Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
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Clomipramin-neuraxpharm® 75 mg retard

Wirkstoff: Clomipraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

e 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 Ihnen persdnlich
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, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Wias ist Clomipramin-neuraxpharm und woflr wird
es angewendet?

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

3.Wie ist Clomipramin-neuraxpharm einzunehmen?
4 \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Clomipramin-neuraxpharm aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Clomipramin-neuraxpharm und wofiir
wird es angewendet?

Clomipramin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus der
Gruppe der so genannten trizyklischen Antidepressiva
zur Behandlung von krankhafter Verstimmung (Depres-
sion) und Schmerzen.

Anwendungsgebiete

Clomipramin-neuraxpharm ist angezeigt

e zur Behandlung depressiver Erkrankungen.

e zur Behandlung von Zwangsstérungen, Phobien und
Panikstorungen.

e zur langfristigen Schmerzbehandlung im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzeptes.

¢ bei Schlaflahmung.

e bei plotzlichem Verlust der Muskelspannung (Kata-
plexie).

¢ zur Behandlung von Halluzinationen bei zwanghaf-
ten Schlafanfallen wahrend des Tages (hypnagoge
Halluzinationen bei Narkolepsie).

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Clomi-
pramin-neuraxpharm beachten?

Clomipramin-neuraxpharm darf nicht eingenom-
men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Clomipraminhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen
andere trizyklische Antidepressiva sind.

bei akuten Vergiftungen mit zentraldampfenden
Arzneimitteln wie Schlafmitteln, Schmerzmitteln
oder Arzneimitteln zur Behandlung von seelischen
Erkrankungen (Psychopharmaka) oder mit Alkohol.
bei akutem Harnverhalten.

bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszu-
stdnde mit Sinnestduschungen und z. T. schweren
korperlichen Stérungen).

bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom).

bei VergroRerung der Vorsteherdrise (Prostatahy-
pertrophie) mit Restharnbildung.

bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose).
bei Darmldhmung (paralytischer lleus).

bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
anderen Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO-
Hemmer).

bei akutem Stadium eines Herzinfarktes.

bei angeborenen Erkrankungen, die durch Verande-
rungen im EKG gekennzeichnet sind (QT-Syndrom
mit verlangertem QT-Intervall).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Clomipramin-neuraxpharm einnehmen.

Clomipramin-neuraxpharm darf nur mit duf3erster
Vorsicht bei Patienten mit erhohter Krampfbereit-
schaft angewendet werden, z. B. bei Epilepsie oder
Hirnschaden unterschiedlicher Ursache, gleichzeitiger
Anwendung von Neuroleptika (bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Psychosen), nach Alkoholentzug
oder Absetzen von Arzneimitteln mit krampflésenden
Eigenschaften (z. B. Benzodiazepine). Es ist moglich,
dass das Auftreten von Krampfanfallen dosisabhangig
ist. Daher darf die empfohlene tagliche Gesamtdosis
von Clomipramin-neuraxpharm nicht Gberschritten
werden.

Clomipramin-neuraxpharm darf nur mit besonderer
Vorsicht bei Patienten mit Herzschwache und Vorscha-
digungen des Herzens, insbesondere bei Erregungs-
leitungsstdrungen, angewendet werden: Patienten
mit vorbestehendem AV-Block |. Grades oder anderen
Erregungsleitungsstérungen, vor allem Linksschenkel-
block, sollten nur unter engmaschiger EKG-Kontrolle,
Patienten mit vorbestehenden hdhergradigen AV-
Blockierungen oder diffusen supraventrikularen oder
ventrikularen Erregungsleitungsstorungen nur in Aus-
nahmefallen mit Clomipramin-neuraxpharm behandelt
werden.

Es besteht das Risiko von Verdnderungen im EKG
(QTc-Verlangerung und Arrhythmien einschlieRlich
Torsades des Pointes), insbesondere bei Dosen,

die Uber der therapeutischen Dosis liegen, oder bei
erhohten Konzentrationen von Clomipramin im Blut,
wie sie bei gleichzeitiger Anwendung von selektiven
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern (SSRI) oder
Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmern
(SNRYI) (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) auftreten. Daher sollte die gleichzei-
tige Anwendung von Arzneimitteln, die eine erhdhte
Konzentration von Clomipramin im Plasma verursa-
chen kénnen, vermieden werden. Ebenso sollten
keine Arzneimittel, die das QTc-Intervall im EKG ver-
langern konnen, gleichzeitig angewendet werden. Es
ist nachgewiesen, dass ein verringerter Kaliumgehalt
im Blut (Hypokaliamie) einen Risikofaktor fur QTc-Ver-
langerungen und Torsades de Pointes darstellt. Daher
muss eine bestehende Hypokalidmie vor Beginn der
Anwendung von Clomipramin-neuraxpharm behandelt
werden und Clomipramin-neuraxpharm sollte mit Vor-
sicht angewendet werden bei gleichzeitiger Gabe von
SSRIs, SNRIs oder Diuretika (bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung des Bluthochdrucks).

