Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Stangyl® 100 mg Tabs
Tabletten
Wirkstoff: Trimipraminmaleat

* NEURAXPHARM’®

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.
—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.
—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.
—Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht
Was sind Stangyl 100 mg Tabs und wofur
werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Stangyl 100 mg Tabs beachten?

Wie sind Stangyl 100 mg Tabs einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
Wie sind Stangyl 100 mg Tabs aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Stangyl 100 mg Tabs und wofiir
werden sie angewendet?

Stangyl 100 mg Tabs sind ein Arzneimittel zur
Behandlung von krankhafter Verstimmung (Depression).
Stangyl 100 mg Tabs werden angewendet bei:
depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major
Depression) mit den Leitsymptomen Schlafstorungen,
Angst, innere Unruhe.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Stangyl 100 mg Tabs beachten?

Stangyl 100 mg Tabs diirfen nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Trimipramin, andere
trizyklische Antidepressiva oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

— bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel-
und Psychopharmakavergiftungen,

— bei akuten Verwirrtheitszustanden,

— bei unbehandeltem erhohtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom),

— bei Harnentleerungsstorungen, wie Harnverhalt
oder VergroBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung,

— wenn Sie vor Kurzem einen Herzinfarkt
erlitten haben,

— bei Einengung des Magenausgangs
(Pylorusstenose),

— bei Darmlahmung und Darmverschluss
(paralytischer lleus),

— bei gleichzeitiger Einnahme von sogenannten
irreversiblen MAO-Hemmern.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Stangyl

100 mg Tabs nur unter bestimmten Bedingungen

und nur mit besonderer Vorsicht anwenden durfen.

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,

wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Stangyl 100 mg Tabs diirfen nur unter besonderer

Vorsicht angewendet werden bei:

— VergroBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie) ohne Restharnbildung,

— erhohter Krampfbereitschaft (Epilepsie),

— schweren Leber- oder Nierenschaden,

— bestehender Leistungsverminderung des
blutbildenden Systems bzw. Blutbildungsstorungen
in der Vorgeschichte,

— gleichzeitiger Einnahme von sogenannten
Jreversiblen MAO-Hemmern“ (siehe unter
»Einnahme von Stangyl 100 mg Tabs
zusammen mit anderen Arzneimitteln®),
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Kinder und Jugendliche
Stangyl 100 mg Tabs sollten nicht zur Behandlung
von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewandt werden. In Studien zur
Behandlung von Depressionen in dieser Altersgruppe
zeigten trizyklische Antidepressiva keinen therapeuti-
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angyl 100 mg Tabs konnen die Wirksamkeit von
Blutdrucksenkern vom Typ des Guanethidin bzw.
Clonidin abschwichen, mit der Gefahr einer
tiberschieBenden Blutdruckerhohung (Rebound-Hyper-
tension) bei mit Clonidin behandelten Patienten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (auBer Clonidin und verwandten
Substanzen) kann deren blutdrucksenkende
Wirkung verstarkt werden. Es besteht ein erhohtes
Risiko fiir einen plotzllchen Blutdruckabfall beim
Ubergang vom Liegen zum Stehen.
Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von
Arzneimitteln, die ebenfalls Veranderungen im EKG
(QT-Intervall- Verlangerung) bewirken (z.B.
Antiarrhythmika Klasse 1A oder Il1, Antibiotika,
Malariamittel, Antihistaminika, Neuroleptika), zu einer
Verminderung des Kaliumgehalts im Blut (Hypokalia-
mie) fiihren (z. B. bestimmte Diuretika, Glukokortikoide),
zu einem verlangsamten Herzschlag fiihren (z. B.
Betablocker, Diltiazem, Verapamil, Clonidin, Digitalis)
oder den Abbau von Trimipramin durch die Leber
hemmen konnen (z. B. sogenannte irreversible
MAO-Hemmer, Imidazol-Antimykotika).

Stangyl 100 mg Tabs konnen die Wirksamkeit von
Mitteln gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhyth-
mika), besonders vom Typ la (z. B. Chinidin) und Typ Il
(z.B. Amiodaron), verstarken.

Bei einer Kombinationstherapie mit Antipsychotika
(Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen mit
Bewusstseinsspaltung) kann es zur Erhhung der
Plasmakonzentration des trizyklischen Antidepressi-
vums kommen.

Auch bei einer zugleich bestehenden Therapie mit
Cimetidin kann die Plasmakonzentration trizyklischer
Antidepressiva erhoht werden.

Die Dosierung von Antiepileptika (Arzneimittel gegen
Krampfanfalle bei Epileptikern) ist gegebenenfalls
anzupassen, da Trimipramin die Krampfschwelle
erniedrigen kann und mit einer erhéhten Krampfbe-
reitschaft zu rechnen ist. Diese Patienten sind klinisch
zu tiberwachen.

Bei Gabe von Valproinsaure sind die Patienten klinisch
zu tiberwachen und, falls erforderlich, ist die
Dosierung von Stangyl 100 mg Tabs einzustellen. Bei
gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin kann es zu
generalisierten Krampfanfallen kommen (Erniedri-
gung der Krampfschwelle durch das Antidepressivum)
und zu einer Erniedrigung der Plasmakonzentration des
trizyklischen Antidepressivums (aufgrund erhohten
Metabolismus durch die Leber). Die Patienten sind
klinisch zu iiberwachen und die Dosierungen
gegebenenfalls anzupassen.

