Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Maprotilin-CT 75 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Maprotilinhydrochlorid

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Maprotilin-CT 75 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg beachten?
3. Wie ist Maprotilin-CT 75 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Maprotilin-CT 75 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Maprotilin-CT 75 mg und wofiir wird es angewendet?
Maprotilin-CT 75 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von krankhafter Verstimmung (Depression) aus der Gruppe der
tetrazyklischen Antidepressiva.

Maprotilin-CT 75 mg wird angewendet bei
— depressiven Erkrankungen

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg beachten?

Maprotilin-CT 75 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Maprotilin, verwandte Arzneistoffe (tri- und tetrazyklische Antidepressiva)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Maprotilin-CT 75 mg sind

— bei akuten Vergiftungen mit Alkohol oder mit Arzneimitteln, die das zentrale Nervensystem dampfen (Schlafmittel,
Psychopharmaka und bestimmte Schmerzmittel)

— bei akuten Delirien (Verwirrtheits- und Erregungszustande mit Sinnestduschungen und z. T. schweren kérperlichen
Stérungen) und Manien (starker Erregungszustand mit krankhafter Hochstimmung)

— bei unbehandeltem erhohtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom)

— bei akutem Harnverhalten

— bei VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung

— bei Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose)

— bei Darmlahmung (paralytischer Ileus)

— bei schwerwiegenden unbehandelten Stérungen der Blutdruckregulation

— bei akuter Phase eines Herzinfarktes

— bei bestehenden Erregungsleitungsstérungen des Herzens

— bei bestehender oder weniger als 2 Wochen zurtickliegender Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln gegen
Depressionen (MAO-Hemmstoffe vom irreversiblen Hemmtyp)

— wahrend der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg ist erforderlich

— bei VergroBerung der Vorsteherdriise ohne Restharnbildung

— bei Stérungen der Blutbildung

— bei Epilepsie und erhohter Krampfbereitschaft des Gehirns (z. B. bei Hirnschaden verschiedenster
Ursache, Alkoholkrankheit)

— bei bestehender Herz-Kreislauf-Schwache

— bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen
bei Stoffwechselerkrankungen, wie z. B. Schilddriseniberfunktion, Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen 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 Arzneimittel

brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

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

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir 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 Ihrem 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 Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese

Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich

Ihre Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen tber Verhaltensénderungen bei lhnen machen.

Dem jeweiligen Risiko entsprechend (Auftrittswahrscheinlichkeit der Nebenwirkung und Risikolage des Patienten) sind in
regelméaBigen Abstédnden Kontrollen von Blutdruck, EKG, Blutbild, Leberfunktion und gegebenenfalls EEG vorzunehmen.

Bei einem Auftreten einer manischen Verstimmung (Erregungszustand mit krankhafter Hochstimmung) ist Maprotilin-CT
75 mg sofort abzusetzen. Das gleiche gilt fiir das Auftreten akut produktiver Krankheitszeichen (z. B. Halluzinationen,
Wahn, Stérungen der Motorik) bei der Behandlung depressiver Krankheitszeichen im Verlauf schizophrener Erkrankungen.

Bestimmte Arzneimittel, die auch zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden (MAO-Hemmer vom irreversiblen
Hemmtyp) sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg abgesetzt
werden. Andernfalls muss mit schweren Nebenwirkungen wie Erregung, Delir, Koma, hohes Fieber (Hyperpyrexie),
Krampfanfallen und starken Blutdruckschwankungen gerechnet werden.

Maprotilin-CT 75 mg kann die Krampfschwelle erniedrigen, daher kann es bei erh6hter Anfallsbereitschaft (z. B. Entzugs-
erscheinungen nach abruptem Absetzen von Benzodiazepinen [Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von z. B. Schlaf-
stérungen oder epileptischen Krampfleiden] oder Barbituraten [Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von z. B. epilep-
tischen Krampfleiden]) vermehrt zu Krampfanfallen kommen.

Bei einer Uberfunktion der Schilddriise kénnen die Nebenwirkungen von Maprotilin-CT 75 mg auf das Herz-Kreislauf-
System verstarkt werden. Informieren Sie deshalb lhren Arzt tiber eine bei Ihnen bestehende Schilddriisenerkrankung.

Diabetiker sollten ihren Blutzuckerspiegel wéhrend und nach einer Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg besonders
sorgfaltig tiberwachen.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg auszuschlieBen, da keine ausreichenden
Erfahrungen bei der Behandlung depressiver Erkrankungen in diesen Altersstufen vorliegen.

Altere Menschen

Bei alteren oder geschwachten Patienten sowie bei Patienten mit hirnorganischen Verédnderungen, Kreislauf- und
Atmungsschwéche (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht
geboten (Dosierungsanleitung beachten!).

