GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Anafranil_retard 75 mg - Filmtabletten
Wirkstoff: Clomipramin-Hydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgitiBie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versalen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Geftrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Anafranil und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Anafranildachten?
Wie ist Anafranil anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Anafranil aufzubewahren?

Weitere Informationen

ohkownNE

1. WAS IST ANAFRANIL UND WOFUR W IRD ES ANGEWENDET?

Anafranil ist ein trizyklisches Antidepressivum {#ittel gegen krankhaft traurige bzw. traurig-
angstliche Verstimmung), welches als Wirkstoff Cipramin-Hydrochlorid enthalt. Anafranil

entfaltet seine Wirkung gewodhnlich erst 2 bis 3 Wat nach Behandlungsbeginn. Der
depressionslosende Effekt von Clomipramin-Hydrogtlobesteht in einer Aufhellung der
Stimmung, in einer Besserung des Antriebs und dangsfzustande sowie anderen
Begleiterscheinungen einer Depression. Clomiprafyidrochlorid besitzt neben seiner
antidepressiven Wirkung auch eine Wirkung bei Zggstorungen.

Anafranil wird beiErwachsenenangewendet zur Behandlung von
» Depressionen verschiedener Ursache.
* Zwangsstorungen
e Phobien und Panikerkrankungen
« Kataplexie (anfallsartiger, kurzfristiger Spannuwregtust der Kopf- oder Kérpermuskulatur)
bei Narkolepsie (Erkrankung mit zwanghaften Sciitiflen am Tag)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ANAFRANIL B EACHTEN?

Anafranil darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clomuipin-Hydrochlorid, andere trizyklische
Antidepressiva oder einen der sonstigen Bestardteih Anafranil sind



- wenn Sie gleichzeitig Monoaminooxidase (MAO)-Henniffazneimittel gegen Depressionen)
einnehmen oder MAO-Hemmer wahrend der letztenW@ihen eingenommen haben.
Zwischen dem Behandlungsbeginn einer Therapie méfranil und dem Absetzen der
Therapie mit einem MAO-Hemmer sollen mindestens \dfechen vergehen.

- wenn Sie erst kirzlich einen Herzinfarkt erlitteatben

- wenn Sie an Herzrhythmusstérungen leiden

- wenn Sie eine Verlangerung des QTc-Intervalls @fegerung der Herztatigkeit, dargestellt im
EKG) haben

- wenn Sie ein Engwinkelglaukom (grtiner Star) haben

- wenn Sie an akutem Harnverhalten leiden

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Anafranilst erforderlich:
Die Einnahme des Medikamentes darf grundséatzlictunter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedankamd Verschlechterung der Depression
oder Angststorung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststorulegeen, kann es manchmal zu Gedanken,
sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu zemetkommen. Dies kann verstarkt auftreten,
wenn Sie mit einer Antidepressiva - Therapie beginrmda diese Medikamente erst nach einer
gewissen Zeit wirken. Normalerweise wird die Wirguder Therapie erst nach zwei Wochen
bemerkbar, manchmal dauert dies jedoch langer.

Maoglicherweise konneBie verstarkt diese Gedanken entwickeln,

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben sichetsn zu nehmen oder sich selbst zu
verletzen.

- wenn Sie einunger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien habén e
erhohtes Risiko von suizidalen Verhalten bei Pédiemit psychiatrischen Erkrankungen, die
junger als 25 Jahre alt sind und eine TherapieAmiidepressiva erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverfgjzioder Suizid denkenkontaktieren Sie
unverzuglich einen Arzt oder suchen Sie das nachskgankenhaus auf.

Es kénnte flr Sie hilfreich sein einem Angehérigemmder engen Freund zu erzahlendald Sie depressiv
sind oder eine Angststérung haben. Bitten Sie dies&rauensperson diese Gebrauchsinformation amles
Sie kénnten diese Person auch ersuchen, lhnenuteiten, ob sie denkt, dal’ sich ihre Depressionr ode
Angststérung verschlechtert hat, oder ob sie llmelefungen in Ihrem Verhalten besorgt ist.