Wegen seiner die Wirkung von Acetylcholin unterdrU-
ckenden (anticholinergen) Eigenschaften sollte Clo-
mipramin-neuraxpharm nur mit Vorsicht angewendet
werden bei Patienten mit erhéhtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom) oder Harnverhalten (z. B. bei Pros-
tataerkrankungen) in der Vergangenheit.

Clomipramin-neuraxpharm darf nur unter Beriicksich-
tigung aller notwendigen VorsichtsmalRnahmen ange-
wendet werden bei schweren Nierenschaden.

Die Anwendung von Buprenorphin zusammen mit
Clomipramin-neuraxpharm kann zu einem Serotonin-
syndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkran-
kung, fuhren (siehe , Einnahme von Clomipramin-neu-
raxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Wegen des Risikos eines Serotonin-Syndroms ist

es ratsam, sich an die empfohlenen Dosierungen zu
halten und Dosissteigerungen mit besonderer Vorsicht
vorzunehmen, wenn gleichzeitig andere serotonin-ago-
nistisch wirkende Arzneimittel angewendet werden.
Ein Serotonin-Syndrom mit Symptomen wie hohem
Fieber (Hyperpyrexie), Muskelkrampfen, gesteigerter
korperlicher Erregbarkeit, Krampfanfallen, Delirium
und Koma kann moglicherweise auftreten, wenn
Clomipramin-neuraxpharm gleichzeitig mit serotonin-
agonistischen Arzneimitteln wie SSRIs, SNRIs, trizy-
klischen Antidepressiva oder Lithium gegeben wird.
Fir Fluoxetin (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen) wird eine Auswaschphase von
zwei bis drei Wochen vor und nach der Behandlung
mit Fluoxetin empfohlen.

Vorsicht ist geboten, wenn Clomipramin-neuraxpharm
bei Patienten mit schweren Lebererkrankungen und
Tumoren des Nebennierenmarks (z. B. Phdochromo-
zytom, Neuroblastom) angewendet wird, da Bluthoch-
druckkrisen ausgeldst werden kénnen.

Bei vielen Patienten mit Angststérungen treten zu
Beginn der Behandlung mit Clomipramin-neuraxpharm
verstarkte Angstzustande auf. Diese anfangliche para-
doxe Verstarkung der Angstzustande ist besonders
ausgepragt wahrend der ersten Tage der Behandlung
und klingt im Allgemeinen innerhalb von zwei Wochen
ab.

Gelegentlich wurde die Auslésung einer Psychose bei
schizophrenen Patienten, die trizyklische Antidepres-
siva wie Clomipramin-neuraxpharm erhielten, beob-
achtet. Clomipramin-neuraxpharm ist in diesem Fall
sofort abzusetzen.

Bei Patienten mit manisch-depressiven Erkrankungen
kann es bei Behandlung in der depressiven Phase zu
mehr oder weniger schweren Erregungszustanden
(hypomanische und manische Episoden) kommen.
Clomipramin-neuraxpharm ist in diesem Fall sofort
abzusetzen.

Zur Erkennung der Risikolage muss vor der Behand-
lung mit Clomipramin-neuraxpharm der Blutdruck
gemessen werden. Bei Patienten mit niedrigem Blut-
druck, Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische
Dysregulation) und labilen Kreislaufverhaltnissen kann
es zu starken Blutdruckabfallen kommmen, entspre-
chende Kontrollen sind unter der Therapie angezeigt.

Bei Patienten mit Schilddrlisentberfunktion und bei
Behandlung mit Schilddriisen-Hormonen ist Vorsicht
bei der Wahl der Dosierung geboten, da unerwtinschte
Herz-Kreislauf-Effekte verstarkt auftreten konnen.

Die periodische Kontrolle der Leberenzyme ist bei
Patienten mit Lebererkrankungen angezeigt.

Da es unter der Behandlung mit Antidepressiva zu
Blutbildveranderungen kommen kann, sollte unter
Gabe von Clomipramin-neuraxpharm das Blutbild
kontrolliert werden. Entsprechende Kontrollen sind
insbesondere bei Auftreten von Fieber und grippalen
Infekten wahrend der gesamten Dauer der Behand-
lung angezeigt.

