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Opipramol-
neuraxpharme® 150 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Opipramoldihydrochlorid
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Opipramol-neuraxpharm und woflr wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Opipra-
mol-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Opipramol-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Opipramol-neuraxpharm aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Opipramol-neuraxpharm und wofiir
wird es angewendet?

Opipramol-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behand-

lung von Angststérungen mit beruhigender Wirkung.

Opipramol-neuraxpharm wird angewendet bei:

e generalisierter Angststorung (allgemeine unbe-
grindete Angstzustande)

e somatoformen (nicht auf organische Erkrankun-
gen zurlckfihrbare) Stérungen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Opipra-
mol-neuraxpharm beachten?

Opipramol-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden bei

o Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Opipra-
moldihydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels

e akuten Vergiftungen durch Alkohol-, Schlafmittel-,
Schmerzmittel- und Psychopharmaka (Medika-
mente zur Behandlung von psychischen und neu-
rologischen Stérungen)

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

e akuten Delirien (plotzlich auftretende Verwirrt-
heitszustande)

¢ unbehandeltem Engwinkelglaukom (griiner Star)

e Prostatahyperplasie (ProstatavergroRerung) mit
Restharnbildung

e paralytischem lleus (Darmverschluss infolge Darm-
lahmung)

e bestimmten Schédigungen des Herzens (vorbe-
stehende hohergradige AV-Blockierungen oder
diffuse supraventrikulare oder ventrikulare Reizlei-
tungsstorungen)

e Kombination mit bestimmten Prdparaten zur
Behandlung depressiver Erkrankungen (MAO-Hem-
mer)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt, bevor Sie Opipra-
mol-neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Opipra-

mol-neuraxpharm ist erforderlich bei

e Prostatahyperplasie (Prostatavergrofierung) ohne
Restharnbildung

e manifesten (bekannten) Leber- und Nierenerkran-
kungen

e erhohter Krampfbereitschaft (z. B. bei Hirnscha-
den verschiedener Ursache, Epilepsien, Alkoholis-
mus)

e gestorter Blutbildung

e zerebrovaskularer Insuffizienz (Durchblutungssto-
rungen des Gehirns)

e bei Kaliummangel (Hypokalidmie)

e cinem verlangsamten Herzschlag (Bradykardie)

e bestimmten Herzerkrankungen (z. B. angebore-
nes QT-Syndrom, andere klinisch bedeutsame
Herzschaden, insbesondere Erregungsleitungs-
stérungen, Herzrhythmusstérungen)

In diesem Fall sollten Sie bei vorbestehendem
AV-Block I. Grades oder anderen Erregungsleitungs-
storungen nur unter engmaschigen EKG-Kontrollen
behandelt werden. Bei vorbestehenden héhergra-
digen AV-Blockierungen oder diffusen supraventri-
kuldren oder ventrikuldren Reizleitungsstérungen
dirfen 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 ein-
nehmen. Befragen Sie hierzu bitte |hren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben friher bei Ilhnen ein-
mal zutrafen.
Da sehr selten Blutbildveranderungen (Neutropenie,
Agranulozytose) vorkommen kénnen, sollte bei der
Behandlung mit Opipramol-neuraxpharm das Blut-
bild kontrolliert werden, insbesondere beim Auftre-
ten von Fieber, grippalen Infekten und Angina.
Wegen moglicherweise auftretender unerwiinschter
Wirkungen am Herzen ist bei Patienten mit Schild-
driisenlberfunktion und bei Patienten, die Schilddri-
senpraparate einnehmen, Vorsicht geboten.
Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen sollte
umgehend ein Arzt aufgesucht werden.
Bei Langzeitbehandlung empfiehlt es sich, die Leber
werte kontrollieren zu lassen.
Suizidales Risiko
Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opipra-
mol wurde Uber Suizidversuche berichtet, von denen
einige todlich verliefen (siehe 4. ,Welche Nebenwir
kungen sind moglich?*).
Bei depressiven Erkrankungen besteht das Risiko
eines Suizids, das bis zu einer deutlichen Besserung
der Erkrankung anhalten kann. Bei Patienten mit
depressiven Erkrankungen (sowohl Erwachsene als
auch Kinder und Jugendliche) kénnen eine Verstar
kung der Depression und / oder Suizidgefahr oder
andere psychiatrische Symptome auftreten, unab-
hangig davon, ob sie antidepressive Medikamente
einnehmen oder nicht.

Andere psychiatrische Erkrankungen kdnnen eben-

falls mit einem erhdhten Risiko fir suizidbezogene

Ereignisse einhergehen oder eine depressive Erkran-

kung (Episoden einer Major Depression) begleiten.

