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beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ 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 Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Trimipramin Aristo® und wofir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Trimipramin Aristo® beachten?

3. Wie ist Trimipramin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Trimipramin Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Trimipramin Aristo® und
wofiir wird es angewendet?

Trimipramin Aristo® ist ein Arzneimittel zur Behandlung
von krankhafter Verstimmung (Depression).

Trimipramin Aristo® wird angewendet bei:

depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major De-
pression) mit den Leitsymptomen Schlafstérungen,
Angst und innere Unruhe.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Trimipramin Aristo® beachten?

Trimipramin Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Trimipramin, andere trizy-
klische Antidepressiva oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

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

- bei akuten Verwirrtheitszustéanden;

- bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck (Eng-
winkelglaukom);

- bei Harnentleerungsstérungen, wie Harnverhalt oder
VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperpla-
sie) 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 irreversi-
blen MAO-Hemmern;

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Trimipramin Aristo® einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Trimipramin
Aristo® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Anga-
ben bei Ihnen frilher einmal zutrafen.

Trimipramin Aristo® darf nur unter besonderer Vorsicht

angewendet werden bei

- VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperpla-
sie) ohne Restharnbildung;

- erhéhter Krampfbereitschaft (Epilepsie);

- schweren Leber- oder Nierenschaden;

- bestehender Leistungsverminderung des blutbilden-
den Systems bzw. Blutbildungsstérungen in der Vorge-
schichte;

- gleichzeitiger Einnahme von sogenannten ,reversiblen
MAO-Hemmern” (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von
Trimipramin Aristo® zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”);

- dlteren Patienten, die besonders empfindlich auf Be-

ruhigungsmittel reagieren und zu Blutdruckabfall beim

Ubergang vom Liegen zum Stehen und chronischer

Verstopfung neigen;

verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie);

bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syn-

drom oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden,

insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranz-
gefdBe, Erregungsleitungsstérungen, Herzrhythmus-
stérungen);

gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die eben-

falls Verénderungen im EKG (QT- Intervallverlange-

rung) bewirken, einen verlangsamten Herzschlag oder
eine Verminderung des Kaliumgehaltes im Blut hervor-
rufen konnen (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Trimi-
pramin Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”);
bestehenden Elektrolytstérungen (z. B. verminderter

Kalium- oder Magnesiumgehalt im Blut);

gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die das

Risiko erhdhen kdnnen, ein Serotonin-Syndrom zu ent-

wickeln (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Trimipramin

Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Ein Se-

rotonin-Syndrom ist ein potenziell lebensbedrohlicher

Zustand. Anzeichen fir ein Serotonin-Syndrom kénnen

unter anderem Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, beschleu-

nigter Herzschlag, erhdhte Kérpertemperatur, rasche

Blutdruckdnderungen, Uberaktive Reflexe, Durchfall

und Koma sein. Wenn bei lhnen mehrere dieser Symp-

tome auftreten, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt.

Beim Auftreten einer manischen Verstimmung muss
Trimipramin Aristo® abgesetzt und eine geeignete Be-
handlung durchgefiihrt werden.

Unter der Behandlung mit Trimipramin Aristo® sollten,
wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva, regelmafi-
ge Laborkontrollen mit Blutbildern und Leberenzymbe-
stimmungen durchgefiihrt werden.

Unter der Behandlung mit trizyklischen Antidepressiva
besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Dia-
betes (Zuckerkrankheit). Daher wird |hr Arzt bei Ihnen
entsprechende Blutzuckerkontrollen durchfiihren, wenn
Sie an Diabetes leiden oder wenn bei Ihnen ein erhdhtes
Risiko besteht, an Diabetes zu erkranken.

Da Trimipramin moglicherweise die Krampfschwelle
erniedrigt, wird bei Epileptikern oder Verdacht auf Epi-
lepsie eine EEG-Uberwachung (EEG = Elektroenzepha-
lografie, Messung der Aktionsstréme des Gehirns) emp-
fohlen (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Trimipramin
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Wenn
Krampfe auftreten, muss die Behandlung beendet wer-
den.

Wahrend die beruhigende, dampfende Wirkung von
Trimipramin Aristo® meist unmittelbar in den ersten
Stunden einsetzt, ist die stimmungsaufhellende, antide-
pressive Wirkung in der Regel erst nach 1 bis 3 Wochen
zZu erwarten.