Familienangehdrige und Pflegepersonen von Kindéugendlichen und Erwachsenen, die gegen
psychiatrische und nicht-psychiatrische Erkrankangait Antidepressiva behandelt werden,

missen darauf achten, dass diese Patienten eisendesren Aufmerksamkeit und Zuwendung als
Hilfe bedrfen, da eine gewisse Suizidgefahr bésteh

Teilen Sie lhrem Arzt bitte mit, ob Sie an einer Herzkrankheit, erhéhter Krammiechaft
(Epilepsie), Storungen beim Wasserlassen aufgrumea Abflussbehinderung (z.B. Prostataleiden),
einem grinen Star, Uberfunktion der Schilddriise,bexwaierenmarktumor, Nieren- oder
Lebererkrankungen leiden. In all diesen Fallem#sthlich ganz besondere Sorgfalt geboten.

AulRerdem sollten Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sehilddrisenmedikamente einnehmen, wenn
Zahnerkrankungen (z.B. Karies) auftreten oder wairihnen eine Operation (auch kleiner Eingriff
wie z.B. Entfernung eines Fingernagels) geplant ist



Erste Anzeichen von Nebenwirkungen, insbesondere Al#treten von Fieber, grippeartigen
Beschwerden, Halsschmerzen oder allergischen Haitmeen, unregelméafligem Herzschlag,
Gelbsucht, Juckreiz, Anschwellen der Briste undcMiuss, Wahnvorstellungen, Krampfen,
Sprachstdérungen sowie einer Schwangerschaft simdAdet unverziglich mitzuteilen.

Auch wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben, nuiess Arzt dartber informiert werden, da
durch das Medikament der Blutdruck weiter sinkenrka

Falls Sie unter Verstopfung leiden, ist bei der &ndung von Anafranil aul3erste Vorsicht geboten,
da es zu einem Darmverschluss kommen kann.

Falls Sie Kontaktlinsen tragen, beachten Sie bittess es durch Anafranil zu vermindertem
Tranenfluss und durch eine Austrocknung der Scliféirte zu Hornhautschaden kommen kann.

Die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen (z.B.BIlld) sind unbedingt einzuhalten.
Jeder Alkoholgenuss wéahrend der Behandlung mit ranéfsollte vermieden werden.

In der ersten Woche der Therapie zur Angstbekangpkann es zu einer Verschlechterung des
Zustandes kommen (bedeutet ein Ansprechen der dibgra

Sie sollten nicht pl6tzlich mit der Einnahme vonafannil aufhdren, da es sonst zu einer Reihe von
Nebenwirkungen kommen kann (siehe Abschnitt ,WelNBbenwirkungen sind maglich?*).

Obwonhl keine Gewohnungseffekte bekannt sind, kasmach langerdauernder Behandlung mit
Anafranil bei plétzlichem Absetzen der Medikatiom tJbelkeit, Kopfschmerzen, Erbrechen,
Durchfall und einer Beeintrachtigung des Wohlbedinsl kommen.

Wenn Sie bis jetzt ein anderes Arzneimittel zurdgrung lhrer Beschwerden eingenommen haben,
oder von Anafranil zu einem anderen Arzneimittechgeln, beachten Sie bitte die Anordnungen
Ihres Arztes zur Einnahme. Gegebenenfalls missen e8ien bestimmten Zeitabstand zur

Einnahme des anderen Medikamentes einhalten (aasekd®-3 Wochen sein).

Anafranil und altere Patienten (>65 Jahre)

Altere Patienten bendtigen generell niedrigere Daals junge Patienten oder Patienten mittleren
Alters. Nebenwirkungen treten bei &lteren Patientewfiger auf. lhr Arzt wird lhnen alle
notwendigen Informationen zu einer vorsichtigen iBasig geben und Sie informieren, welche
engmaschigen Kontrollen notwendig sind.