Daher sollten alle Patienten, unabhangig vom

Anwendungsgebiet, die mit Opipramol behandelt

werden, insbesondere wéhrend der Anfangsphase

der Behandlung oder nach einer Dosisanderung,
engmaschig im Hinblick auf eine klinische Ver
schlechterung, Suizidgefahr und andere psychia-
trische Symptome (iberwacht werden. In diesen
Fallen sollte eine Anderung des Therapieregimes,

einschlieBlich eines maoglichen Absetzens der Medi-
kation, erwogen werden. Dies gilt vor allem, wenn
diese Anderungen schwerwiegend sind, plotzlich
auftreten oder nicht Teil der bisherigen Symptomatik
des Patienten waren.

Familienangehorige und Pflegepersonal von Pati-
enten im Kindes- und Erwachsenenalter, die zur
Behandlung von psychiatrischen und nicht psychia-
trischen Erkrankungen mit Antidepressiva behandelt
werden, sollten die Patienten im Hinblick auf das
Auftreten einer Suizidgefahr und anderer psychi-
scher 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 Anwendung 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 trizyklischen Antidepressiva, zu denen
auch Opipramol gehort, keinen therapeutischen Nut-
zen.

Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI)
haben ein erhohtes Risiko flr das Auftreten von
suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und feindse-
ligem Verhalten im Zusammenhang mit der Anwen-
dung dieser Wirkstoffe gezeigt.

Diese Risiken konnen auch fir Opipramol-neurax-
pharm nicht ausgeschlossen werden. AuRerdem ist
Opipramol in allen Altersgruppen mit einem Risiko
fur Nebenwirkungen am Herzkreislauf-System
verbunden. Darlber hinaus liegen keine Daten zur
Sicherheit bei Langzeitanwendung bei Kindern und
Jugendlichen bezlglich Wachstums, Reifung sowie
zur geistigen Entwicklung und Verhaltensentwick-
lung vor.

Einnahme von Opipramol-neuraxpharm zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.

Vorsicht ist geboten bei einer zusétzlichen Behandlung

mit Neuroleptika, Hypnotika und Tranquilizern (z. B. Bar-

biturate, Benzodiazepine), da bei einer kombinierten

Medikation insbesondere zentralddmpfende Effekte

verstarkt in Erscheinung treten kdnnen. Gleiches gilt

fur die Sedierung nach systemischen Anésthetika.

Die Wirkung vor allem von starken Anticholinergika,

wie z. B. Antiparkinsonmittel und bestimmten Neu-

roleptika (Phenothiazinen), kann verstarkt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Serotonin-Wie-

deraufnahme-Hemmstoffen und Opipramol-neurax-

pharm kann zu zuséatzlichen Wirkungen (additiven

Effekten) auf das serotonerge System (Teil des Ner

vensystems) fiihren. Unter Fluoxetin und Fluvoxamin

(Arzneimittel zur Behandlung depressiver Erkrankun-

gen) kann es zu einer Erhdhung der Plasmakonzen-

trationen (Laborwert) trizyklischer Psychopharmaka
und in Verbindung damit zu einer Verstarkung der

Nebenwirkungen kommen. Gegebenenfalls ist die

Dosis von Opipramol-neuraxpharm zu reduzieren.

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Buprenorphin kon-

nen mit Opipramol-neuraxpharm in Wechselwirkung

treten, und bei hnen kdnnen Symptome wie unwill-
kirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln,
einschlieRlich der Muskeln, die die Bewegung des

Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen,

Koma, Uberméliiges Schwitzen, Zittern, Ubertrie-

bene Reflexe, erhéhte Muskelanspannung und Kor

pertemperatur Uber 38 °C auftreten. Wenden Sie
sich an |hren Arzt, wenn derartige Symptome bei

Ilhnen auftreten.

Opipramol-neuraxpharm darf nicht zusammen mit

bestimmten Prdparaten zur Behandlung depressiver

Erkrankungen (MAO-Hemmer) angewendet werden.

MAO-Hemmer sollen mindestens 14 Tage vor der

Behandlung mit Opipramol-neuraxpharm vom Arzt

abgesetzt werden. Gleiches gilt fiir Opipramol-neu-

raxpharm, wenn anschlielend MAO-Hemmer einge-
nommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Betablockern

(z. B. Propranolol), Antiarrhythmika der Klasse Ic

(bestimmte Herzmedikamente gegen Rhythmussto-

rungen) sowie Medikamenten aus der Gruppe der

trizyklischen Antidepressiva, von denen auch Opipra-
mol-neuraxpharm abstammt, und Praparaten, die ein
bestimmtes Abbausystem der Leber beeinflussen

(mikrosomales Enzymsystem mit Monooxygena-

sen), kann zur Veranderung der Plasmakonzentration

dieser Arzneimittel und von Opipramol-neuraxpharm
fihren. Trizyklische Antidepressiva sollten nicht in

Kombination mit antiarrhythmischen Substanzen des

Chinidin-Typs angewendet werden.