Wenn Sie zu Beginn der Behandlung bemerken, dass
Sie verstarkt unter Schlaflosigkeit und Nervositat leiden,
ist es moglich, dass |hr Arzt die Dosis von Trimipramin
Aristo® reduziert oder vorilibergehend eine zusétzliche
Behandlung Ihrer Beschwerden notwendig wird.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewodhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hat-
ten, sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht
haben, sich selbst zu verletzen;

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen
im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiat-
rischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressi-
vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich
ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie
diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. For-
dern Sie sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen iber Verhaltensédnderungen
bei lhnen machen.

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen hoch do-
sierten Behandlung mit Trimipramin Aristo® sollte ver-
mieden werden, da hier Absetzerscheinungen wie Kopf-
schmerzen, Angst, Unruhe, SchweiBBausbriiche, Ubelkeit,
Erbrechen und Schlafstérungen auftreten kénnen (sieche
Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin
Aristo® abbrechen”).

Kinder und Jugendliche

Trimipramin Aristo® sollte nicht zur Behandlung von De-
pressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren angewandt werden. In Studien zur Behandlung von
Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische
Antidepressiva keinen therapeutischen Nutzen. Studien
mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein er-
hohtes Risiko flir das Auftreten von suizidalem Verhalten,
Selbstschadigung und feindseligem Verhalten im Zu-
sammenhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe ge-
zeigt. Diese Risiken kénnen auch fir Trimipramin Aristo®
nicht ausgeschlossen werden. AuBerdem ist Trimipramin
Avristo® in allen Altersgruppen mit einem Risiko fiir Ne-

benwirkungen am Herz-Kreislauf-System verbunden.
Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen be-
zliglich Wachstum, Reifung sowie zur geistigen Entwick-
lung und Verhaltensentwicklung vor.

Herzkranke und dltere Menschen

Bei herzkranken und &lteren Patienten sollte die Herz-
funktion regelmaBig kontrolliert werden, da diese Subs-
tanzklasse das Risiko fiir das Auftreten von beschleunig-
tem Herzschlag, niedrigem Blutdruck und chinidinghnli-
chen Effekten erhoht.

Bei alteren Patienten mit Stérungen des Stoffwechsels,
der Nieren-, Leber- oder der Herzfunktion sind vor und
wahrend der Therapie mit Trimipramin Aristo® entspre-
chende Kontrolluntersuchungen durchzufiihren und die
Dosierung ist entsprechend anzupassen. Insbesondere
sollten eine niedrige Anfangsdosierung mit anschlieBen-
der langsamer Dosissteigerung und eine niedrige Erhal-
tungsdosis gewahlt werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Trimipramin Aristo® einzunehmen?”).

Einnahme von Trimipramin Aristo® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie |lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung von Alkohol und die gleichzeitige Anwen-
dung von anderen zentral démpfend wirkenden Arznei-
mitteln, wie

- Morphin-Abkémmlinge (Schmerzmittel, Hustenstiller
und Mittel zur Drogenersatztherapie),

- Schlaf- und Beruhigungsmittel (wie z. B. Barbiturate,
Benzodiazepine),

- sedierende Antihistaminika (Antiallergika, die Mudig-
keit auslosen kdnnen),

- Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizo-
phrenie und Psychosen),

- zentral wirkende Antihypertensiva (bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z. B. Alpha-
methyldopa, Clonidin),

- Baclofen (Arzneimittel zur Entspannung der Skelett-
muskulatur bei Riickenmarksverletzung oder bei mul-
tipler Sklerose),

- Thalidomid (Arzneimittel zur Behandlung des multip-
len Myeloms)

kénnen zu einer verstarkten Dampfung des zentralen

Nervensystems fiihren.

Der Konsum von alkoholischen Getrénken und anderen
alkoholhaltigen Arzneimitteln sollte wahrend der Be-
handlung mit Antidepressiva vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Baclofen kann es zu
einem reduzierten Spannungszustand der Muskulatur
kommen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Substanzen,
die ebenfalls die Wirkung von Acetylcholin unterdriicken
(anticholinerg wirken), ist mit einer Verstarkung zentraler
Effekte (insbesondere Delir) zu rechnen.