Eine gleichzeitige Anwendung von Clomipramin-neu-
raxpharm und Elektrokrampftherapie sollte nur unter
sorgféltiger Uberwachung des Patienten vorgenom-
men werden.

Bei empfindlichen und alteren Patienten kann Clomi-
pramin-neuraxpharm, insbesondere nachts, Psycho-
sen mit Verwirrtheits- und Erregungszustanden auslo-
sen. Diese verschwinden wenige Tage nach Absetzen
des Arzneimittels.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depres-
sion / Angststorung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststorungen
leiden, konnen Sie manchmal Gedanken daran haben,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung
von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arz-
neimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohn-
lich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-

cher,

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

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko
fur das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unver-
ziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendei-
nem 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
oder unter einer Angststorung leiden. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande
verschlimmern, oder wenn sie sich Sorgen Uber Ver-
haltensanderungen bei lhnen machen.

Kinder und Jugendliche

Clomipramin-neuraxpharm sollte nicht zur Behand-
lung von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden. In Studien zur
Behandlung von Depressionen in dieser Altersgruppe
zeigten trizyklische Antidepressiva keinen therapeu-
tischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva
(SSRI, SNRI) haben ein erhohtes Risiko fiir das Auftre-
ten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und
feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der
Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken
kénnen auch fir Clomipramin nicht ausgeschlossen
werden.

AufRerdem ist Clomipramin in allen Altersgruppen mit
einem Risiko fur Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-
System verbunden.

DarUber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen
bezlglich Wachstum, Reifung sowie zur geistigen
Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit chronischer Ver-
stopfung, da Clomipramin-neuraxpharm insbesondere
bei alteren und bettlagerigen Patienten einen Darmver-
schluss (paralytischer lleus) auslésen kann.

Vor chirurgischen Eingriffen sollte der Anasthesist Uber
die Therapie mit Clomipramin-neuraxpharm informiert
werden, da wenig Uber die gleichzeitige Verabreichung
von trizyklischen Antidepressiva und lokalen oder
systemischen Anasthetika (Arzneimittel zur ortlichen
Betdubung oder Narkosemittel) bekannt ist.

Da bei Langzeitbehandlung mit Antidepressiva gehauft
Zahnkaries und Mundschleimhautverdnderungen
beobachtet wurden, sollte regelméalig der Zahnstatus
Uberwacht werden.

Eine verminderte TranendrUsentatigkeit und die
Ansammlung von schleimigem Sekret durch die die
Wirkung von Acetylcholin unterdriickenden (anticho-
linergen) Eigenschaften von Clomipramin-neurax-
pharm konnen Hornhautschaden bei Kontaktlinsentra-
gern bewirken.

Abruptes Beenden einer Behandlung mit Clomipramin-
neuraxpharm sollte wegen maglicher Absetzphano-
mene vermieden werden.

Einnahme von Clomipramin-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Clomipramin-neuraxpharm kann die blutdrucksenken-
den Wirkungen von Guanethidin, Betanidin, Reserpin,
Clonidin und Alpha-Methyldopa (Arzneimittel zur
Behandlung des Bluthochdrucks) vermindern oder
aufheben, bei mit Clonidin behandelten Patienten kann
es zu einem Wiederanstieg des Blutdrucks (Rebound-
Hypertension) kommen. Patienten mit medikamentos
behandlungsbedtrftigem arteriellem Bluthochdruck
sollten daher blutdrucksenkende Mittel mit anderen
Wirkmechanismen wie beispielsweise Diuretika
(Mittel zur Erhohung der Harnausscheidung), Vaso-
dilatatoren (Mittel zur Erweiterung der Gefalde) oder
Betarezeptoren-Blocker erhalten.

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer Arzneimittel
mit die Wirkung von Acetylcholin unterdriickender
(anticholinerger) Wirkung wie Phenothiazine, Antipar-
kinson-Mittel, Antihistaminika, Atropin, Biperiden ist
mit einer Verstarkung peripherer (Auge, Darm, Harn-
blase) und zentraler Effekte (insbesondere mit Ver-
wirrtheits- und Erregungszustanden (Delir)) zu rechnen.

Die Wirkung von Alkohol und die Wirkung anderer
zentralddmpfend wirkender Arzneimittel (z. B. Barbi-
turate, Benzodiazepine oder systemische Anasthetika
(Narkosemittel)) kénnen bei gleichzeitiger Einnahme
von Clomipramin-neuraxpharm verstarkt werden.