Bei Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkungen von Alkohol und die Wirkungen anderer zentralddmpfend wirkender Arzneimittel kénnen bei gleichzeitiger
Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg verstarkt werden.

Bei Schilddriisentberfunktion sowie bei Patienten, die Schilddrisenpraparate erhalten, konnen kardiovaskulare Neben-
wirkungen verstarkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Maprotilin-CT 75 mg mit anderen Arzneimitteln, die ebenfalls eine bestimmte Wirk-
komponente (anticholinerge Wirkung) wie Maprotilin-CT 75 mg aufweisen, ist mit einer Verstérkung dieser Wirkung zu
rechnen. Dies kann sich z. B. dauBern in Mundtrockenheit, Verstopfung, verschwommenes Sehen, erschwertes Wasserlas-
sen, Verwirrtheit, Sinnestduschungen und insbesonders in einem Delir (starke Bewusstseins- und Orientierungsstérungen
mit beschleunigtem Herzschlag, Schwitzen und Unruhe).

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das Organnervensystem beeinflussen (adrenerge Wirkungen auf das vegetative
Nervensystem durch sympathomimetische Amine) kann durch gleichzeitige Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg erheblich
verstarkt werden, z. B. durch die gefaBverengenden (vasokonstringierende) Zuséatze bei Lokalanasthetika.

Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp) (siehe Abschnitt
, Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg ist erforderlich®).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Antidepressiva, wie z. B. Fluvoxamin oder Fluoxetin (sog. selektive Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmstoffe) kann die Menge von Maprotilin im Blut stark ansteigen. Wegen der sehr langsamen Ausscheidung
dieser Stoffe kann der Effekt entsprechend lange andauern.

Es kann zu einer Wirkungsabschwéchung von bestimmten Bluthochdruckmitteln (Antihypertensiva vom Typ des
Guanethidin bzw. des Clonidin) kommen mit der Gefahr eines Wiederanstiegs des Blutdrucks (Rebound-Hypertension) bei
mit Clonidin behandelten Patienten.

Maprotilin-CT 75 mg kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Regulierung des Herzschlags (Antiarrhythmika besonders
vom Typ la [z. B. Chinidin] und Typ Il [z. B. Amiodaron]) verstarken.

Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von psychischen Erkrankungen) kann
es zur Erhéhung der Blutspiegel von tri- und tetrazyklischer Antidepressiva wie Maprotilin kommen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenothiazin-Derivaten (Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von z. B. psy-
chischen Erkrankungen) sowie bei abrupter Dosisverringerung von Benzodiazepinen (Gruppe von Arzneistoffen zur
Behandlung von z. B. Schlafstérungen oder epileptischen Krampfleiden) muss mit einem erhéhten Risiko des Auftretens
von Krampfanféllen gerechnet werden.

Auch bei einer zugleich bestehenden Behandlung mit Cimetidin (Arzneistoff zur Behandlung von Magengeschwiiren) kann
der Blutspiegel von Maprotilin erhéht werden.

Barbiturat-haltige Arzneimittel (zur Behandlung von z. B. epileptischen Krampfleiden) kénnen den Blutspiegel von
Maprotilin erniedrigen.

Bei Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg verstarkt werden. Sie sollten daher
wéhrend der Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg den Konsum von Alkohol vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft darf Maprotilin-CT 75 mg nur nach ausdrtcklicher Verordnung durch den Arzt einge-
nommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen existieren.

Maprotilin geht in die Muttermilch tGber, daher darf Maprotilin-CT 75 mg in der Stillzeit nicht eingenommen werden. Ist
eine Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg unvermeidbar, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn und
Préparatewechsel sowie auch im Zusammenwirken mit anderen zentral wirkenden Medikamenten (Schmerzmittel, Schlaf-
mittel, Psychopharmaka). Sie kénnen dann moglicherweise auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrs-
tlichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Maprotilin-CT 75 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Maprotilin-CT 75 mg daher erst nach Ricksprache mit hrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Maprotilin-CT 75 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Maprotilin-CT 75 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung und Dauer der Anwendung miissen vom Arzt der individuellen Reaktionslage, dem Anwendungsgebiet und der
Schwere der Erkrankung angepasst werden.

Es gilt hier, dass bei einem Ansprechen des Patienten die Dosis zwar so klein wie méglich gehalten werden sollte, dass
aber auf der anderen Seite bei einem Nichtansprechen der zur Verfligung stehende Dosierungsbereich ausgenutzt werden
sollte.

Die einleitende Behandlung ist durch eine schrittweise Steigerung der Dosis und die Beendigung der Behandlung durch
eine langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen.

Wahrend die beruhigende Wirkung meist unmittelbar in den ersten Tagen einsetzt, ist die stimmungsaufhellende Wirkung
in der Regel nach 1-3 Wochen zu erwarten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkrankungen wird eine tagliche Anfangsdosis von 1-mal 1 Filmtablette
(entsprechend 75 mg Maprotilinhydrochlorid) empfohlen. Die Tagesdosis kann auch als abendliche Einmaldosis verab-
reicht werden.