Trimipramin Aristo® kann die unerwiinschten periphe-
ren Wirkungen, wie z. B. Harnverhalt, das Auftreten
eines akuten griinen Stars (Glaukom), Verstopfung und
Mundtrockenheit von atropinartigen Arzneimitteln (z. B.
Ipratropiumbromid, Tiotropiumbromid, Trospiumchlo-
rid, Butylscopolamin), verstarken.

Die Wirksamkeit von Substanzen, die direkt oder indirekt
zu einer Erregung des Sympathikus fiihren (sympatho-
mimetische Amine, z. B. Adrenalin, Noradrenalin, Do-
pamin), kann durch gleichzeitige Gabe von Trimipramin
Aristo® verstarkt werden. Es kann zu anfallsartigem Blut-
hochdruck und Herzrhythmusstérungen kommen. Hier
sei besonders hingewiesen auf gefaBverengende (vaso-
konstringierende) Zusétze bei Lokalanasthetika. Unter
die Haut oder in das Zahnfleisch gespritztes Adrenalin
zur Blutstillung kann zu anfallsartigem Bluthochdruck
und Herzrhythmusstérungen fuhren.

Sogenannte irreversible MAO-Hemmer miissen mindes-
tens 14 Tage vor Beginn der Therapie mit Trimipramin
abgesetzt werden. Eine zusatzliche Gabe von ,reversib-
len MAO-Hemmern” (z. B. Moclobemid) ist im Einzelfall
unter Beachtung aller notwendigen VorsichtsmaBnah-
men und bei langsamer Dosissteigerung maglich.

Sogenannte ,nicht selektive MAO-Hemmer” (wie z. B.
Tranylcypromin) sollten wegen mdglicher Effekte auf
den Blutdruck nicht mit trizyklischen Antidepressiva, wie
Trimipramin, eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung
von Serotonin-Wiederaufnahmehemmern, wie z. B. Ci-
talopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin und Sert-
ralin, kann es zu einem Anstieg der Blutspiegel beider
Antidepressiva kommen. Eine gleichzeitige Anwendung
erfordert eine verstérkte Kontrolle durch lhren Arzt und
gegebenenfalls eine Dosisreduktion von Trimipramin
Aristo® bzw. des Serotonin-Wiederaufnahmehemmers.

Wenn Sie vorher Fluoxetin eingenommen haben und
jetzt mit Trimipramin Aristo® behandelt werden sollen,
wird |hr Arzt eine niedrigere Anfangsdosis als gewohn-
lich wahlen und die Dosis langsam steigern.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen sogenann-

ten serotonergen Wirkstoffen kann zum Auftreten eines

Serotonin-Syndroms flihren (siehe Abschnitt 2. ,Warn-

hinweise und Vorsichtsma3nahmen”).

Beispiele flir solche Arzneimittel sind:

- Triptane (werden bei Migréne angewendet),

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen, z. B. Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, MAO-
Hemmer oder Arzneimittel, die Lithium enthalten,

- Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibiotikum, enthalten
(werden zur Behandlung von Infektionen angewendet),

- Arzneimittel, die Tramadol enthalten (werden zur Be-
handlung von starken Schmerzen angewendet),

- Praparate, die L-Tryptophan enthalten (angewendet z.
B. bei Schlafbeschwerden und Depressionen),

- Préparate, die Johanniskraut enthalten (Hypericum
perforatum, ein Naturheilmittel zur Behandlung einer
leichten Depression).

Buprenorphin—Dieses Arzneimittel kann mit Trimipramin
Aristo® in Wechselwirkung treten, und bei lhnen kénnen
Symptome wie unwillkirliche, rhythmische Kontrakti-
onen von Muskeln, einschlieBlich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Hal-
luzinationen, Koma, UberméaBiges Schwitzen, Zittern,
Ubertriebene Reflexe, erhdhte Muskelanspannung und
Kérpertemperatur Uber 38 °C auftreten. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn derartige Symptome bei lhnen
auftreten.