Diuretika (Mittel zur Erhéhung der Harnausscheidung)
kénnen zur Verringerung des Kaliumgehaltes im Blut
(Hypokaliamie) fihren, die wiederum das Risiko einer
EKG-Verdnderung (QTc-Verlangerung und Torsades
des Pointes) erhoht. Daher muss eine Hypokalidmie
vor Beginn der Anwendung von Clomipramin-neurax-
pharm behandelt werden.

Sollte Clomipramin-neuraxpharm nach einer Behand-
lung mit MAO-Hemmern (bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen) angewandt werden, ist ein
zeitlicher Zwischenraum von mindestens 14 Tagen
einzuhalten, da sonst schwerwiegende unerwinschte
Wirkungen (u. a. Uberaktivitat, Hochdruckkrisen,
hohes Fieber (Hyperpyrexie), Spastizitat, Krampfe,
Muskelzuckungen, Delirien, Koma) auftreten konnen.
Dieselbe Vorsicht ist geboten, wenn MAO-Hemmer
im Anschluss an eine Behandlung mit Clomipramin-
neuraxpharm verabreicht werden sollen. Nach oben
genanntem Zeitraum sollte vorsichtig mit Clomipramin-
neuraxpharm bzw. MAO-Hemmern begonnen und die
Dosierung langsam stufenweise erhoht werden, bis
unter Uberwachung eine optimale Einstellung erreicht
ist. Es gibt Grund zu der Annahme, dass Clomipramin-
neuraxpharm bereits 24 Stunden nach einem reversi-
blen MAO-A-Hemmstoff wie Moclobemid gegeben
werden kann, aber das Zwei-\Wochen-Intervall sollte
bei umgekehrter Reihenfolge eingehalten werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit selektiven Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmstoffen (bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen) und Clomi-
pramin-neuraxpharm kann zu zusatzlichen Effekten auf
das serotonerge System flihren. Gegebenenfalls ist die
Dosis von Clomipramin-neuraxpharm zu reduzieren.
Ein Serotonin-Syndrom kann maoglicherweise auf-
treten, wenn Clomipramin-neuraxpharm gleichzeitig
mit die Wirkung von Serotonin foérdernd (serotonerg)
wirkenden Substanzen wie selektiven Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmern (SSRI), Serotonin-Noradrena-
lin-Wiederaufnahme-Hemmern (SNRI), trizyklischen
Antidepressiva oder Lithium angewendet wird. Vor
und nach Behandlung mit Fluoxetin wird eine Aus-
waschphase von 2 - 3 Wochen empfohlen.

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Buprenorphin kénnen
mit Clomipramin in Wechselwirkung treten, und bei
lhnen kdnnen Symptome wie unwillkirliche, rhythmi-
sche Kontraktionen von Muskeln, einschliefRlich der
Muskeln, die die Bewegung des Auges kontrollieren,
Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma, Ubermaéf3iges
Schwitzen, Zittern, Ubertriebene Reflexe, erhohte
Muskelanspannung und Korpertemperatur Uber 38 °C
auftreten. WWenden Sie sich an lhren Arzt, wenn derar-
tige Symptome bei Ihnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Verabreichung kann Clomipramin-
neuraxpharm die Herz-Kreislauf-Wirkung von Sympa-
thomimetika wie Epinephrin (Adrenalin), Norepinephrin
(Noradrenalin), Isoprenalin, Ephedrin und Phenylephrin
(z. B. Mittel zur ortlichen Betdubung), sowie von
Nasentropfen, die Sympathomimetika enthalten, ver-
starken.

Bestimmte MAO-Hemmstoffe wie z. B. Moclobe-
mid (Mittel zur Behandlung von Depressionen) und
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen wie Chinidin, Propafenon und
Amiodaron dirfen nicht gleichzeitig mit Clomipramin-
neuraxpharm angewendet werden.

Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmstoffe
(SSRI) wie Fluoxetin, Citalopram, Paroxetin, Sertralin
oder Fluvoxamin kénnen die Konzentration von Clomi-
pramin im Blutplasma erhdhen, wobei entsprechende
Nebenwirkungen auftreten konnen. Der Plasmaspiegel
von Clomipramin hat sich bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Fluvoxamin um etwa das Vierfache erhoht.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Clomipramin-neu-
raxpharm und Neuroleptika (z. B. Phenothiazine, Mittel
zur Behandlung von Psychosen) kann es zur Erhéhung
der Blutspiegel von Clomipramin mit Erniedrigung der
Krampfschwelle und der Auslésung von Krampfanfal-
len kommen. Unter der Kombination von Clomipramin-
neuraxpharm und Thioridazin (Mittel zur Behandlung
von Depressionen) sind schwere Herzrhythmusstorun-
gen beobachtet worden.