Anafranil und Kinder

Anafranil darf Kindern und Jugendlichen nicht gegrelverden, aul3er es wurde vom Arzt eigens
verschrieben. Ihr Arzt wird Ihnen alle notwendigaformationen zu einer vorsichtigen Dosierung
geben und Sie informieren, welche engmaschigenrkiben notwendig sind.

Bei Einnahme von Anafranil mit anderen Arzneimittdn

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, e Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewenaeenh auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dazmahlen z.B. auch Tabletten zur
Schwangerschaftsverhitung (,Pille®), Schilddrisenimne, bestimmte Medikamente gegen
Herzrhythmusstorungen, Rifampicin, krampflosenden&imittel, Antiepileptika (z.B. Valproat),
Johanniskraut etc.



Anafranil kann die blutdrucksenkende Wirkung bestier Medikamente gegen zu hohen
Blutdruck vermindern oder aufheben (z.B. Guanethi@ionidin, Alpha-Methyldopa).

Eine zusatzliche Einnahme bestimmter stimmungstieeisubstanzen (z.B. MAO-Hemmer,
Serotoninwiederaufnahmehemmer etc.), darf nictdlgeh (siehe auch Abschnitt "Anafranil darf
nicht eingenommen werden,..").

Die gleichzeitige Anwendung von Entwasserungsmmttddann zu einem Absinken des
Kaliumspiegels fihren. Beachten Sie bitte die eetdgenden Empfehlungen lhres Arztes.

Anafranil kann die Wirkung von bestimmten korpeegign Substanzen, die fir die Regelung von
Herz- und Kreislauffunktionen von Bedeutung sindB(zAdrenalin, Noradrenalin), ebenso in
unerwinschter Weise verstarken, wie den Effekt \Wedikamenten, die beruhigend bzw.
dampfend oder antiallergisch wirken. Die Wirkung stommter blutgerinnungshemmender
Arzneimittel (Kumarine) kann durch die gleichze&ignwendung von Anafranil verstarkt werden.

Zigarettenrauchen senkt die Verfugbarkeit von Aanaifrim Korper betrachtlich.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin, einemdikament, das die Bildung der Magensaure
hemmt, kann unter Umstanden die Wirkung von Anadlfran unerwinschter Weise verstarkt
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,nmeSie Terbinafin einnehmen, ein Medikament,
das zur oralen Behandlung von Pilzinfektionen dantiHaare und Nagel angewendet wird.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Colestipzw. Cholestyramin (Medikamente zur
Cholesterinsenkung) einnehmen. Bitte beachten &e éntsprechenden Empfehlungen lhres
Arztes.

Ihre Haut kann durch Anafranil empfindlicher geg8onnenlicht werden. Meiden Sie daher
direktes Sonnenlicht und tragen Sie schitzendellihgj bzw. eine Sonnenbrille.

Bei Einnahme von Anafranil zusammen mit Nahrungsmiteln und Getrénken

Vermeiden Sie unbedingt wahrend der Behandlung3aruss von Alkohol, da Anafranil, wie
andere Medikamente mit gleicher Wirkung, eine Vewerung der Alkoholvertraglichkeit bewirkt.
Vermeiden Sie Grapefruits, Grapefruit- und Cransaft wahrend der Behandlung mit Anafranil.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es gibt nur eine begrenzte Anzahl an Daten zur Awluag von Anafranil bei Schwangeren, die auf
ein potentielles Risiko, den Fotus zu schadigenr @ageborene Missbildungen hervorzurufen,
hindeuten. Anafranil darf in der Schwangerschaft angewendet werden, wenn der erwartete
Nutzen das potentielle Risiko fur den Fotus Ubegtvie

Die Entscheidung, ob dennoch eine Behandlung mdfrianil durchgefihrt werden kann, muss
dem behandelnden Arzt tGberlassen bleiben.