Trimipramin Aristo® kann die Wirksamkeit von Blut-
drucksenkern vom Typ des Guanethidin bzw. Clonidin
abschwéchen, mit der Gefahr einer UberschieBenden
Blutdruckerhéhung (Rebound-Hypertension) bei mit
Clonidin behandelten Patienten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (auBer Clonidin und verwandten Substan-
zen) kann deren blutdrucksenkende Wirkung verstarkt
werden. Es besteht ein erhthtes Risiko fiir einen plotz-
lichen Blutdruckabfall beim Ubergang vom Liegen zum
Stehen.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Arz-
neimitteln, die ebenfalls Verdnderungen im EKG (QT-
Intervall-Verlangerung) bewirken (z. B. Antiarrhythmika
Klasse |IA oder lll, Antibiotika, Malariamittel, Antihistami-
nika, Neuroleptika), zu einer Verminderung des Kalium-
gehaltes im Blut (Hypokalidmie) fihren (z. B. bestimmte
Diuretika, Glukokortikoide), zu einem verlangsamten
Herzschlag fiihren (z. B. Betablocker, Diltiazem, Verapa-
mil, Clonidin, Digitalis) oder den Abbau von Trimipramin
durch die Leber hemmen kénnen (z. B. sogenannte ,,ir-
reversible MAO-Hemmer”, Imidazol-Antimykotika).

Trimipramin Aristo® kann die Wirksamkeit von Mitteln
gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) be-
sonders vom Typ IA (z. B. Chinidin) und Typ lll (z. B. Ami-
odaron) verstarken.

Bei einer Kombinationstherapie mit Antipsychotika (Arz-
neimittel gegen seelische Erkrankungen mit Bewusst-
seinsspaltung) kann es zur Erhéhung der Plasmakonzen-
tration des trizyklischen Antidepressivums kommen.
Auch bei einer zugleich bestehenden Therapie mit Ci-
metidin kann die Plasmakonzentration trizyklischer Anti-
depressiva erhoht werden.

Die Dosierung von Antiepileptika (Arzneimittel gegen
Krampfanfalle bei Epileptikern) ist gegebenenfalls anzu-



passen, da Trimipramin die Krampfschwelle erniedrigen
kann und mit einer erhdhten Krampfbereitschaft zu rech-
nen ist. Diese Patienten sind klinisch zu Gberwachen.

Bei Gabe von Valproinsaure sind die Patienten klinisch zu
Uberwachen und, falls erforderlich, ist die Dosierung von
Trimipramin Avristo® einzustellen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin kann es zu
generalisierten Krampfanfallen kommen (Erniedrigung
der Krampfschwelle durch das Antidepressivum) und zu
einer Erniedrigung der Plasmakonzentration des trizyk-
lischen Antidepressivums (aufgrund erhéhten Metabo-
lismus durch die Leber). Die Patienten sind klinisch zu
Uberwachen und die Dosierungen gegebenenfalls anzu-
passen.

Einnahme von Trimipramin Aristo® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Die Einnahme von Trimipramin Aristo® sollte nicht zu-
sammen mit schwarzem Tee erfolgen, da die im Tee
enthaltenen Gerbsauren die Wirkung von Trimipramin
Aristo® herabsetzen konnen. Dennoch muss auf
Schwarztee nicht génzlich verzichtet werden, wenn er
zeitlich versetzt zur Trimipramin Aristo® Einnahme ge-
trunken wird.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass auch der Genuss von
Kaffee oder Fruchtsaften zu einer Wirkungsminderung
durch Bildung schwer I8slicher Komplexe mit Trimipra-
min flhrt, wie fir andere Antidepressiva nachgewiesen
wurde.

Wahrend der Anwendung von Trimipramin Aristo® soll-
ten 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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Trimipramin Aristo® wird in der
Schwangerschaft nicht empfohlen, es sei denn, dies ist
unbedingt erforderlich, und nur nach sorgféltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung.

Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend der letzten Pha-
se der Schwangerschaft eingenommen haben, kann lhr
Baby Anpassungsschwierigkeiten und Entzugserschei-
nungen, wie Reizbarkeit, geringe Muskelspannung, Zit-
tern, Krampfanfalle, unregelméaBige Atmung, schlechtes
Trinken und Verstopfung haben.