Die Plasmakonzentration von Clomipramin kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Cimetidin, Methylphe-
nidat, Alprazolam, Disulfiram, Modafinil oder Valpro-
insdure bzw. Valproinsduresalzen erhoht sein, so dass
die Dosis von Clomipramin-neuraxpharm entspre-
chend verringert werden sollte.

Es wurden keine Wechselwirkungen bei chronischer
Anwendung von Mitteln zur Verhttung der Schwan-
gerschaft (taglich 15 oder 30 mg Ethinylestradiol) und
Clomipramin (taglich 25 mg) dokumentiert. Wechsel-
wirkungen mit Estrogenen sind nicht zu erwarten.
Dennoch wurden in wenigen Féllen bei gleichzeitiger
Gabe hoher Estrogen-Dosen (50 mg taglich) und des
trizyklischen Antidepressivums Imipramin eine erhohte




Nebenwirkungsrate und ein verstarktes therapeuti-
sches Ansprechen festgestellt. Die Relevanz dieser
Falle fur Clomipramin und niedrigere Estrogen-Dosen
ist unklar. Die Uberwachung des therapeutischen
Ansprechens auf trizyklische Antidepressiva bei gleich-
zeitig hohen Estrogen-Dosen (50 mg taglich) wird
empfohlen und Dosisanpassungen kénnen notwendig
sein.

Trizyklische Antidepressiva kénnen die blutgerinnungs-
hemmende Wirkung von Cumarinderivaten wie z. B.
Warfarin (Mittel zur Herabsetzung der Blutgerinnung)
verstarken, indem sie deren Abbau Uber die Leber
hemmen. Es gibt keinen Hinweis, dass Clomipramin
die Metabolisierung von Antikoagulantien wie Warfarin
hemmt, dennoch sollten Patienten unter gleichzeitiger
Behandlung mit Clomipramin-neuraxpharm und blut-
gerinnungshemmenden Mitteln (orale Antikoagulan-
tien) verstarkt Uberwacht werden.

Rifampicin (Mittel zur Behandlung der Tuberkulose)
oder krampflosende Mittel (z. B. Barbiturate, Carbama-
zepin, Phenobarbital und Phenytoin) kdnnen die Plas-
makonzentration von Clomipramin herabsetzen. Unter
gleichzeitiger Therapie mit Clomipramin-neuraxpharm
konnen dagegen die Plasmakonzentrationen von Phe-
nytoin oder Carbamazepin erhoht sein.

Die Kombination von Clomipramin mit weiteren Arznei-
mitteln wie Olanzapin kann in Einzelfallen zu schweren
metabolischen Stérungen fihren.

Nikotin und Bestandteile des Zigarettenrauchs vermin-
dern die Plasmakonzentration von Clomipramin. Bei
Zigarettenrauchern waren die Plasmakonzentrationen
im Vergleich zu Nichtrauchern halb so hoch.

Einnahme von Clomipramin-neuraxpharm zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alko-
hol

Wahrend der Anwendung von Clomipramin-neurax-
pharm sollten Sie maglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Erfahrungen mit Clomipramin in der Schwanger-
schaft sind begrenzt. Da ein moglicher Zusammen-
hang zwischen der Behandlung mit dieser Wirkstoff-
gruppe und nachteiligen Effekten (Entwicklungsstorun-
gen) auf den Fotus nicht auszuschlieRen ist, sollten Sie
die Anwendung von Clomipramin-neuraxpharm wah-
rend der Schwangerschaft vermeiden und nur dann in
Betracht ziehen, wenn nach sorgféltiger Einschatzung
Ihres Arztes das potenzielle Risiko fur lhr Kind gerecht-
fertigt ist. Setzen Sie sich daher bitte umgehend mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Da es bei Neugeborenen, deren Mitter bis zur
Geburt Clomipramin einnehmen, unter Umsténden
zu Symptomen wie Atemstorungen, Unruhe, Lethar-
gie, Koliken, Reizbarkeit, erhdhter oder eriedrigter
Muskelspannung, Muskelzuckungen oder -krampfen,
Blaufarbung der Haut (Zyanose), erhéhter Temperatur
und Krampfen wahrend der ersten Stunden oder Tage
kommen kann, sollte durch Ihren behandelnden Arzt
erwogen werden, Clomipramin-neuraxpharm zumin-
dest 7 Wochen vor dem errechneten Geburtstermin
zu reduzieren oder abzusetzen.

