Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Trimineurin® 40 mg/ml
Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Trimipramin

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Wie ist Trimineurin® Lésung einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Trimineurin® Lésung aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Trimineurin® Lésung
und wofiir wird sie angewen-
det?

Trimineurin® Lésung ist ein Mittel gegen Depressi-
onen aus der Stoffgruppe der trizyklischen Antide-
pressiva.

Trimineurin® L6sung wird angewendet

bei depressiven Erkrankungen (Episoden einer
Major Depression) mit den Leitsymptomen Schlaf-
stérungen, Angst und innere Unruhe.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Trimineurin®
Lésung beachten?

Trimineurin® Lésung darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Trimipramin, anderen trizyklischen Antide-
pressiva, Pfefferminz6l oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Trimineurin® Lésung sind

e bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und
Schmerzmitteln sowie Psychopharmaka

¢ bei akuten Verwirrtheits- und Erregungszustan-
den mit Sinnestduschungen und zum Teil
schweren kérperlichen Stérungen (Delir)

e bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
anderen Arzneimitteln gegen Depressionen (so
genannte irreversible“ MAO-Hemmer)

¢ bei unbehandeltem erhéhten Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom)

o bei VergréBerung der Vorsteherdrise (Prostata-

hyperplasie) mit Restharnbildung

bei akutem Harnverhalten

bei Einengung des Magenausgangs

bei Darmlahmung und Darmverschluss

von Jugendlichen unter 14 Jahren und Kindern

in Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Trimineurin® Lésung ist erforderlich

o bei VergréBerung der Vorsteherdrise (Prostata-
hyperplasie) ohne Restharnbildung

o bei erhdhter Krampfbereitschaft (z. B. bei Epilep-
sie)

¢ bei schweren Leber- oder Nierenschaden

¢ bei Stérungen der Blutbildung

e bei gleichzeitiger Einnahme von so genannten
sreversiblen* MAO-Hemmern (siehe unter ,Bei
Einnahme von Trimineurin Lésung mit anderen
Arzneimitteln®)

e bei Kaliummangel

¢ wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag ha-
ben

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen
leiden (z. B. angeborenes langes QT-Syndrom,
andere klinisch bedeutsame Herzschaden, ins-
besondere Erregungsleitungsstérungen, Herz-
rhythmusstérungen).

RegelméaBige Kontrollen von Blutdruck, EKG, Blut-
bild, Leberfunktion und gegebenenfalls EEG wer-
den empfohlen.

Da Trimineurin® Lésung, insbesondere bei hoher
Dosierung, die Krampfschwelle erniedrigen und
somit vermehrt Krampfanfélle auslésen kann, wird
bei Epileptikern oder Verdacht auf Epilepsie eine
EEG-Uberwachung (EEG = Elektroenzephalogra-
phie, Messung der Aktionsstrome des Gehirns)
empfohlen (siehe ,Bei Einnahme von Trimineurin®
Lésung mit anderen Arzneimitteln®).

Beim Auftreten einer manischen Verstimmung so-
wie produktiver Symptome bei der Behandlung
depressiver Syndrome wéhrend einer schizophre-
nen Erkrankung, beim Auftreten von Blutplattchen-
mangel, plétzlicher Verminderung von bestimmten
Blutzellen (Agranulozytose), Auftreten von Krampf-
anféllen, allergische Hautreaktionen oder Herz-
Kreislauf-Reaktionen (siehe auch Abschnitt 4) ist
Trimineurin® Lésung sofort abzusetzen.

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen hoch-
dosierten Behandlung mit Trimineurin® L&sung
sollte vermieden werden, da hier mit Absetzer-
scheinungen wie Unruhe, SchweiBausbriichen,
Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen gerech-
net werden muss.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressi-
va verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brau-
chen einige Zeit, bis sie wirken, gewohnlich etwa
2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschein-

licher,

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

¢ wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergeb-
nisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes
Risiko fur das Auftreten von Suizidverhalten bei
jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre ge-
zeigt, die unter einer psychiatrischen Erkran-
kung litten und mit einem Antidepressivum be-
handelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie un-
verziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu ir-
gendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln,
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. Bitten Sie diese Personen, diese Packungs-
beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzu-
teilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre
Depression verschlimmern oder wenn sie sich Sor-
gen uber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Trimineurin® Ldsung sollte nicht zur Behandlung
von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden. In Studien
zur Behandlung von Depressionen in dieser Alters-
gruppe zeigten trizyklische Antidepressiva keinen
therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Anti-
depressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhohtes Risi-
ko fir das Auftreten von suizidalem Verhalten,
Selbstschadigung und feindseligem Verhalten im
Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirk-
stoffe gezeigt. Diese Risiken kénnen auch fir Trimi-
pramin nicht ausgeschlossen werden.