Ihr Arzt wird Sie beraten, ob Sie mit dem Stillen begin-
nen, es fortsetzen oder abbrechen sollten oder ob Sie
die Anwendung dieses Arzneimittels beenden sollten.
Er wird bei der Abwagung den Nutzen des Stillens fur
Ihr Kind und den Nutzen der Therapie fir Sie berlick-
sichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Beim Fihren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von
Maschinen besteht aufgrund einer beeintrachtigten Auf-
merksamkeit eine potenzielle Gefahr. Trimipramin Aristo®
kann verschwommenes Sehen und Benommenheit ver-
ursachen.

Auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch kann das
Reaktionsvermdgen so weit verandert werden, dass z. B.
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagie-
ren.

Trimipramin Aristo® enthélt Alkohol (Ethanol)

Dieses Arzneimittel enthélt 96 mg Alkohol (Ethanol) pro
ml.

Die Menge in einem ml dieses Arzneimittels entspricht
weniger als 3 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alko-
holmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehm-
baren Auswirkungen.

Trimipramin Aristo® enthélt Pfefferminzél
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen
durch Pfefferminzél  Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Atemnot) ausgel&st werden.

Trimipramin Aristo® enthélt Natrium

Trimipramin Aristo® enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 150 Tropfen, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei”.

3. Wie ist Trimipramin Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Do-

sis:

Die wirksame Dosis wird schrittweise erreicht, begin-
nend mit 25 bis 50 Tropfen (entsprechend 25-50 mg
Trimipramin) pro Tag und, falls erforderlich, anschlieBen-
der langsamer Dosissteigerung. Bei mittelgradigen de-
pressivenZustanden betragtdietagliche Dosis 100 bis 150
Tropfen Trimipramin Aristo® (entsprechend 100-150 mg
Trimipramin).

Die Einnahme kann sowohl tber den Tag verteilt (mor-
gens, mittags, abends) als auch als Einmaldosis am
Abend erfolgen. Insbesondere bei Vorliegen von Schlaf-
stérungen ist die Einnahme am Abend als Einmaldosis
vorzunehmen.

Trimipramin Aristo® sollte nicht zur Behandlung von De-
pressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren angewandt werden (siehe Abschnitt 2. , Kinder und
Jugendliche”).

Altere und gebrechliche Patienten, Hypertoniker, blut-
drucklabile Patienten und Arteriosklerotiker sollten nur
maBige orale Dosen in gréBeren Abstdnden einnehmen.
Bei Patienten mit ungeniigender Leber- oder Nierenleis-
tung (Insuffizienz) ist die Dosis sorgféltig anzupassen.

Art der Anwendung
Trimipramin Aristo® wird mit Wasser wéahrend oder nach
den Mahlzeiten eingenommen.

Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Nicht schitteln!
Zum Antropfen evtl. leicht auf den Flaschenboden klop-
fen!

Dauer der Anwendung

Klinischen Erfahrungen entsprechend ist eine Behand-
lung mit Trimipramin Aristo® Uber einen Zeitraum von
etwa 4-6 Wochen notwendig, um eine wirksame Thera-
pie mit anhaltender Normalisierung der Stimmungslage
zu erzielen.

Zur Verhinderung eines Ruckfalls in die depressive Phase
wird eine mehrmonatige Erhaltungstherapie mit Trimi-
pramin — 4 bis 9 Monate — nach der ersten depressiven
Phase mit der Dosis empfohlen, die in der Akutphase zur
vollstandigen bzw. teilweisen Besserung geflihrt hat. Bei
Patienten mit mehreren depressiven Phasen in der Kran-
kengeschichte ist unter Umstanden eine mehrjahrige
Weiterfiihrung der Therapie mit der Dosis, die in der jet-
zigen Phase zu einer Besserung gefiihrt hat, notwendig.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von Trimipramin Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei der Einnahme von Trimipramin Aristo® in einer hohe-
ren als in dieser Packungsbeilage angegebenen Hochst-
dosis kann es zu Kérperfunktionsstérungen unterschied-
licher Ausprégung kommen. Je hoher die Dosis, desto
groBer ist die Gefahrdung fiir den Patienten. Uberdosie-
rungen kénnentddlich verlaufen. Deshalb sollte méglichst
frihzeitig auf eine erhdhte Einnahme von Trimipramin
Aristo® reagiert werden.

