol-

neuraxpharm nur unter bestimmten Bedingungen und nur

mit besonderer Vorsicht einnehmen. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friher
bei Ihnen einmal zutrafen.

Da sehr selten Blutbildveranderungen (Neutropenie,

Agranulozytose) vorkommen konnen, sollte bei der Behand-

lung mit Opipramol-neuraxpharm das Blutbild kontrolliert

werden, insbesondere beim Auftreten von Fieber, grippalen

Infekten und Angina.

Wegen moglicherweise auftretender unerwdiinschter Wir-

kungen am Herzen ist bei Patienten mit Schilddrisenlber-

funktion und bei Patienten, die Schilddrisenpréaparate ein-
nehmen, Vorsicht geboten.

Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen sollte umge-

hend ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Langzeitbehandlung empfiehlt es sich, die Leberwerte

kontrollieren zu lassen.

Suizidales Risiko

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opipramol wurde
Uber Suizidversuche berichtet, von denen einige tddlich ver-
liefen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).
Bei depressiven Erkrankungen besteht das Risiko eines Sui-
zids, das bis zu einer deutlichen Besserung der Erkrankung
anhalten kann. Bei Patienten mit depressiven Erkrankun-
gen (sowohl Erwachsene als auch Kinder und Jugendliche)
kénnen eine Verstarkung der Depression und / oder Suizid-
gefahr oder andere psychiatrische Symptome auftreten,
unabhangig davon, ob sie antidepressive Medikamente ein-
nehmen oder nicht.

Andere psychiatrische Erkrankungen kénnen ebenfalls mit
einem erhohten Risiko flr suizidbezogene Ereignisse ein-
hergehen oder eine depressive Erkrankung (Episoden einer
Major Depression) begleiten.

Daher sollten alle Patienten, unabhdngig vom Anwendungs-
gebiet, die mit Opipramol behandelt werden, insbesondere
wahrend der Anfangsphase der Behandlung oder nach einer
Dosisdnderung, engmaschig im Hinblick auf eine klinische
Verschlechterung, Suizidgefahr und andere psychiatrische
Symptome Uberwacht werden. In diesen Fallen sollte eine

Anderung des Therapieregimes, einschliefilich eines maogli-
chen Absetzens der Medikation, erwogen werden. Dies gilt
vor allem, wenn diese Anderungen schwerwiegend sind,
plétzlich auftreten oder nicht Teil der bisherigen Symptoma-
tik des Patienten waren.

Familienangehdrige und Pflegepersonal von Patienten im
Kindes- und Erwachsenenalter, die zur Behandlung von
psychiatrischen und nicht psychiatrischen Erkrankungen mit
Antidepressiva behandelt werden, sollten die Patienten im
Hinblick auf das Auftreten einer Suizidgefahr und anderer
psychischer Symptome beobachten und solche Symptome
sofort dem Arzt mitteilen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Bei Kindern und Jugendlichen ist die Wirksamkeit und
Sicherheit von Opipramol nicht nachgewiesen. Die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird
daher nicht empfohlen.

In Studien zur Behandlung von Depressionen in dieser
Altersgruppe zeigten Arzneimittel aus der Gruppe der trizy-
klischen Antidepressiva, zu denen auch Opipramol gehért,
keinen therapeutischen Nutzen.

Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein
erhohtes Risiko fur das Auftreten von suizidalem Verhalten,
Selbstschadigung und feindseligem Verhalten im Zusam-
menhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt.
Diese Risiken kénnen auch fir Opipramol-neuraxpharm
nicht ausgeschlossen werden. Aufserdem ist Opipramol in
allen Altersgruppen mit einem Risiko fir Nebenwirkungen
am Herzkreislauf-System verbunden. DarUtber hinaus liegen
keine Daten zur Sicherheit bei Langzeitanwendung bei
Kindern und Jugendlichen bezlglich Wachstums, Reifung
sowie zur geistigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung
VOr.