AuBerdem ist Trimipramin in allen Altersgruppen mit
einem Risiko fur Nebenwirkungen am Herz-Kreis-
lauf-System verbunden (siehe auch Abschnitt 4).

Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit
bei Langzeitanwendung bei Kindern und Jugend-
lichen bezlglich Wachstum, Reifung sowie zur geis-
tigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten mit Stérungen des Stoffwech-
sels, der Nieren-, Leber- oder der Herzfunktion sind

Was ist Trimineurin® Lésung und wofir wird sie angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Trimineurin® Lésung beachten?
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vor und wéhrend der Therapie mit Trimineurin® L6-
sung entsprechende Kontrolluntersuchungen durch-
zuflihren und die Dosierung entsprechend anzu-
passen. Insbesondere sollte eine niedrige Anfangs-
dosierung mit anschlieBender langsamer Dosis-
steigerung und eine niedrige Erhaltungsdosis ge-
wahlt werden.

Bei &lteren Patienten mit erhéhter Empfindlichkeit
gegenlber orthostatischer Hypotonie (Stérung der
Kreislaufregulation mit Blutdruckabfall) und gegen
Sedativa bzw. mit chronischer Verstopfung (Gefahr
von Darmverschluss) ist Trimineurin® Lésung mit
Vorsicht anzuwenden.

Bei Einnahme von Trimineurin® Lésung mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von folgenden

Arzneimitteln ist zu vermeiden

Arzneimittel,

¢ die ebenfalls in die Reizleitung des Herzens ein-
greifen (das QT-Intervall verlangern): Mittel ge-
gen Herzrhythmusstérungen der Klasse A oder
I, Antibiotika, Malaria-Mittel, Antihistaminika,
Neuroleptika)

e die zu einer Verminderung des Kaliumgehaltes
im Blut fihren (z. B. bestimmte Diuretika)

e die den Abbau von Trimipramin in der Leber
hemmen kénnen (z. B. MAO-Hemmer, Mittel
gegen Pilzerkrankungen vom Imidazol-Typ)

e wie MAO-Hemmer vom nicht umkehrbaren
(»irreversiblen“) Hemmtyp
Diese Arzneimittel miissen in jedem Fall mindes-
tens 14 Tage vor Beginn einer Behandlung mit
Trimineurin® Ldsung abgesetzt werden. Ande-
renfalls muss mit schweren Nebenwirkungen
wie Erregung, Delir, Koma, extrem hohem Fie-
ber, Krampfanféllen und starken Blutdruck-
schwankungen gerechnet werden. Uber eine zu-
séatzliche Gabe von ,reversiblen* MAO-Hem-
mern (z. B. Moclobemid) wird der Arzt im Ein-
zelfall unter Beachtung aller notwendigen Vor-
sichtsmaBnahmen entscheiden.

Die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen folgen-

der Mittel kénnen verstarkt werden

e andere zentralddmpfend wirkende Arzneimittel
(z. B. Schlafmittel, bestimmte Schmerzmittel
oder Psychopharmaka)

e Alkohol

e Arzneimittel, die auch die Wirkung von Acetyl-
cholin unterdriicken (anticholinerg wirken, z. B.
Phenothiazine, Antiparkinsonmittel, bestimmte
Mittel gegen Allergien, Atropin): Verstarkung pe-
ripherer und zentraler Effekte (insbesondere
Delir)

e Arzneimittel, die direkt oder indirekt zur Erre-
gung eines Teils des vegetativen Nervensystems
(Sympathikus) fiihren (z. B. gefaBverengende
Zusétze bei Arzneimitteln zur 6rtlichen Betéu-
bung)

e Mittel gegen Herzrhythmusstérungen, beson-
ders vom Typ IA (z. B. Chinidin) und Typ Ill (z. B.
Amiodaron)

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener An-

wendung von

e anderen Mitteln gegen Depressionen (Seroto-
nin-Wiederaufnahme-Hemmer, z. B. Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin)

¢ Methylphenidat, Neuroleptika, Alprazolam

¢ Disulfiram

e Cimetidin
Es kann zu einem Anstieg der Konzentration von
Trimipramin im Blut kommen. Daher ist eine
Dosisreduktion von Trimineurin® Lésung bzw.
der anderen Wirkstoffe erforderlich.