Diese Koérperfunktionsstérungen zeigen sich zundchst
in einem erhdhten Schlafbedurfnis bis hin zu Bewusst-
seinsstorungen bzw. Koma bei hoher Dosierung, in Herz-
Kreislauf-Storungen bis hin zum Herzstillstand sowie in
Krampfanfallen. Dabei kénnen Herz-Kreislauf-Stérungen
besonders bedrohlich fir den Patienten werden, insbe-
sondere wenn eine Vorschadigung des Herzens vorliegt.
Bei Kindern kénnen Vergiftungserscheinungen bedeu-
tend friiher auftreten, ab ca. 2 mg Trimipramin pro kg
Kérpergewicht.

Falls Sie versehentlich mehr als die verordnete Dosis ein-
genommen haben, benachrichtigen Sie bitte einen Arzt.
In Abhéngigkeit von der eingenommenen Dosis bzw.
den auftretenden Beschwerden entscheidet der Arzt
Uber das weitere Vorgehen.

Bei Kindern ist in jedem Fall — auch bei geringer Einnah-
me — ein Arzt hinzuzuziehen.

Bitte beachten Sie, dass auch bei geringer Uberdosie-
rung in jedem Fall das Reaktionsvermdgen starker als
unter Normaldosierung beeintrachtigt ist.

Bei Einnahme von weiteren Arzneimitteln, insbesondere
von anderen Psychopharmaka, kénnen unter Umstan-
den die zuvor genannten Koérperfunktionsstérungen
bereits bei niedrigeren Dosierungen als angegeben ein-
treten (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Trimipramin
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Hinweise fur den therapierenden Arzt

Die Behandlung sollte eine symptomatische Behandlung
und die Uberwachung der Vitalfunktionen, insbesondere
der Herz- und Atemfunktion, fir mindestens drei bis finf
Tage umfassen.

Als Antidot Applikation von Physostigminsalicylat 2 mg
langsam i.v. bei Erwachsenen, bei Kindern 0,5-1 mg i.v.
Bei ausgepragter Hypotension oder Schockzustand ent-
sprechender Volumenersatz. Kein Adrenalin!

Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin Aristo® ver-
gessen haben

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

Zum nachsten Einnahmetermin ist Trimipramin Aristo® in
der vorgesehenen Dosis einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Trimipramin Aristo® ab-
brechen

In diesem Fall kann es erneut zum Auftreten von Sympto-
men der depressiven Erkrankung (z. B. Schlafstérungen,
Herabgestimmtheit) kommen. Deshalb sollte die Thera-
pie mit Trimipramin Aristo® nicht vorzeitig beendet wer-
den. Wie der Therapieeinstieg sollte auch der Ausstieg
schrittweise gemal arztlicher Verordnung unter allméh-
licher Erniedrigung der Tagesdosis erfolgen. Bei abrup-
tem Absetzen, insbesondere nach langerer Anwendung,
konnen in den ersten Tagen Absetzphanomene, wie z. B.
Unwobhlsein, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schlafstérungen,
Angst, Unruhe, erhdhte Reizbarkeit auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen werden mit
«Nicht bekannt” angegeben, da sie auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar sind.

Besonders zu Beginn der Behandlung kénnen folgende

Nebenwirkungen auftreten:

- Zittern (Tremor), Benommenheit, Schwindel

- verschwommenes Sehen

- orthostatische Hypotonie (Stérung der Kreislaufregula-
tion mit Blutdruckabfall), kurze Bewusstlosigkeit (Syn-
kope), Beschleunigung des Herzschlages

- Mundtrockenheit, Verstopfung, Verdauungsstérungen
und Ubelkeit

- Mudigkeit

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

- bestimmte Blutbildverénderungen (z. B. Leukopen-

ie, Agranulozytose, Thrombopenie und Eosinophilie).

Deshalb sollten unter der Behandlung mit Trimipramin,

wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva, regelma-

Bige Laborkontrollen mit Blutbildern durchgefihrt wer-

den.

vermehrte Wasseraufnahme im Koérper (Syndrom der

inaddquaten ADH-Sekretion), Absinken des Blutzu-

ckers unter Normalwerte (Hypoglykamie)

dhnlich wie bei verwandten Arzneimitteln: eine Erho-

hung des Prolaktin-Blutspiegels und/oder eine Abson-

derung aus der Brustdriise (Galaktorrho)

erhdhte Blutzuckerwerte, erhdhtes Risiko fir das Auf-

treten von Diabetes (siehe Abschnitt 2. , Warnhinweise

und Vorsichtsmaf3nahmen®)

Unruhe, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen,

Verwirrtheitszustdnde bei alteren Patienten, Bewusst-

seinsstérungen (delirante Syndrome)

Umschlagen der Depression in Hypomanie oder Manie

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten

wahrend der Therapie mit Trimipramin oder kurze Zeit

nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-

den (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen”).