Stillzeit:
Da der Wirkstoff von Anafranil in die Muttermilchbartritt, soll bei zwingend notwendiger
Behandlung der Mutter mit Anafranil nicht gestilerden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeid Merkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Achtung: dieses Arzneimittel hat grol3en Einflus$ die Reaktionsfahigkeit und somit auf die

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschingés. kdnnen verschwommenes Sehen,
Benommenheit sowie andere Stérungen des Nervensysiad psychiatrische Erkrankungen wie
Schlafrigkeit, Storung der Aufmerksamkeit, Verwhieit, Verschlechterung der Depression,
Delirium usw. auftreten. Treten diese Nebenwirkumgeif, dann dirfen Sie keine Fahrzeuge
lenken, Maschinen bedienen oder irgendetwas tus]ida volle Konzentration erfordert. Alkohol

oder andere Drogen kdnnen diese Nebenwirkungetéviees.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von Anafranil

Anafranil retard Filmtabletten enthalten Macroggtgirolhydroxystearat, dies kann
Magenverstimmungen und Durchfall hervorrufen.

3.  WIE IST ANAFRANIL EINZUNEHMEN?
Zum Einnehmen

Nehmen Sie Anafranil immer genau nach AnweisungAdetes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sisinel.

Die Filmtabletten sollen mit etwas Flissigkeit zdeop nach den Mahlzeiten eingenommen und
unzerkaut geschluckt werden.

Die Dosis richtet sich nach dem Alter des Patiengem Schweregrad und der Art der Erkrankung,
ist also in jedem Fall individuell anzupassen.

Erwachsene:
Depressionen, Zwangsstérungen und Phobien

Die Anfangsdosis betragt im Allgemeinen 25 mg peg T1 Anafranil 25 mg - Dragee bevorzugt
abends), erhoht sich Uber einen Zeitraum von zwech#n stufenweise auf 100-150 mg pro Tag
(entspricht bis zu 4-6 Anafranil 25 mg - Drageesrd?l Anafranil retard 75 mg - Filmtabletten). Die
Dosis kann bis maximal 250 mg/Tag gesteigert werdsach deutlicher Besserung der
Beschwerden kann die Dosis wieder auf 50-100 nsgrge werden (entspricht 2-4 Anafranil 25
mg - Dragees oder 1 Anafranil retard 75 mg - Fibtete).

Panikerkrankungen

Die Anfangsdosis betragt 10 mg (entspricht einerafremil 10 mg - Dragee) einmal taglich. Da die
erforderliche Tagesdosis zum Erreichen der gewidasdWirkung unterschiedlich ist, wird lhr Arzt
die genaue Dosierung und Behandlungsdauer festlégeAllgemeinen wird Ihr Arzt die Dosis
danach allmahlich auf 25-100 mg steigern (entsprich Anafranil 25 mg - Dragees) pro Tag,
wobei lhr Arzt die Dosis gegebenenfalls auf 150 png Tag (entspricht 6 Anafranil 25 mg -
Dragees oder 2 Anafranil retard 75 mg - Filmtabletterhhen kann.



Bei Patienten mit Kataplexie bei Narkolepsverden initial 25 mg Anafranil taglich verabreicht
Danach erfolgt eine stufenweise Erhohung der Ddlis maximal 75 mg/Tag; entspricht 3
Anafranil 25 mg Dragees oder 1 Anafranil retardni§ - Filmtablette) bis zum Erreichen einer
zufriedenstellenden Wirkung.

Altere Patienten (>65 Jahre)

Bei Patienten in hoherem Alter betragt die Anfamgsslim Allgemeinen 10 mg pro Tag (entspricht
1 Anafranil 10 mg - Dragee). Innerhalb von 10 Tagteigerung auf die optimale Dosis von 30-
50 mg/Tag (entspricht 3 Anafranil 10 mg - Dragess2Anafranil 25 mg - Dragees), die bis zum
Abschluss der Behandlung beibehalten wird.

Wie lange sollten Se Anafranil anwenden?
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der lieraae Arzt.

Die Einnahme darf nur auf arztliche Anordnung begom und beendet werden, da bei einem
plotzlichen Behandlungsabbruch unerwiinschte Wirknrader Rickfalle auftreten kbnnen.