Die Dosis kann, abhangig von Wirksamkeit und Vertraglichkeit, nach 2 Wochen um téglich 25 mg Maprotilinhydrochlorid
schrittweise erh6ht und auf taglich bis zu 2-mal 1 Filmtablette (entsprechend bis zu 150 mg Maprotilinhydrochlorid) bis
zum Wirkungseintritt gesteigert werden. Gegebenenfalls ist auf Darreichungsformen mit einem geringeren Wirkstoffgehalt
auszuweichen.

Die maximale Tagesdosis bei ambulanten Patienten betragt 2 Filmtabletten (entsprechend 150 mg Maprotilinhydro-
chlorid), bei stationéren Patienten bis 3 Filmtabletten (entsprechend 225 mg Maprotilinhydrochlorid).

Nach der Riickbildung der depressiven Krankheitszeichen ist die Dosis schrittweise auf eine tagliche Erhaltungsdosis von
25-50 mg Maprotilinhydrochlorid zu verringern. Dafiir stehen Darreichungsformen mit einem entsprechenden Wirkstoff-
gehalt zur Verfligung.

Hinweis:

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich geringere Dosis und zeigen schon haufig bei der Hélfte der tiblichen Tages-
dosis einen zufrieden stellenden Behandlungseffekt.

Art der Anwendung
Sie sollten die Filmtablette(n) unzerkaut zu oder unabhangig von den Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) einnehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell entscheiden. Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis
zum Nachlassen der depressiven Krankheitszeichen betragt im Allgemeinen mindestens 4-6 Wochen.

Bei endogenen Depressionen soll nach Riickbildung der depressiven Krankheitszeichen die Behandlung eventuell mit
einer verringerten (ambulanten) Dosis fiir 4-6 Monate weitergefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Maprotilin-CT
75 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Maprotilin-CT 75 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Maprotilin-CT 75 mg kann gefahrliche Vergiftungserscheinungen hervorrufen, wenn es in zu groBen Mengen eingenommen
wird. Kinder und Kleinkinder sind dabei besonders gefahrdet.

Als lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen kénnen z. B. Verwirrung, Erregungszustande bis hin zu Krampfanfallen,
Bewusstseinstriibungen bis hin zu Bewusstlosigkeit, Atemstillstand und schwere Herz-Kreislauf-Stérungen (Beschleuni-
gung der Herzschlagfolge, Herzrhythmusstérungen) auftreten.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt/Notarzt! Die intensivmedizinische Behandlung ist so
schnell wie méglich einzuleiten!

Wenn Sie die Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa mehr von Maprotilin-CT 75 mg ein (z. B. die doppelte Menge), sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie — z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen — eigen-
machtig die Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen. Sie gefahrden andernfalls
den Therapieerfolg.

Eine eventuelle Beendigung der Behandlung ist durch langsame Verringerung der Dosis vom Arzt vorzunehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann Maprotilin-CT 75 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Héaufig kdnnen vor allem zu Beginn der Behandlung Miidigkeit, Schl&frigkeit, Benommenheit sowie Mundtrockenheit,
Verstopfung, verschwommenes Sehen (Akkommodationsstérungen), erschwertes Wasserlassen oder Harnverhaltung,
Schwindelgeftihl, Myoklonien (ruckartiges Zucken einzelner Muskeln), Unruhe, Erregungszustande auftreten.

Das Auftreten von Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Schlafstérungen, Angst, Delir (starke Verwirrung), Halluzinationen
(Sinnestauschungen), Hypomanie und Manie (Zustande leichter bis starker Erregung) wurde ebenfalls berichtet. Sie
kénnen aber auch als Absetzerscheinungen, vor allem nach schlagartigem Absetzen nach langerer Einnahme von
Maprotilin-CT 75 mg, auftreten.

Gelegentlich konnen auftreten: Aggressivitat, Alptraume, Schlaflosigkeit, Appetitsteigerungen und Gewichtszunahme,
Verstarkung der depressiven Krankheitszeichen, Gedachtnis- und Konzentrationsstérungen, tibermaBiges Ruhigverhalten
am Tage (Tagessedation), allergische Hauterscheinungen in Form von Hautausschlagen und Blaschenbildung (Exantheme,
Urtikaria), manchmal von Fieber begleitet, Lichtliberempfindlichkeit der Haut (Photosensibilitat), Verdauungsstérungen,
sexuelle Stérungen (Libido- und Potenzstérungen) Palpitationen (unangenehmes Herzklopfen), Hitzewallungen, Ohn-
macht, Paréasthesien (Taubheitsgefiihl, Prickeln) sowie kleinfleckige Hautblutungen (Petechien).