Barbiturate (bestimmte Narkosemittel) und Medika-

mente gegen epileptische Anfalle kdnnen die Plas-

makonzentration von Opipramol-neuraxpharm sen-
ken und damit den therapeutischen Effekt abschwa-
chen. Die gleichzeitige Einnahme von Neuroleptika

(z. B. Haloperidol, Risperidon) kann die Plasmakon-

zentration (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 verlangern, z. B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstérungen (Antiarrhythmika Klasse |A oder
[l), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin),
Cisaprid, Malariamittel, Mittel gegen Allergien
bzw. Magen- / Darmgeschwiire (Antihistaminika)
oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-see-
lischer Erkrankungen (Neuroleptika),

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

e die den Abbau von Opipramol in der Leber hem-
men koénnen, z. B. MAO-Hemmer oder Mittel
gegen Pilze (Imidazol-Antimykotika),

ist zu vermeiden.

Cimetidin kann die Plasmakonzentration von trizy-

klischen Substanzen erhéhen. Deshalb sollte ihre

Dosis durch den Arzt vermindert werden.

Einnahme von Opipramol-neuraxpharm zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Opipramol-neuraxpharm soll wahrend der Schwan-
gerschaft, 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
angewendet werden, da der Wirkstoff in geringen
Mengen in die Muttermilch Ubertritt. Bei erforderli-
cher Behandlung wéhrend der Stillperiode ist abzu-
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen von Opipramol-neu-
raxpharm flhren auch bei bestimmungsgemalkem
Gebrauch zu Einschrankungen der Fahrtichtigkeit
und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Daher
durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen
bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten aus-
fuhren. Dies gilt in verstarktem Malle bei Behand-
lungsbeginn sowie im Zusammenwirken mit ande-
ren zentralwirkenden Medikamenten (Schmerzmit-
tel, Schlafmittel, Psychopharmaka) und Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Opipramol-neuraxpharm daher
erst nach Rulcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Opipramol-neuraxpharm einzuneh-
men?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene erhalten in der Regel morgens und mit-
tags je '/, Filmtablette und abends %/, Filmtabletten.
Die Dosis kann nach Riicksprache mit dem behan-
delnden Arzt abhéngig von Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit auf bis zu einmal taglich '/, - %, Filmtabletten,
vorzugsweise abends, verringert bzw. auf bis zu
3-mal téglich 7/, Filmtabletten gesteigert werden.
Die Filmtabletten werden unzerkaut zu oder nach
den Mahlzeiten eingenommen.

Da die Wirkung von Opipramol-neuraxpharm nicht
schlagartig in Erscheinung tritt, sondern die Besserung
der Stimmungslage sich allmahlich einstellt, sollte das
Medikament mindestens wahrend 2 Wochen regel-
maéRig 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 Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Opipra-
mol-neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Opipramol-neuraxpharm kann Vergiftungserschei-
nungen hervorrufen, wenn es in zu groRen Mengen
angewendet wird. Die folgenden Vergiftungserschei-
nungen kénnen innerhalb von wenigen Stunden auf-
treten: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Benommenheit,
Unruhe, Koma, Erstarrung (Stupor), voriibergehende
Verwirrtheitszustande, verstarkte Angst, Koordina-
tionsstérungen (Stérungen im Bewegungsablauf
z. B. Ataxie), Krampfe, Stérungen beim Wasserlas-
sen (Oligurie, Anurie), Herz-Kreislauf-Storungen
(Tachy- / Bradykardie, Arrhythmie, AV-Block, Hypo-
tonie), Schock, Atemdepression (herabgesetzte
Atmung), selten Herzstillstand.

Verstandigen Sie, wenn Sie einmal wesentlich
mehr Opipramol-neuraxpharm als verordnet einge-
nommen haben sowie bei einem Verdacht auf eine
Vergiftung sofort Ihren Arzt oder suchen Sie die Not-
fallstation des nachstgelegenen Krankenhauses auf!
Die Art der Behandlung, gegebenenfalls intensivme-
dizinisch, ist abhangig von der Symptomatik, da kein
spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-neurax-
pharm vergessen haben