Es kann unter Umstanden auch langer als eine Wodaeern, bis der erwinschte
Behandlungserfolg eintritt. Nehmen Sie trotzdemn&eeigenméachtige Dosisveranderung vor,
sondern beraten Sie sich mit Inrem Arzt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Anafranil eingenomem haben, als Sie sollten
Nehmen Sie auf jeden Fall arztliche Hilfe in Ansgru

Die Symptome bei einer Uberdosierung mit Anaframild denen anderer stimmungsaufhellender
Medikamente ahnlich und betreffen vor allem diezttitigkeit und das Nervensystem.

Da Kinder auf akute Uberdosierung mit dieser Am varzneimitteln wesentlich empfindlicher als
Erwachsene reagieren und Todesfalle bekannt gewaidd, ist eine Uberdosierung unbedingt zu
vermeiden und gegebenenfalls mit duRerster Somidiehandeln.

Hinweise fur den Arzt:

Symptome:

Die ersten Anzeichen einer Vergiftung mit Anafraggigen sich gewohnlich durch schwere
anticholinerge Effekte, die innerhalb von 4 Stundech Einnahme auftreten und ihr Maximum

nach 24 Stunden erreichen. Bedingt durch eine gert® Resorption (anticholinerge Wirkung),

eine lange Halbwertszeit und eine Wiederaufnahng dbn enterohepatischen Kreislauf kann der
Patient bis zu 4-6 Tagen gefahrdet sein.

Folgende Symptome kdnnen auftreten:

Zentralnervensystem: Benommenheit, Antriebsstorukma, gestérte Koordination der
Bewegungen, Unruhe, Erregbarkeit, gesteigerte Refle Muskelstarre, choreoathetoide
Bewegungen, Krampfe, stark erhohter Temperatur kiglaackungen, Delirium, Koma.

Herz-Kreislaufsystem: niedriger Blutdruck, unregéf$iger Herzschlag, Herzrasen, EKG-
Veranderungen, Uberleitungsstorungen, Schock, Heufizienz. Sehr selten Herzstillstand.

AulRerdem konnen Atemdepression, blaurote FarbumgHaut und Schleimhauten, Erbrechen,
Fieber, Pupillenerweiterung, Schweil3ausbruch, wederte Harnausscheidung auftreten.



Therapie:

Bei Verdacht auf Uberdosierung mit Anafranil sirl &ersonen, vor allem aber Kinder, sofort in
ein Spital einzuweisen. Eine kontinuierliche Henzislauf-Uberwachung fir mindestens 72
Stunden ist erforderlich.

Ein spezifisches Antidot ist nicht verfligbar. Dielandlung erfolgt daher symptomatisch.

Nach oraler Einnahme sollte, wenn der Patient le@isstsein ist, versucht werden, kinstliches Er-
brechen herbeizufiihren. Anderenfalls ist eine Magélung erforderlich. Beim Bewusstlosen sind
vor der Magenspilung die Atemwege mittels Endowaltibus freizuhalten und es ist kein
Erbrechen herbeizufiihren. Diese Malinahmen sindwbis2 Stunden oder auch noch langer nach
Einnahme der Uberdosis angezeigt, da die antiolgé Wirkung des Arzneimittels die
Magenentleerung verzdgern kann. Aktivkohle soleabreicht werden.

Die Verabreichung von Physostigmin bei einer Ubsigloing von Anafranil wird nicht empfohlen,
da das Risiko des Auftretens von schwerer Brady&armsystolen und epileptischen Anfallen
besteht.