Die verfligbaren Daten lassen kein erhdhtes Risiko fur
Geburtsfehler insgesamt erkennen. Einige Daten aus
Gesundheitsregistern deuten jedoch auf ein erhdhtes
Risiko fur Herzfehlbildungen hin, wenn Clomipramin in
den ersten drei Monaten der Schwangerschaft ange-
wendet wurde, (2 Félle bei 100 Schwangerschaften)
im Vergleich zur Allgemeinbevolkerung (1 Fall bei 100
Schwangerschaften).

Stillzeit

Da Clomipramin in die Muttermilch tbergeht, soll-
ten Sie lhren Saugling wahrend einer notwendigen
Behandlung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch und
besonders in den ersten Tagen der Therapie kann
Clomipramin-neuraxpharm wegen Sehstorungen,
Benommenheit und anderer Wirkungen auf das Zen-
tralnervensystem die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Strafdenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Dies gilt in verstarktem MalRe im
Zusammenwirken mit Alkohol oder anderen zentral-
wirksamen Medikamenten. Daher sollten das Fthren
von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tatigkeiten, zumindest wahrend
der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben. Die
Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde
Arzt unter Berlcksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

3.Wie ist Clomipramin-neuraxpharm einzuneh-
men?

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

Dosierung und Dauer der Anwendung mussen der
individuellen Reaktionslage, dem Anwendungsgebiet
und der Schwere der Erkrankung angepasst werden.

Zu Beginn ist die Dosis schrittweise solange innerhalb
des zugelassenen Dosisbereiches zu steigern, bis der
Patient auf die Behandlung anspricht, danach ist durch
langsame Dosisverringerung die Erhaltungsdosis fest-
zulegen. Hierbei gilt, dass zwar bei einem Ansprechen
des Patienten die Dosis so klein wie moglich gehalten
werden sollte, dass auf der anderen Seite aber bei
einem Nichtansprechen der zur Verfligung stehende
Dosierungsbereich ausgenutzt werden sollte. Zu
Behandlungsende muss die Dosis schrittweise verrin-
gert werden.

Wenn gleichzeitig andere die Wirkung von Seroto-

nin fordernde Substanzen (direkte oder indirekte
Serotonin-Agonisten) angewendet werden, wird zur
Einhaltung der empfohlenen Dosen von Clomipramin-
neuraxpharm geraten und jede Dosiserhohung sollte
nur mit besonderer Vorsicht vorgenommen werden.

Vor Beginn der Anwendung von Clomipramin-neurax-
pharm muss eine bestehende verringerte Kaliumkon-
zentration im Blut (Hypokalidmie) behandelt werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Depressionen, Zwangsstorungen, Phobien und Panik-

stérungen
Zu Beginn der Behandlung einmal taglich, vorzugs-

weise abends, 1 Retardtablette Clomipramin-neu-
raxpharm (entsprechend 75 mg Clomipraminhydro-
chlorid). Ist eine niedrigere Dosierung angezeigt, kann
die Behandlung mit %2 Retardtablette Clomipramin-
neuraxpharm (entsprechend 37,5 mg Clomipraminhy-
drochlorid) taglich durchgefiihrt werden. In schweren
Fallen kann die Dosis innerhalb einer Woche in Abhan-
gigkeit von der Vertraglichkeit auf 2 Retardtabletten
Clomipramin-neuraxpharm (entsprechend 150 mg
Clomipraminhydrochlorid) taglich gesteigert werden.
Eine Steigerung der Dosis auf bis zu 3 Retardtabletten
Clomipramin-neuraxpharm (entsprechend 225 mg
Clomipraminhydrochlorid) ist unter klinischen Bedin-
gungen mdglich.

Nach deutlicher Besserung sollte die Behandlung

Uber mehrere Wochen bis Monate mit einer taglichen
Erhaltungsdosis von 1 Retardtablette Clomipramin-
neuraxpharm weitergeflihrt werden. Das Ende der
depressiven Phase ist durch vorsichtige Dosisreduk-
tion zu ermitteln. Hierflr kdnnen Y2 Retardtablette
Clomipramin-neuraxpharm (entsprechend 37,5 mg Clo-
mipraminhydrochlorid) oder Clomipramin-neuraxpharm
25 mg Filmtabletten mit 25 mg Clomipraminhydrochlo-
rid verwendet werden.