¢ Arzneimitteln gegen Krampfanfélle: Trimineurin®
Lésung kann die Krampfschwelle erniedrigen
und es ist mit einer erhéhten Krampfbereitschaft
zu rechnen. lhr Arzt wird Sie besonders tberwa-
chen und die Dosierung der Arzneimittel gege-
benenfalls anpassen.

* Barbiturate und Phenytoin: Die Ausscheidung
von Trimipramin kann beschleunigt werden.

e Valproinsaure: Die Dosierung von Trimineurin®
Lésung ist gegebenenfalls anzupassen.

e Carbamazepin: Es kann zu einer Erniedrigung
der Konzentration von Trimipramin im Blut kom-
men (aufgrund erhohten Abbaues in der Leber).
Die Dosierungen sind gegebenenfalls anzupas-
sen.

* Blutdrucksenkern vom Typ des Clonidin: Trimi-
neurin® Lésung kann die Wirksamkeit abschwa-
chen, mit der Gefahr einer UberschieBenden
Blutdruckerhéhung bei mit Clonidin behandelten
Patienten.

Bei Einnahme von Trimineurin® Lésung
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trédnken

Wahrend der Anwendung von Trimineurin® Lésung
durfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Die Anwendung von Trimineurin® Ldsung sollte
nicht zusammen mit schwarzem Tee erfolgen, da
die im Tee enthaltenen Gerbséduren die Wirkung
von Trimineurin® Lésung herabsetzen kénnen.
Dennoch muss auf Schwarztee nicht génzlich ver-
zichtet werden, wenn er zeitlich versetzt zur An-
wendung von Trimineurin® Lésung getrunken wird.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass auch der Genuss
von Kaffee oder Fruchtséften zu einer Wirkungs-
minderung durch Bildung schwer léslicher Kom-
plexe mit Trimipramin fuhrt, wie fur andere Anti-
depressiva nachgewiesen wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker.

Trimineurin® Lésung darf in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden, da keine
ausreichenden Erfahrungen dafiir vorliegen und
begrenzte Untersuchungen an Tieren Hinweise auf
Schédigungen der Nachkommenschaft gezeigt
haben.

Es ist nicht bekannt, ob wirksame Mengen der Sub-
stanz in die Muttermilch ausgeschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in ver-
starktem Maf3e bei Behandlungsbeginn und beim
Wechsel des Arzneimittels sowie auch im Zusam-
menwirken mit anderen zentral wirkenden Medika-
menten (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychophar-
maka). Sie kdnnen dann méglicherweise auf uner-
wartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in
diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Ver-
kehrstuchtigkeit noch weiter verschlechtert.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wichtige Informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Trimineurin® L6-
sung

Trimineurin® Lésung enthélt 11,9 Vol.-% Alkohol.

Wie ist Trimineurin® Lésung
einzunehmen?

Nehmen Sie Trimineurin® Lésung immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis

Mittelgradige Depressionen

Die Einnahme wird mit 25-50 Tropfen pro Tag be-
gonnen. Danach wird allméahlich auf eine Dosis ge-
steigert, bei der - in Abhangigkeit von der Schwere
der Erkrankung - mit einem optimalen Behand-
lungseffekt zu rechnen ist. Die mittlere Tagesdosis
betrégt 100-150 Tropfen Trimineurin® Lésung.

Schwere Depressionen

Unter Berlcksichtigung starker interindividueller
Schwankungen - und mdglichst unter stationa-
ren Bedingungen - betragt die mittlere Tagesdosis
bei schweren Depressionen 300-400 mg Trimipra-
min. Daflr stehen Praparate mit einer héheren Do-
sisstarke zur Verfligung.

Die Einleitung der Behandlung ist durch schrittwei-
se Dosissteigerung und die Beendigung durch
langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.

Um den schlafanstoBenden Effekt von Trimipramin
optimal auszunutzen, sollte die Einnahme einer h6-
heren Teildosis abends erfolgen.

Waéhrend der schlafansto3ende Effekt relativ schnell
einsetzt, ist mit einer antidepressiven Wirkung in der
Regel erst nach 1-3 Wochen zu rechnen.

Art der Anwendung
Lésung zum Einnehmen.

Verdilnnen Sie Trimineurin® Lésung mit einem hal-
ben Glas Wasser und nehmen Sie diese Flis-
sigkeit unmittelbar nach dem Verdinnen wahrend
oder nach einer Mahlzeit ein.

Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Nicht schiit-
teln! Zum Antropfen eventuell leicht auf den Fla-
schenboden klopfen!