Dialyse und Hamodialyse sind wegen der geringesnfdapiegel nicht wirksam.
Wenn Sie die Einnahme von Anafranil vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis so bald wie moglichund setzen Sie dann lhren gewohnten
Einnahmerhythmus weiter fort. Nehmen Sie die n&bsisis Anafranil zum néachsten gewohnten
Zeitpunkt ein. Die vergessene Dosis darf nicht\zendopplung der nachsten Dosis fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Anafranil abbrechen

Die Einnahme darf nur auf arztliche Anordnung betnderden, da bei einem plétzlichen
Behandlungsabbruch unerwiinschte Wirkungen oder fRilek auftreten kénnen. Dies gilt
besonders fir die Anwendung bei Kindern und Jugetmeth.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntgteithaben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Anafranil Nebenwirkungkaben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Oft ist es schwierig, Nebenwirkungen von den Anzeit der zu behandelnden Krankheit
(Depressionen) zu unterscheiden, wie bei Mudigkedhlafstérungen, Erregung, Angstgefiihlen,
Verstopfung, trockenem Mund.

Altere Patienten reagieren manchmal besonders ediisfi auf Medikamente wie Anafranil, da die
Ausscheidung mdglicherweise langsamer erfolgt. Bankdaher gelegentlich zu Reaktionen
kommen, die Uber das Behandlungsziel hinausgehéerdieigerte Aktivitat, Ubersteigertes
Selbstwertgefihl etc.).

Die Nebenwirkungen werden nach Haufigkeit angegeben

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10



Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 0.00

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten 1/0:900

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschéatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Mangel an weil3en Blutzellen, Mangel an einer bestiem Form der weil3en
Blutzellen (Agranulozytose), Mangel an BlutplattashéThrombozytopenie), Uberschuss einer
bestimmten Form der weil3en Blutzellen (Eosinopjilie

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: allergische Allgemeinreaktionen (Anaphylaktisched uanaphylaktoide Reaktionen
einschlief3lich Blutdruckabfall).

Erkrankungen des Hormonhaushalts (Endokrine Erknagdn)
Sehr selten:SIADH (Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion; Wgserung des Korpers)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr haufig: gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr haufig: Innere Unruhe, Libido- und Potenzstdrungen.

Haufig: Verwirrtheit, Orientierungslosigkeit, Halluzinatien (besonders bei geriatrischen
Patienten und Parkinsonkranken), Angstzustandesgkng, Schlafstérungen, Manie, Hypomanie
(leichte Verlaufsform der Manie), Aggressivitat,r&mlichkeitsstérungen, verstarkte Depression,
Schlaflosigkeit, Alptrdume, Delirium, Nervositat

Gelegentlich: Aktivierung von Symptomen einer Psychose.

Haufigkeit nicht bekannt: Suizidgedanken und suizidales Verhalten (Uberi@gedanken und
suizidales Verhalten wurden wéhrend der Behandtimgder kurz nach Beendigung der
Behandlung von Clomipramin-Hydrochlorid berichtet)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel, Zittern, Kagfserzen, Myoklonien (rasche

unwillktirliche Muskelzuckungen)

Haufig:  Gedachtnisstérungen, Konzentrationsstorungen, Bgi@wingen, Parasthesien

(Missempfindungen), Bluthochdruck, GeschmackssgeurnStorung des Geschmacksempfindens)
Gelegentlich: Krampfanfalle, Koordinationsstorungen der Muslkbgie).

Sehr selten: Veranderungen im EEG (neurologische Untersuchunglignes neuroleptisches

Syndrom (Stérung des Nervensystems mit Muskelstdiighem Fieber und vermindertem

Bewusstseinszustand)

Augenerkrankungen

Sehr haufig: Stérungen der Schéarfeeinstellung der Augen (Akkomtionsstorungen),
verschwommenes Sehen,

Haufig: Erweitere Pupillen




Sehr selten Glaukom (Augenerkrankung mit erhéhtem Augeninmeckl, griiner Star),

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haufig: Tinnitus (Ohrgerausche).