Einnahme von Opipramol-neuraxpharm zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Vorsicht ist geboten bei einer zusatzlichen Behandlung mit
Neuroleptika, Hypnotika und Tranquilizern (z. B. Barbiturate,
Benzodiazepine), da bei einer kombinierten Medikation ins-
besondere zentraldampfende Effekte verstarkt in Erschei-
nung treten konnen. Gleiches gilt flr die Sedierung nach
systemischen Anasthetika.
Die Wirkung vor allem von starken Anticholinergika, wie z. B.
Antiparkinsonmittel und bestimmten Neuroleptika (Pheno-
thiazinen), kann verstarkt werden.
Die gleichzeitige Behandlung mit Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmstoffen und Opipramol-neuraxpharm kann
zu zusétzlichen Wirkungen (additiven Effekten) auf das sero-
tonerge System (Teil des Nervensystems) flhren. Unter
Fluoxetin und Fluvoxamin (Arzneimittel zur Behandlung
depressiver Erkrankungen) kann es zu einer Erhdhung der
Plasmakonzentrationen (Laborwert) trizyklischer Psycho-
pharmaka und in Verbindung damit zu einer Verstarkung der
Nebenwirkungen kommen. Gegebenenfalls ist die Dosis
von Opipramol-neuraxpharm zu reduzieren.
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Buprenorphin kénnen mit
Opipramol-neuraxpharm in \Wechselwirkung treten, und bei
Ihnen kdénnen Symptome wie unwillkirliche, rhythmische
Kontraktionen von Muskeln, einschlief3lich der Muskeln, die
die Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Hallu-
zinationen, Koma, Gberméliges Schwitzen, Zittern, Gbertrie-
bene Reflexe, erhohte Muskelanspannung und Kérpertem-
peratur Uber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn derartige Symptome bei lhnen auftreten.

Opipramol-neuraxpharm darf nicht zusammen mit bestimm-

ten Praparaten zur Behandlung depressiver Erkrankungen

(MAO-Hemmer) angewendet werden. MAO-Hemmer

sollen mindestens 14 Tage vor der Behandlung mit Opipra-

mol-neuraxpharm vom Arzt abgesetzt werden. Gleiches
gilt fir Opipramol-neuraxpharm, wenn anschlieRend MAO-

Hemmer eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Betablockern (z. B. Propra-

nolol), Antiarrhythmika der Klasse Ic (bestimmte Herzmedi-

kamente gegen Rhythmusstérungen) sowie Medikamenten
aus der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva, von denen
auch Opipramol-neuraxpharm abstammt, und Praparaten,
die ein bestimmtes Abbausystem der Leber beeinflussen

(mikrosomales Enzymsystem mit Monooxygenasen), kann

zur Veranderung der Plasmakonzentration dieser Arzneimit-

tel und von Opipramol-neuraxpharm fihren. Trizyklische

Antidepressiva sollten nicht in Kombination mit antiar-

rhythmischen Substanzen des Chinidin-Typs angewendet

werden.

Barbiturate (bestimmte Narkosemittel) und Medikamente

gegen epileptische Anfélle kénnen die Plasmakonzentra-

tion von Opipramol-neuraxpharm senken und damit den
therapeutischen Effekt abschwéachen. Die gleichzeitige

Einnahme von Neuroleptika (z. B. Haloperidol, Risperidon)

kann die Plasmakonzentration (Laborwert) von Opipramol-

neuraxpharm erhohen. Falls notwendig, sind entsprechende

Dosisanpassungen durch den Arzt vorzunehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

e die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Anti-
arrhythmika Klasse |A oder lll), bestimmte Antibiotika
(z. B. Erythromycin), Cisaprid, Malariamittel, Mittel gegen
Allergien bzw. Magen- / Darmgeschwiire (Antihistaminika)
oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika),

e die zu einem Kaliummangel fihren (z. B. bestimmte harn-
treibende Mittel),

e die den Abbau von Opipramol in der Leber hemmen
konnen, z. B. MAO-Hemmer oder Mittel gegen Pilze (Imi-
dazol-Antimykotika),

ist zu vermeiden.

Cimetidin kann die Plasmakonzentration von trizyklischen

Substanzen erhohen. Deshalb sollte ihre Dosis durch den

Arzt vermindert werden.

Einnahme von Opipramol-neuraxpharm zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Kombination mit Alkohol kann zu Benommenheit fihren.
Sie sollten daher wahrend der Behandlung mit Opipramol-
neuraxpharm Alkohol vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Opipramol-neuraxpharm soll wahrend der Schwanger-
schaft, insbesondere in den ersten drei Monaten, nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden
Arzt angewendet werden.