Einnahme von Stangyl 100 mg Tabs zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Einnahme von Stangyl 100 mg Tabs sollte nicht
zusammen mit schwarzem Tee erfolgen, da die im Tee
enthaltenen Gerbsauren die Wirkung von Stangyl 100 mg
Tabs herabsetzen konnen. Dennoch muss auf Schwarztee
nicht ganzlich verzichtet werden, wenn er zeitlich versetzt
zur Stangyl-Einnahme getrunken wird.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass auch der Genuss von
Kaffee oder Fruchtséften zu einer Wirkungsminderung




durch Bildung schwer loslicher Komplexe mit
Trimipramin fiihrt, wie fiir andere Antidepressiva
nachgewiesen wurde.

Wahrend der Anwendung von Stangyl 100 mg Tabs
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

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 Ihren Arzt um Rat. Die Einnahme
von Stangyl 100 mg Tabs wird in der Schwangerschaft
nicht empfohlen, es sei denn, dies ist unbedingt
erforderlich, und nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend
der letzten Phase der Schwangerschaft eingenommen
haben, kann Ihr Baby Anpassungsschwierigkeiten und
Entzugserscheinungen wie Reizbarkeit, geringe
Muskelspannung, Zittern, Krampfanfalle, unregelma-
Bige Atmung, schlechtes Trinken und Verstopfung
haben.

lhr Arzt wird Sie beraten, ob Sie mit dem Stillen
beginnen, es fortsetzen oder abbrechen sollten oder
ob Sie die Anwendung dieses Arzneimittels beenden
sollten. Er wird bei der Abwéagung den Nutzen des
Stillens fiir Ihr Kind und den Nutzen der Therapie fiir
Sie beriicksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Beim Fiihren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen
von Maschinen besteht aufgrund einer beeintrachtig-
ten Aufmerksambkeit eine potenzielle Gefahr. Stangyl
100 mg Tabs konnen verschwommenes Sehen und
Benommenheit verursachen. Auch bei bestimmungs-
gemalBem Gebrauch kann das Reaktionsvermogen so
weit verandert werden, dass z. B. die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Sie
konnen dann auf unerwartete und plotzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren.

Stangyl 100 mg Tabs enthalten Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei“.

3. Wie sind Stangyl 100 mg Tabs
einzunehmen?

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

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Die wirksame Dosis wird schrittweise erreicht.

Bei mittelgradigen depressiven Zustanden betragt die
tagliche Dosis 1-1% Stangyl 100 mg Tabs

(100-150 mg Trimipramin), in schweren Fallen 34
Stangyl 100 mg Tabs (300400 mg Trimipramin).

Die Einnahme kann sowohl tiber den Tag verteilt
(morgens, mittags, abends) als auch als Einmaldosis
am Abend erfolgen. Insbesondere bei Vorliegen von
Schlafstorungen ist die Einnahme am Abend als
Einmaldosis vorzunehmen.

Stangyl 100 mg Tabs sollten nicht zur Behandlung von
Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewandt werden (siehe auch Abschnitt 2.
unter ,Kinder und Jugendliche®).

Altere und gebrechliche Patienten, Hypertonike
blutdrucklabile Patienten und Arteriosklerotike
nur maBige orale Dosen in groReren Abstanden
einnehmen. Bei Patienten mit ungenutigender Leber-
oder Nierenleistung (Insuffizienz) ist die Dosis
sorgfaltig anzupassen.

Art der Anwendung

Stangyl 100 mg Tabs, Tabletten, werden unzerkaut mit
Flussigkeit wahrend oder nach den Mahlzeiten
eingenommen.

Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geviertelt werden.
Dauer der Anwendung

Klinischen Erfahrungen entsprechend, ist eine
Behandlung mit Stangyl 100 mg Tabs tiber einen
Zeitraum von etwa 4—6 Wochen notwendig, um einé
wirksame Therapie mit anhaltender Normalisierung
der Stimmungslage zu erzielen.
Zur Verhinderung eines Riickfalls in die depressive Phase
wird eine mehrmonatige Erhaltungstherapie mit
Trimipramin —4 bis 9 Monate — nach der ersten
depressiven Phase mit der Dosis empfohlen, die in der
Akutphase zur vollstandigen bzw. teilweisen Besserung
gefiihrt hat. Bei Patienten mit mehreren depressiven,
Phasen in der Krankengeschichte ist unter Umstand
eine mehrjahrige Weiterfiihrung der Therapie mit d
Dosis, die in der jetzigen Phase zu einer Besserung g
hat, notwendig.
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An den Bruchkerben leicht teilbare und dadurch

individuell dosierbare Tabletten. Deshalb Behaltnis vor
Schlag schiitzen!

wenden Sie Stangyl 100 mg Tabs nicht

wenn Sie Folgendes bemerken:

Verfarbungen auf der Tablette.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
chbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
nden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

b.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

s Stangyl 100 mg Tabs enthalten
Wirkstoff ist Trimipraminmaleat.

ablette enthdlt 139,44 mg Trimipraminmaleat
entsprechend 100 mg Trimipramin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Macrogol 6000,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Stangyl 100 mg Tabs aussehen und Inhalt der
Packung

WeiBe, beidseitig gewdlbte, langliche Tablette mit drei
beidseitigen Bruchkerben.

Tabletten zum Einnehmen.

Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strae 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Hersteller
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
17 Bonifraterska Str., 00-203 Warschau, Polen

Diese Packungsheilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im September 2023.

zur Tablettenentnahme

1. Schieber de
nach links

3. Tablette
entnehmen

4. Wenn erforderlich,
Tablettenteilsttick
zum Aufbewahren
einlegen.
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schlieBen.
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