Narkoleptisches Syndrom
Einmal taglich 1 Retardtablette Clomipramin-neurax-

pharm (entsprechend 75 mg Clomipraminhydrochlorid)
vorzugsweise abends. Ist eine niedrigere Dosierung
angezeigt, konnen %2 Retardtablette Clomipramin-neu-
raxpharm (entsprechend 37,5 mg Clomipraminhydro-
chlorid) oder eine niedriger dosierte Darreichungsform
eingesetzt werden.

Chronische Schmerzzustande

Einmal taglich 1 Retardtablette Clomipramin-neurax-
pharm (entsprechend 75 mg Clomipraminhydrochlorid)
vorzugsweise abends. Ist eine niedrigere Dosierung
angezeigt, kdnnen %2 Retardtablette Clomipramin-neu-
raxpharm (entsprechend 37,5 mg Clomipraminhydro-
chlorid) oder eine niedriger dosierte Darreichungsform
eingesetzt werden. In schweren Féllen kann die Dosis
innerhalb einer Woche in Abhangigkeit von der Ver-
traglichkeit auf 2 Retardtabletten Clomipramin-neurax-
pharm (entsprechend 150 mg Clomipraminhydrochlo-
rid) taglich gesteigert werden. Die Dosierung muss
individuell unter Bericksichtigung einer eventuellen
Kombination mit Schmerzmitteln angepasst werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht
mit Clomipramin behandelt werden, da Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit nicht nachgewiesen werden
konnten (siehe Abschnitt, Warnhinweise und Vor-
sichtsmafRnahmen”).

Art der Anwendung

Die Retardtabletten konnen halbiert werden.
Nehmen Sie die Retardtabletten vor oder nach den
Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Dosierung und Dauer der Anwendung mussen der
individuellen Reaktionslage, dem Anwendungsgebiet
und der Schwere der Erkrankung angepasst werden
(siehe oben, Abschnitt 3).

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Clomipramin-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn versehentlich eine Retardtablette Clomipramin-
neuraxpharm zu viel eingenommen wurde, sollte Ruhe
bewahrt werden, bei 2 bis 3 Retardtabletten zuséatzlich
der behandelnde Arzt angerufen werden.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung
sofort einen Arzt oder Notarzt! Die intensivmedizini-
sche Behandlung ist so schnell wie moglich einzulei-
ten!

Clomipramin-neuraxpharm kann starke Vergiftungs-
erscheinungen ausloésen, Kinder und Kleinkinder sind
besonders gefahrdet.
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Wenn Sie die Einnahme von Clomipramin-neurax-
pharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Sofern Sie
den Einnahmefehler innerhalb von 3 Stunden bemerkt
haben, kénnen Sie die Einnahme nachholen. Ansons-
ten nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr von
Clomipramin-neuraxpharm ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Clomipramin-neurax-
pharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie

- z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen

- eigenmachtig die Behandlung mit Clomipramin-neu-
raxpharm unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Bei plotzlichem Absetzen kann es zu Absetzeffekten
kommen, wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Durchfall, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Nervositat
und Angstgefuhl.

Wenn Sie an Kataplexie leiden, konnen sich lhre
Symptome verschlimmern, wenn Sie das Arzneimittel
plotzlich absetzen.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist daher
durch langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Wenn schwerwiegende neurologische oder psychi-
sche Reaktionen eintreten, sollte Clomipramin-neurax-
pharm abgesetzt werden.

Altere Menschen reagieren besonders empfindlich
auf die Wirkung von Acetylcholin hemmende (anticho-
linerge), Nervenzell-bedingte (neuronale), psychische
oder Herz-Kreislauf-Effekte. Ihre Fahigkeit, Praparate
abzubauen und auszuscheiden, kann vermindert sein,
so dass die Gefahr erhdhter Plasmakonzentrationen
auch unter therapeutischen Dosen besteht.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

e Gewichtszunahme, sexuelle Funktionsstérungen
(Stérung von Libido und Potenz)

e Benommenheit, MUdigkeit, innere Unruhe, Appetit-
steigerung

e Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Muskelkrampfe

e Mundtrockenheit, Schwitzen, Verstopfung, ver-
schwommenes Sehen, Harnentleerungsstérungen

e Ubelkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen

e Sekretabsonderungen aus der Brustdrise bei
Frauen, BrustdrisenvergroRerung bei Mannern