Die Einnahme kann sowohl Uber den Tag verteilt
(morgens, mittags, abends) als auch als Einmaldo-
sis am Abend erfolgen. Insbesondere bei Schlaf-
stérungen ist die Einnahme am Abend als Einmal-
dosis geeignet.

Dauer der Anwendung

Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis
zur Ruckbildung der Symptomatik betragt im All-
gemeinen 4-6 Wochen.

Bei depressiven Erkrankungen soll nach Ruckbil-
dung der depressiven Symptomatik die Behandlung
eventuell mit einer verringerten Dosis flr 4-6 Monate
(maximal 12 Monate) - in Abhangigkeit vom Grad
der Sedierung - weitergefihrt werden.

E\Itere und geschwéchte Patienten
Altere Patienten benétigen oft eine deutlich gerin-
gere Dosis.

Auch bei geschwéchten Patienten und Patienten
mit einer Schédigung des Herzens, hohem Blut-
druck sowie bei Kreislauf- und Atmungsschwéche
oder bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunk-
tion ist eine Verringerung der Dosis von Trimi-
neurin® Lésung angezeigt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Trimineurin®
Lésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Trimineu-
rin® Lésung eingenommen haben als Sie
sollten

Bei der Einnahme von Trimineurin® Lésung in einer
hoheren als in dieser Gebrauchsinformation ange-
gebenen Hoéchstdosis kann es zu einer Verstar-
kung von Nebenwirkungen (wie z. B. Mudigkeit,
Sehstérungen, Steigerung der Herzfrequenz) kom-
men. Falls Sie versehentlich mehr als die verordne-
te Dosis eingenommen haben, benachrichtigen Sie
bitte sofort einen Arzt. In Abh&ngigkeit von der ein-
genommenen Dosis bzw. den auftretenden Be-
schwerden entscheidet der Arzt (iber das weitere
Vorgehen.

Wenn Sie die Einnahme von Trimineurin®
L6sung vergessen haben

Zum nachsten Einnahmezeitpunkt nehmen Sie
Trimineurin® Lésung in der verordneten Dosis ein.
Eine Erhéhung der Dosis, z. B. durch Einnahme
der doppelten Menge nach einer vergessenen Ein-
zeldosis, soll nicht erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Trimineurin®
Lésung abbrechen

In diesem Fall kdnnen erneut Symptome der de-
pressiven Erkrankung auftreten (z. B. Schlafsto-
rungen, Herabgestimmtheit, usw.). Deshalb sollte
die Behandlung mit Trimineurin® Lésung nicht vor-
zeitig und ohne Rucksprache mit dem Arzt beendet
werden.

Die Beendigung der Behandlung sollte schrittweise
entsprechend der &rztlichen Verordnung durch eine
allméhliche Verringerung der Tagesdosis erfolgen.

Bei plotzlicher Beendigung der Behandlung mit
Trimineurin® Lésung - insbesondere nach langerer
Einnahme - kdénnen in den ersten Tagen so ge-
nannte ,Absetzphdnomene“ auftreten (siehe
Abschnitte 2 und 4).

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Trimineurin® Lésung Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten
selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten, oder unbekannt
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar

Sehr haufig

¢ Miudigkeit*, Benommenheit*, Kopfschmerzen,
Schwitzen*

e Schwindel, Blutdruckabfall
Zustéande, die sich in Schwarzwerden vor den
Augen, Ohrensausen und Schwindel bis hin zum
Kollaps beim Ubergang vom Liegen zum Stehen
auBern kdénnen.

e Steigerung der Herzfrequenz, Zittern*

e Anpassungsstérungen des Auges beim Erken-
nen naher Objekte (Akkommodationsstérungen)

e Mundtrockenheit*, Verstopfung*, Gewichtszu-
nahme*, Durstgefuhl*

e meist vorubergehende Anstiege der Leberen-
zymaktivitdten (Transaminasen)*

Haufig
e Stérungen beim Wasserlassen
¢ innere Unruhe, Schlafstérungen

¢ Hautausschlage
¢ sexuelle Funktionsstérungen

Gelegentlich

e Bewusstseinstribung mit Verwirrtheits- und

Wahnvorstellungen

Kollapszustande

Darmverschluss durch Darmlahmung

Harnverhaltung

Blutbildveranderungen, z. B. Verminderung der

weiBen Blutkdrperchen sowie der Blutplattchen

(siehe Abschnitt 2 unter ,Besondere Vorsicht bei

der Einnahme von Trimineurin® Lsung ist erfor-

derlich®), Vermehrung bestimmter Blutkérper-

chen (eosinophile Granulozyten)