Opipramol-neuraxpharm soll in der Stillzeit nicht angewen-
det werden, da der Wirkstoff in geringen Mengen in die
Muttermilch Ubertritt. Bei erforderlicher Behandlung wah-
rend der Stillperiode ist abzustillen.




Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen von Opipramol-neuraxpharm
fdhren auch bei bestimmungsgemalRem Gebrauch zu Ein-
schrankungen der Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit, Maschi-
nen zu bedienen. Daher durfen Sie keine Kraftfahrzeuge
fihren, Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatig-
keiten ausfiihren. Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behand-
lungsbeginn sowie im Zusammenwirken mit anderen zen-
tralwirkenden Medikamenten (Schmerzmittel, Schlafmittel,
Psychopharmaka) und Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Opipramol-neuraxpharm daher erst nach
Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3.Wie ist Opipramol-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene erhalten in der Regel morgens und mittags je
Y2 Filmtablette und abends 1 Filmtablette. Die Dosis kann
nach Rlcksprache mit dem behandelnden Arzt abhangig
von Wirksamkeit und Vertraglichkeit auf bis zu einmal taglich
¥4 -1 Filmtablette, vorzugsweise abends, verringert bzw. auf
bis zu 3-mal taglich 1 Filmtablette gesteigert werden.

Die Filmtabletten werden unzerkaut zu oder nach den Mahl-
zeiten eingenommen.

Da die Wirkung von Opipramol-neuraxpharm nicht schlag-
artig in Erscheinung tritt, sondern die Besserung der Stim-
mungslage sich allméahlich einstellt, sollte das Medikament
mindestens wahrend 2 Wochen regelmalig eingenommen
werden.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet |hr Arzt. Eine
durchschnittliche Behandlungsdauer von 1 - 2 Monaten ist
ratsam.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Opipramol-neuraxpharm wird nicht empfohlen fir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 17 Jahre
aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Opipramol-neu-
raxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Opipramol-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten
Opipramol-neuraxpharm kann Vergiftungserscheinungen
hervorrufen, wenn es in zu grofRen Mengen angewendet
wird. Die folgenden Vergiftungserscheinungen koénnen
innerhalb von wenigen Stunden auftreten: Schlafrigkeit,
Schlaflosigkeit, Benommenheit, Unruhe, Koma, Erstarrung
(Stupor), vorlbergehende Verwirrtheitszustande, verstarkte
Angst, Koordinationsstérungen (Stérungen im Bewegungs-
ablauf z. B. Ataxie), Krdmpfe, Stérungen beim Wasserlassen
(Qligurie, Anurie), Herz-Kreislauf-Storungen (Tachy- / Brady-
kardie, Arrhythmie, AV-Block, Hypotonie), Schock, Atemde-
pression (herabgesetzte Atmung), selten Herzstillstand.
Verstandigen Sie, wenn Sie einmal wesentlich mehr Opipra-
mol-neuraxpharm als verordnet eingenommen haben sowie
bei einem Verdacht auf eine Vergiftung sofort Ihren Arzt oder
suchen Sie die Notfallstation des nachstgelegenen Kranken-
hauses auf! Die Art der Behandlung, gegebenenfalls inten-
sivmedizinisch, ist abhangig von der Symptomatik, da kein
spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-neuraxpharm
vergessen haben

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

Falls Sie einmal die Einnahme einer Dosis Opipramol-neu-
raxpharm vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald
Sie daran denken. Danach fahren Sie fort, das Medikament
zur gewohnten Zeit einzunehmen. Ist es jedoch bald Zeit fur
die Einnahme der nachsten Dosis, nehmen Sie die ausgelas-
sene Dosis nicht, sondern fahren mit dem Ublichen Einnah-
meschema fort. Wenn Sie dazu Fragen haben, wenden Sie
sich an |hren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-neuraxpharm
abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie - z. B.

e Zittern

e Gewichtszunahme

e Durstgefuhl

e verschwommenes Sehen

e beschleunigter Herzschlag

e Herzklopfen

e \erstopfung

e vorlbergehender Anstieg der Leberenzymaktivitdt (Laborwert)

e allergische Hautreaktionen wie Juckreiz und Roétungen
(Exanthem, Urtikaria)