e \erwirrtheitszustande, Desorientiertheit, Halluzi-
nationen (insbesondere bei alteren Patienten oder
Parkinson-Kranken), Angstzustande, Erregung,
Schlafstérungen, mehr oder weniger schwere Erre-
gungszustande (Hypomanie oder Manie), Aggres-
sivitat, Gedachtnis- und Konzentrationsstorungen,
Persdnlichkeitsstorungen, verstarkte Depression,
Schlaflosigkeit, Alptraume, Gahnen

e \erwirrtheits- und Erregungszustande (Delir),
Sprachstorungen, Missempfindungen (Taubheitsge-
fuhl, Kribbeln), Muskelschwache, Muskelvergrolde-
rung

e Hitzewallungen, Pupillenerweiterungen

e Geschmacksstorungen, Ohrengerdusche (Tinnitus)

e Schnelle Herzschlagfolge (Sinustachykardien),
~Herzstolpern” (Palpitationen), Blutdruckabfall beim
Aufstehen (orthostatische Dysregulation), EKG-Ver-
anderungen ohne Krankheitswert beim Herzgesun-
den (z. B. ST- und T-Veranderungen)

e Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Appetitlosig-
keit

e Anstieg der Leberenzymaktivitdten (meist Transami-
nasen)

e Allergische Hautreaktionen (Ausschlag, Nessel-
sucht), Lichtempfindlichkeit, Juckreiz

Die folgenden Symptome treten hdufig beim plotz-
lichen Absetzen der Behandlung oder Dosisverrin-
gerung auf: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Durchfall, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Nervositat
und Angstgefihl.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

e Aktivierung psychotischer Symptome, Depersonali-
sation

e Krampfanfalle, Bewegungsstérungen (Ataxie)

e Herzrhythmusstdrungen, Blutdrucksteigerung

e Durstgeflhl

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen

e Bewegungsstorungen (Akathisie, Dyskinesien)
e Darmlahmung (paralytischer lleus)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen
e \erringerung der Anzahl der weif3en Blutkorperchen
(Leukopenie), starke Verminderung bestimmter
weilker Blutkdrperchen (Agranulozytose), Abnahme
der Blutplattchen (Thrombozytopenie), Erhohung der
eosinophilen Blutkoérperchen, Hautblutungen
Entzlindung der Lunge (Alveolitis) durch eine allergi-
sche Reaktion mit oder ohne Erhéhung bestimmter
weilker Blutkdrperchen (Eosinophilie), allergische
Reaktionen mit Erniedrigung des arteriellen Blutdru-
ckes
SIADH (Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion
oder Schwartz-Bartter Syndrom)
EEG-Veranderungen, hohes Fieber (Hyperpyrexie),
Erkrankungen der peripheren Nerven (Polyneuropa-
thien)
Grilner Star, Harnsperre
Reizleitungsstoérungen (z. B. QRS-Verbreiterung,
Verlangerung des QT-Intervalls, PQ-Verdnderungen,
Schenkelblock, Torsades des Pointes, besonders bei
Patienten mit erniedrigtem Kaliumgehalt im Blut)
e |eberentzindung mit oder ohne Gelbsucht
e \Wassereinlagerungen ins Gewebe (lokale oder gene-
ralisierte Odeme), Haarausfall

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

e Menstruationsstorungen

e Schadigung des Herzmuskels (Kardiomyopathie)

e \erminderte Herzleistung

e Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten

Féalle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Clomipramin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt ,\VWarnhinweise und Vor-
sichtsmalRnahmen”).

Ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbrii-
chen wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe von
Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir 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 beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5.Wie ist Clomipramin-neuraxpharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,verwend-
bar bis:"” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clomipramin-neuraxpharm 75 mg retard
enthalt

Der Wirkstoff ist Clomipraminhydrochlorid.

1 Retardtablette enthalt 75 mg Clomipraminhydrochlo-
rid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Polyacrylat-Dispersion 30 %,
hochdisperses Siliciumdioxid, Calciumstearat (Ph. Eur.),
Hypromellose, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.
Eur.), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Clomipramin-neuraxpharm 75 mg retard aus-
sieht und Inhalt der Packung

Langliche, rosafarbene Tabletten mit beidseitiger
Bruchkerbe.

Clomipramin-neuraxpharm ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173/ 1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Februar 2026.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!
Die Retardtabletten sind aus Griinden der
Kindersicherung mit einer sehr stabilen Folie
verpackt. Dadurch wird das Ausdrticken aus der
Blisterpackung erschwert. Um die Retardtabletten
leichter entnehmen zu kdnnen, ritzen Sie bitte die
beschriftete Folie mit einem spitzen Gegenstand
(Daumennagel, kleines Messer, etc.) vorsichtig ein.

* NEURAXPHARM"