Herzerkrankungen

Haufig: Pulsbeschleunigung, Herzklopfen
Gelegentlich: Herzrhythmusstérungen

Sehr selten:Stérungen der Reizleitung des Herzen

GefalRerkrankungen
Haufig: Hitzewallungen, Blutdruckabfall beim Aufstehen
Sehr selten:Niedriger Blutdruck

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Medians (Raum des Brustkorbs, wo sich
das Herz befindet)

Haufig: Gahnen

Sehr selten:Allergische Alveolitis (Form der Lungenentziindumgy und ohne Uberschuss einer
bestimmten Form der weil3en Blutzellen (Eosinophilie

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Sehr haufig: Mundtrockenheit, Verstopfung, Ubelkeit.
Haufig: Erbrechen, BauchbeschwerdBurchfall, Appetitlosigkeit

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und Unterhautzellgewebes

Sehr haufig: UbermaRiges Schwitzen

Haufig: allergische Hautreaktionen (Ausschlag, Nessel3ucithtempfindlichkeit, Juckreiz
Sehr selten:Haarausfall, Hautblutungen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkragkn
Haufig: Muskelschwache, erhéhte Muskelspannungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr haufig: Stérungen beim Wasserlassen.
Sehr selten:Harnverhalten.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brissdri
Sehr haufig: Erektile Dysfunktion.
Haufig: Milchabsonderungen aus der Brustdriise, Vergrogeden Brustdrisen.

Allgemeine Erkrankungen
Sehr haufig: Mudigkeit




Sehr selten: Sehr hohes Fieber, Odeme (lokal oder generabsigliissigkeitsansammlung im
Gewebe)

Untersuchungen

Sehr haufig: Gewichtszunahme

Haufig: EKG-Verdanderung beim Herzgesunden (ohne KkliniscBedeutung), erhohte
Leberfunktionswerte (Transaminasen).

Gelegentlich: Blutdrucksteigerung.

Sehr selten:Stérung der Reizleitung des Herzens

Ein erhdhtes Risiko flir Knochenbriiche wurde beignttn beobachtet, die Medikamente aus
diesen Gruppen (Serotonin-Wiederaufnahmehemmertodgtlische Antidepressiva) einnahmen.

Weitere Nebenwirkungen

Haufigkeit nicht bekannt: Das Gefiihl innerer Rastlosigkeit und ein zwangisaBedrfnis in
standiger Bewegung zu sein, sich wiederholendeyeiwiflige und planlose Bewegungen,
Muskelzerfall, erhdhtes Blutprolaktin (ein Hormamd Serotoninsyndrom (es wird hervorgerufen
durch die Zunahme eines naturlich vorkommenden ridbodéfs, Serotonin, im Gehirn;
charakterisiert durch Symptome wie Unruhe, VerwiguDurchfall, hohe Temperatur, erhéhter
Blutdruck, Gbermafiges Schwitzen und rascher Hblagk

Wenn eines dieser Symptome Sie erheblich beeinigidnformieren Sie lhren Arzt.

Entzugssymptome

Die folgenden Symptome zeigen sich haufig nach zptbtem Absetzen von Clomipramin-
Hydrochlorid oder nach Reduzierung der Dosis: UbielkErbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall,
Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Nervositat, Angfige

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkmngbemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ANAFRANIL AUFZUBEWAHREN?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.
Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakantach "Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldateazieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautsadofall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw&ie es nicht mehr benoétigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

-10 -



Was Anafranil retrad 75 mg — Filmtablette enthalten

Der Wirkstoff ist: Clomipramin-Hydrochlorid
1 Filmtablette enthélt 75 mg Clomipramin -Hydroaido
Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Calciumhydrogenphosphat, Basisches Butylmeth&ogelymer, Calciumstearat,
Siliciumdioxid,

Hulle: Hypromellose, Talk, Titandioxid (E 171), Macroggiterolhydroxystearat, Farbstoff
Eisenoxid rot (E-172)

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt weden.

Wie Anafranil aussieht und Inhalt der Packung

Pinkfarbene, kapselférmige, bikonvexe Filmtablatié Bruchrille auf beiden Seiten. Eine Seite mit
Pragung C/G, die andere Seite mit Pragung G/D.

Anafranil retard 75 mg Filmtabletten sind in Bligtackungen zu 30 Sttick erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Pharma GmbH, Wien
Z.Nr. 1-18159

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigm April 2011
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