Selten

e Blutbildverdnderungen, insbesondere eine Verminderung
der weil3en Blutkorperchen (Leukopenie)

e Milchfluss (Galaktorrho)

e Erregungszustande

e Kopfschmerzen

e Empfindungsstérungen

e insbesondere bei alteren Patienten
- Verwirrtheitszustande
- Delirien

e \/or allem bei plotzlichem Absetzen einer langerfristigen,
hoch dosierten Therapie
- Unruhe
- SchweilRRausbriiche
- Schlafstérungen

e Kollapszustande

e Erregungsleitungsstérungen des Herzens

e \erstarkung einer bestehenden Herzleistungsschwache
(Herzinsuffizienz)

* Magenbeschwerden

e Geschmacksstorungen

e Darmverschluss infolge Darmlahmung (paralytischer lleus)

¢ Insbesondere bei plotzlichem Absetzen einer langerfristi-
gen, hoch dosierten Therapie
- Ubelkeit
- Erbrechen .

¢ \Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

e Harnsperre (trotz starken Harndrangs und gefullter Blase
Unfahigkeit zum Wasserlassen)

Sehr selten
e \erlust von weilRen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
e epileptische Anfélle
e Stérungen des Bewegungsablaufes (Dyskinesien, Ataxien)
e Unfahigkeit zu ruhigem Sitzen (Akathisie)
e Erkrankungen peripherer Nervenzellen (Polyneuropathie)
e Angstzustande
e griiner Star
e schwere Leberfunktionsstérungen
e nach langfristiger Behandlung

- Gelbsucht

- chronische Leberschaden
e Angioddeme
e Haarausfall
Hinweise
Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opipramol wurde
Uber Suizidversuche berichtet, von denen einige todlich ver-
liefen.
Opipramol ist in allen Altersgruppen mit einem Risiko flr kar-
diovaskulare Nebenwirkungen verbunden. Deshalb ist Vor-
sicht bei Patienten mit Hyperthyreose oder bei Patienten,
die Thyroid-Praparate einnehmen, geboten.
Patienten, die 50 Jahre und alter sind und ein Medikament
aus dieser Gruppe einnehmen, haben ein héheres Risiko fiir
Knochenbriche.
Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen sollte umge-
hend ein Arzt aufgesucht werden. Bei Langzeitbehandlung
empfiehlt es sich, die Leberwerte kontrollieren zu lassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kodnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenmach- g ie ist Opipramol-neuraxpharm aufzubewahren?

tig die Behandlung mit Opipramol-neuraxpharm unterbre-
chen oder vorzeitig beenden. Sie gefahrden andernfalls den
Therapieerfolg.

Opipramol-neuraxpharm sollte nicht plétzlich abgesetzt
werden. Insbesondere beim pldtzlichen Absetzen einer lan-
gerfristigen, hoch dosierten Therapie kann es zu Unruhe,
SchweifRausbriichen und Schlafstérungen kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Selten: (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betref-
fen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Haéufig

¢ [nsbesondere zu Behandlungsbeginn kann es zu Mudig-
keit, Mundtrockenheit und verstopfter Nase kommen.

e besonders zu Behandlungsbeginn
- erniedrigter Blutdruck
- Blutdruckabfall im Stehen

Gelegentlich

e sexuelle  Funktionsstérungen
Potenzstorungen)

e Schwindel

e Benommenheit

e Storungen beim Wasserlassen

(Ejakulationsstorungen,

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und den Blisterpackungen nach ,verwendbar bis:” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 30 °C aufbewahren!

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Opipramol-neuraxpharm 100 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Opipramoldihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 100 mg Opipramoldihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Copovidon, Macrogol 6000, mikrokristalline Cellulose,
Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Dime-
ticon, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172).

Wie Opipramol-neuraxpharm aussieht und Inhalt der
Packung

Rosafarbene runde Filmtabletten mit einer einseitigen Kreuz-
bruchkerbe

Opipramol-neuraxpharm 100 mg ist in Packungen mit 20,
50, 90 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

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

40764 Langenfeld

Tel. 02173/1060-0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Februar 2024.

Hinweis zur Teilung der Tablette
Die Tabletten lassen sich wie folgt teilen:

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine harte Unterlage.
Die Teilung erfolgt durch gleichzeitiges Driicken an den dulReren Kanten.
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