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

Falls Sie einmal die Einnahme einer Dosis Opipra-
mol-neuraxpharm vergessen haben, nehmen Sie
diese ein, sobald Sie daran denken. Danach fahren
Sie fort, das Medikament zur gewohnten Zeit einzu-
nehmen. Ist es jedoch bald Zeit fir die Einnahme der
nachsten Dosis, nehmen Sie die ausgelassene Dosis
nicht, sondern fahren mit dem Ublichen Einnahme-
schema fort. Wenn Sie dazu Fragen haben, wenden
Sie sich an |hren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Opipramol-neurax-
pharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie
- z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen
- eigenmachtig die Behandlung mit Opipramol-neu-
raxpharm unterbrechen oder vorzeitig beenden. Sie
geféhrden andernfalls den Therapieerfolg.
Opipramol-neuraxpharm sollte nicht plotzlich abge-
setzt werden. Insbesondere beim plotzlichen Abset-
zen einer langerfristigen, hoch dosierten Therapie
kann es zu Unruhe, Schweif3ausbriichen und Schlaf-
stérungen kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 betref-
fen)

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen)

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

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig

¢ |nsbesondere zu Behandlungsbeginn kann es zu
Mudigkeit, Mundtrockenheit und verstopfter Nase
kommen.

e besonders zu Behandlungsbeginn
- erniedrigter Blutdruck
- Blutdruckabfall im Stehen

Gelegentlich

e sexuelle Funktionsstérungen (Ejakulationsstorun-
gen, Potenzstorungen)

Schwindel

Benommenheit

Stoérungen beim Wasserlassen

Zittern

Gewichtszunahme

Durstgefuhl

verschwommenes Sehen

beschleunigter Herzschlag

Herzklopfen

Verstopfung

vorlibergehender Anstieg der Leberenzymaktivi-

tat (Laborwert)

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

Selten

e Blutbildveranderungen, insbesondere eine Ver

minderung der weien Blutkorperchen (Leukope-

nie)

Milchfluss (Galaktorrho)

Erregungszustande

Kopfschmerzen

Empfindungsstérungen

insbesondere bei alteren Patienten

- Verwirrtheitszustande

- Delirien

e Vor allem bei plotzlichem Absetzen einer langer
fristigen, hoch dosierten Therapie
- Unruhe
- Schweilausbriiche
- Schlafstérungen

e Kollapszustéande

e Erregungsleitungsstorungen des Herzens

e \erstarkung einer bestehenden Herzleistungs-
schwéche (Herzinsuffizienz)

* Magenbeschwerden

e Geschmacksstérungen

e Darmverschluss infolge Darmldhmung (paralyti-
scher lleus)

® Insbesondere bei plotzlichem Absetzen einer lan-
gerfristigen, hoch dosierten Therapie
- Ubelkeit
- Erbrechen }

¢ \Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

e Harnsperre (trotz starken Harndrangs und gefull-
ter Blase Unfahigkeit zum Wasserlassen)

Sehr selten

e Verlust von weifRen Blutkdrperchen (Agranulozy-
tose)

e epileptische Anfélle

e Storungen des Bewegungsablaufes (Dyskinesien,
Ataxien)

e Unfahigkeit zu ruhigem Sitzen (Akathisie)

Erkrankungen peripherer Nervenzellen (Polyneu-

ropathie)

Angstzustande

griner Star

schwere Leberfunktionsstérungen

nach langfristiger Behandlung

- Gelbsucht

- chronische Leberschaden

e Angioddeme

e Haarausfall

Hinweise

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opipra-
mol wurde Uber Suizidversuche berichtet, von denen
einige todlich verliefen.

Opipramol ist in allen Altersgruppen mit einem
Risiko fur kardiovaskulare Nebenwirkungen verbun-
den. Deshalb ist Vorsicht bei Patienten mit Hyperthy-
reose oder bei Patienten, die Thyroid-Praparate ein-
nehmen, geboten.

Patienten, die 50 Jahre und élter sind und ein Medi-
kament aus dieser Gruppe einnehmen, haben ein
hoheres Risiko fir Knochenbriiche.

Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen sollte
umgehend ein Arzt aufgesucht werden. Bei Lang-
zeitbehandlung 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-563175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Opipramol-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und den Blisterpackungen nach , verwend-
bar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C aufbewahren!

6. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Opipramol-neuraxpharm 150 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Opipramoldihydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 150 mg Opipramoldihydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Copovidon, Macrogol 6000, mikrokristalline Cellulose,
Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose,
Dimeticon, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Eisenll,ll)-oxid
(E172).

Wie Opipramol-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Rosafarbene langliche Filmtabletten mit 2 beidseiti-
gen Bruchkerben

Opipramol-neuraxpharm 150 mg ist in Packungen
mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.

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

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - O

Fax 02173/ 1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbei-
tet im Februar 2024.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Opipramol-neuraxpharm 150 mg Filmtabletten sind an den Bruchkerben sehr leicht teilbar. Aus Griinden
der Kindersicherung sind sie mit einer sehr stabilen Folie verpackt.

Um die Tabletten unbeschéadigt entnehmen zu kénnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit
einem spitzen Gegenstand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein.
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