Selten kénnen auftreten: Arzneimittelfieber, Stérungen des Bewegungsablaufes (Ataxie) und unwillklrliche Bewegungen in
Form von Zittern (Tremor) sowie Sprechstérungen (Dysarthrie) unter therapeutischen Dosen, Blutdrucksenkung oder -erhé-
hung, Erregungsleitungsstérungen des Herzens mit Herzjagen (Tachykardie), Herzklopfen (Herzarrhythmie) sowie voriiber-
gehende Anderungen der T-Welle im EKG, plétzliche Glaukomanfalle (Griiner Star), Durchfall, vermehrtes Schwitzen,
Wasseransammlungen (Odeme), Nervositat, Verwirrtheitszustande und zerebrale Krampfanfalle.

Krampfanfalle wurden unter Behandlung mit Maprotilin-CT 75 mg bei Patienten mit und ohne Epilepsie in der Vorge-
schichte beobachtet. Daher ist bei erhéhter Krampfbereitschaft (Epilepsie, hirnorganische Veranderungen), besonders
unter hoherer Dosierung von Maprotilin-CT 75 mg, die gleichzeitige Verabreichung von Antikonvulsiva in Erwagung zu
ziehen.

Bei herzkranken und &lteren Patienten sind, insbesondere wéhrend einer hochdosierten Langzeittherapie mit Maprotilin-
CT 75 mg, eine regelmaBige Uberwachung der Herzfunktion und EKG-Kontrollen durchzufiihren. Patienten mit Neigung
zum Blutdruckabfall bei Anderung der Koérperlage (orthostatischer Hypotonie) bediirfen einer regelméBigen Blutdruckkon-
trolle.

Bei Patienten mit Schilddrisentberfunktion kdnnen die unerwtinschten Wirkungen von Maprotilin-CT 75 mg auf das Herz
und GefaBsystem verstarkt werden (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg mit anderen Arzneimitteln®).
In sehr seltenen Fallen kénnen aufgrund von Stérungen der Blutzellreifung (Leukopenie, Agranulozytose), ausgeldst durch
Maprotilin-CT 75 mg, grippeéhnliche Erscheinungen wie Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhautentziindung, Hals-
schmerzen auftreten.

Es wurde Uber Einzelfalle allergischer Entziindungen der Lungenblaschen (allergische Alveolitis) mit und ohne
Vermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie) sowie tiber GefaBentziindungen (dermale Vaskulitis) und
multiforme Erytheme berichtet. Ferner kann es vereinzelt zur VergroBerung der Brustdriise (Gynédkomastie) und Milchfluss
(Galaktorrhoe), Geschmacksstérungen, Haarausfall bis hin zum Haarverlust, Juckreiz, Gefiihl der verstopften Nase,
Bronchospasmen (Verkrampfung der Bronchien), Koordinationsstérungen, Dyskinesien (Stérung bestimmter Nervenfunk-
tionen der Muskeln), Abfall der Muskelspannung, EEG-Veranderungen, Aktivierung psychotischer Symptome, Depersonali-
sation, Syndrom der inadaquaten Ausschuttung des antidiuretischen Hormons (SIADH), Thrombopenie (Verminderung der
Zahl der Blutplattchen), Tinnitus (Ohrensausen) und Zahnkaries kommen.

Es liegen Berichte tiber die Erhéhung von Leberfunktionswerten und Entziindungen der Leber (Hepatitis) mit und ohne
Gelbsucht (lkterus) vor.

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Maprotilin oder kurze Zeit nach Beendigung
der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maprotilin-CT 75 mg
ist erforderlich®).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, insbesondere wenn bei Ihnen starke
Augenschmerzen, Hautausschlag oder Juckreiz, Harnverhalten, Herzstolpern, Schluckbeschwerden, Schlafstérungen,
Unruhe, Schwindel oder Zittern der Hande auftreten. Der Arzt wird je nach Schweregrad tber die zu treffenden
MaBnahmen entscheiden, z. B. reduzierte Einnahmemenge oder Absetzen von Maprotilin-CT 75 mg.

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

5. Wie ist Maprotilin-CT 75 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Maprotilin-CT 75 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Maprotilinhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 75 mg Maprotilinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Tricalciumbis(phosphat), Hochdisperses Siliciumdioxid, Copovidon, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Talkum, Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid, Eisen(Il1)-hydroxid-oxid.

Wie Maprotilin-CT 75 mg aussieht und Inhalt der Packung
Mattrote, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten mit Steg und einer Bruchkerbe auf einer Seite.

Maprotilin-CT 75 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH

Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin

Telefon: 0 30/40 90 08-0, Telefax: 0 30/40 90 08-21
www.ct-arzneimittel.de
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