Milchfluss

stark herabgesetzter Zuckergehalt des Blutes

Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht

Syndrom einer nicht angemessenen Ausschiit-

tung eines den Wasserhaushalt des Kérpers re-

gulierenden Hormons (SIADH)

e Haarausfall, Ohrensausen, Missempfindungen
(meist auf der Haut, Kribbeln)

Selten
¢ allergische Reaktionen der Haut wie entzindli-
che Hautveranderung, Nesselsucht

Sehr selten

o starke Verringerung der Anzahl bestimmter wei-
Ber Blutkérperchen, die mit einer erhdhten An-
falligkeit gegenuber Infektionen verbunden ist
(Agranulozytose). Symptome sind: hohes Fieber,
Schuttelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den sowie Entziindung im Mund-, Nasen-, Ra-
chen- und Genital- oder Analbereich.

¢ zerebrale Krampfanfélle (siehe Abschnitt 2 unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Trimineurin® Lésung ist erforderlich*)

¢ Bewegungsstérungen (wie Sitzunruhe, Gang-
stérungen sowie motorische Fehlfunktionen)

e Missempfindungen und Schmerzen in Armen
oder Beinen

¢ anfallsweise Erhdéhungen des Augeninnendruckes

Haufigkeit nicht bekannt

¢ Félle von suizidalen Gedanken oder suizidalem
Verhalten wahrend der Therapie mit Trimipramin®
Lésung oder kurze Zeit nach Beendigung der
Behandlung sind berichtet worden (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Trimineurin® Lésung ist erforderlich”).

¢ ein Umschlagen der Depression in eine krank-
hafte Hochstimmung

e Auslésung von arzneimittelbedingten Verwirrt-
heits- und Wahnvorstellungen bei &lteren Patien-
ten und Patienten mit organisch bedingten Sto-
rungen von Gehirnfunktionen

¢ Stimmungsschwankungen

o verstarktes Auftreten depressiver Symptome bei
der Behandlung der Depression im Verlauf schi-
zophrener Erkrankungen

e Herzrhythmus- und Reizleitungsstérungen, be-
sonders bei bestehenden Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems, bei alteren Menschen
sowie bei hoher Dosierung

¢ Verlangerung des so genannten QT-Intervall im
EKG

e Sprachstérungen

e allergische Reaktionen der Lunge in Form einer
besonderen Art von Lungenentziindung (intersti-
tielle Pneumonie, z. B. eosinophiles Lungenin-
filtrat) oder Brustfellentziindung

e Verdauungsstérungen und Ubelkeit

o erhohte Konzentration des milchproduzierenden
Hormons (Prolactin) im Blut sowie Vergré3erung
der ménnlichen Brustdrise

* Diese Nebenwirkungen treten besonders zu Be-
ginn der Behandlung auf.

Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Arz-
neimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Bei einer plétzlichen Beendigung einer langerfristi-
gen hoch dosierten Behandlung mit Trimineurin®
Lésung kénnen Absetzerscheinungen wie Un-
ruhe, Angst, erhdhte Reizbarkeit, Kopfschmerzen,
SchweiBausbriiche, Ubelkeit, Erbrechen, Unwohl-
sein und Schlafstérungen auftreten (siehe Ab-
schnitte 2 und 3).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

S

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Wie ist Trimineurin® Lésung
aufzubewahren?

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch )
Trimineurin® Lésung ist nach dem erstmaligen Off-
nen der Flasche 12 Monate haltbar.

Nach Entnahme Flasche gut verschlieen.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett der Flasche und auf dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MafBnah-
me hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Trimineurin® L6sung enthalt
Der Wirkstoff ist Trimipramin in Form des Mesi-
latsalzes.

1ml Lésung zum Einnehmen enthélt 53,06 mg
Trimipraminmesilat. Dies entspricht 40 mg Trimipra-
min.

1 Tropfen entspricht 1 mg Trimipramin.

Die sonstigen Bestandteile sind Polysorbat 80,
Natriumdodecylsulfat, Ethanol 96 %, Pfefferminzdl,
gereinigtes Wasser.

Wie Trimineurin® Lésung aussieht und In-
halt der Packung

Klare, farblose bis gelbliche Lésung mit charakte-
ristischem Geruch nach Pfefferminzdl.

Trimineurin® Ldsung ist in Packungen mit 30 ml
(N1), 50 ml (N2) und 90 ml (N3) Lésung zum Ein-
nehmen erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im September 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50012014

70037046-3610/217