- Sprachstérungen, Missempfindungen (meist auf der

Haut, z. B. Kribbeln), Erkrankungen der peripheren

Nerven (Polyneuropathien), Benommenheit, Krampf-

anfélle und extrapyramidale Stérungen wie Sitzunruhe,

Gangstérungen, motorische Fehlfunktionen

Ohrgeréusche (Tinnitus)

Blutdrucksenkung, bestimmte Veranderungen im EKG

(Verlangerung des QT-Intervalls), unter Umsténden le-

bensbedrohliche , Torsade de pointes”. In diesen Fél-

len ist die Behandlung mit Trimipramin Aristo® abzu-

brechen.

Herzrhythmus- und Reizleitungsstorungen (insbeson-

dere bei Uberdosierung oder bestehenden Erkrankun-

gen des Herz-Kreislauf-Systems)

- Hitzewallungen

allergische Reaktionen der Lunge in Form einer beson-

deren Art von Lungenentziindung (interstitielle Pneu-

monie, z. B. eosinophiles Lungeninfiltrat) oder Brust-

fellentziindung .

als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit: Reaktionen

seitens der Leber- und Gallenwege, die sich meist als

vorilibergehende Erhéhung der Leberenzyme und des

Bilirubins im Serum im Sinne einer zytolytischen oder

cholestatischen Hepatitis (Leberentziindung, u. a. bei

Gallenstauung) zeigten. Es sollten regelmafige Labor-

kontrollen mit Leberenzymbestimmungen durchge-

fuhrt werden.

Hautrétung, bei entsprechender Veranlagung: Zei-

chen eines allergischen Geschehens, insbesondere der

Haut, Haarausfall

ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbri-

chen wurde bei Patienten, die mit dieser Arzneimittel-

gruppe behandelt wurden, beobachtet.

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Harnverhaltung

- VergroBerung der Brust (Makromastie), sexuelle Funk-
tionsstorungen

- Gewichtszunahme, Schwitzen

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
2u ergreifen?

Um die méglichen Nebenwirkungen gering zu halten, ist
eine einschleichende Dosierung, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben, vorzunehmen.

Bei Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen (z. B.
Agranulozytose, zerebrale Krampfanfalle, Thrombozy-
topenie) ist die Therapie mit Trimipramin Aristo® sofort
abzubrechen und es ist eine entsprechende symptoma-
tische Therapie einzuleiten.

Bei allergischen Reaktionen ist vor weiterer Einnahme
ein Arzt zu konsultieren, der Uber das weitere Vorgehen
entscheidet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Trimipramin Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
der Flasche und auf der Faltschachtel nach ,,verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zuberei-
tung

Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.

Nach Entnahme Flasche gut verschlieBen.

Die Flasche in der Faltschachtel aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trimipramin Aristo® 40 mg/ml Lésung zum Ein-
nehmen enthélt
- Der Wirkstoff ist: Trimipramin.
Jeder ml der Lésung zum Einnehmen (ca. 40 Tropfen)
enthélt 40 mg Trimipramin (als Trimipraminmesilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat, Ethanol 96 %,
Pfefferminzol, Gereinigtes Wasser.

Wie Trimipramin Aristo® 40 mg/ml Lésung zum Ein-
nehmen aussieht und Inhalt der Packung

Trimipramin Aristo® 40 mg/ml Lésung zum Einnehmen
ist eine klare, farblose bis leicht gelbe Flissigkeit mit
charakteristischem Geruch nach Pfefferminzdl.

Trimipramin Aristo® 40 mg/ml Lésung zum Einnehmen
ist in Tropfflaschen aus Braunglas mit kindersicherem PP-
Schraubverschluss mit 30 ml, 60 ml (2x30 ml) und 90 ml
(3x30 ml) Lésung zum Einnehmen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Aristo Pharma GmbH
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