Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg Filmtabletten

Tranylcypromin neuraxpharm 40 mg Filmtabletten
Tranylcypromin

L esen Sie die gesamte Packungsbeilage sor gfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige I nformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Wasin dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tranylcypromin neuraxpharm und wof Ur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm beachten?
Wieist Tranylcypromin neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wieist Tranylcypromin neuraxpharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Tranylcypromin neuraxpharm und woftr wird esangewendet?

Tranylcypromin neuraxpharm gehort zur Gruppe der M onoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer).

Tranylcypromin neuraxpharm wird zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (Episoden einer
Major Depression) angewendet.

Tranylcypromin neuraxpharm sollte angewendet werden, wenn andere Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen nicht zu einer befriedigenden Besserung geflihrt haben oder nicht
angewendet werden kénnen, d. h. als sogenanntes Reserveantidepressivum.



Was sollten Sievor der Einnahme von Tranylcypromin neur axpharm beachten?

Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Tranylcypromin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie hormonproduzierende Tumoren des Nebennierenmarks haben (Phéochromozytom)
wenn Sie einen Tumor, meist im Bereich des Magen-Darm-Traktes, haben, der
blutdrucksteigernde Substanzen produziert (Karzinoid)

wenn Sie an Erkrankungen der Hirngefél3e leiden (z. B. nach eéinem Schlaganfall)

wenn Sie Gefél3erweiterungen wie Ausweitungen arterieller Blutgefal3e haben (Aneurysmen)
wenn Sie an schweren Formen von Bluthochdruck oder von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
leiden

wenn Sie an L eberfunktionsstérungen oder Lebererkrankungen leiden

wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen oder Nierenerkrankungen leiden

wenn Sie an Stoffwechsel storungen im blutbildenden System |eiden (Porphyrie)

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die durch eine vermehrte Urinausscheidung und ein
gesteigertes Durstgeftihl charakterisiert ist (Diabetes insipidus)

wenn Sie einen akuten Verwirrtheitszustand haben (Delirium)

wenn bei Thnen eine akute Vergiftung mit zentral-dampfenden Arzneimitteln (wie z. B.
Schlafmittel, Schmerzmittel und Psychopharmaka wie Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium)
und Alkohol vorliegt

wenn Sie an einer malignen Hyperthermie leiden (einer seltenen Erkrankung, dieim
Zusammenhang mit einer Narkose auftreten kann), auch wenn diese bereits frilher einmal
aufgetreten ist

Sie durfen Tranylcypromin neuraxpharm nicht einnehmen, wenn Sie gleichzeitig eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin und andere sogenannte
» Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer® (eine Gruppe von Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen), Clomipramin, Venlafaxin, Duloxetin, Milnacipran, Vortioxetin
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen), Sibutramin (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Ubergewicht), Sumatriptan, Zolmitriptan, Naratriptan, Rizatriptan, Eletriptan und andere
sogenannte , Triptane* (Arzneimittel zur Behandlung der Migréne)

Es besteht die Gefahr eines Serotonin-Syndroms mit Symptomen wie Blutdruckanstieg,
Reizbarkeit und Anstieg der K érpertemperatur.

Buspiron, ein Arzneimittel zur Behandlung von Angst- und Erregungszustéanden. Félle von
starkem Blutdruckanstieg wurden berichtet.

Imipramin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen. Es kdnnen schwere
Nebenwirkungen wie Reizbarkeit, Koma, Anstieg der Korpertemperatur, Krampfanfalle und
starke Blutdruckschwankungen, vor allem Blutdruckanstieg, auftreten.

bestimmte Arzneimittel, die den Blutdruck erhdhen, die aber auch in Nasen-, Husten- oder
Grippemitteln sowie in Appetitziiglern enthalten sein kdnnen (indirekte Sympathomimetika,
z. B. Ephedrin, Ameziniummetilsulfat, Phenylpropanolamin, Cathin, Amfepramon,
Metamfepramon und Amphetamine - auch als ,, zerebrale Stimulantien der Amingruppe’
bezeichnet). Es besteht die Gefahr schwerer hypertensiver Krisen, gekennzeichnet durch

pl 6tzlichen Blutdruckanstieg.

Pethidin (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen), Tramadol (Arzneimittel zur
Behandlung mittelstarker Schmerzen) und Dextrometorphan (in Hustenmitteln enthalten). Es
sind | ebensbedrohliche Nebenwirkungen im Bereich des Zentra nervensystems oder
|ebensbedrohliche Beeinflussung der Atem- und Kreidlauffunktion mdéglich.



Disulfiram, ein Arzneimittel zur Behandlung von Alkohol abhangigkeit. Delirium ist moglich.
Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonkrankheit), sofern dieses nicht mit
Wirkstoffen wie Benserazid oder Carbidopa kombiniert ist. Es besteht die Gefahr einer
unkontrollierten Blutdrucksteigerung.

Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Warnhinweise und Vor sichtsmafihahmen

Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tranylcypromin neuraxpharm
e nnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm ist erforderlich,

beim Essen und Trinken. Sie dirfen Nahrungsmittel und Getrénke mit einem hohen Gehalt an
Tyramin in einem Zeitraum von 1 Tag vor der Behandlung bis 14 Tage nach der Behandlung
mit Tranylcypromin neuraxpharm nicht zu sich nehmen; eine tyraminarme Diét ist wéahrend
dieses Zeitraums erforderlich (siehe auch ,, Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol*).

wenn Sie an hohem oder niedrigem Blutdruck |eiden oder wenn bei Ihnen eine Uberfunktion
der Schilddrise vorliegt. Sie missen dann lhren Arzt informieren. Er/sie wird Ihren Blutdruck
sorgféltig Uberwachen, wahrend Sie Tranylcypromin neuraxpharm anwenden.

wenn Sie bei sich einen Gemutszustand mit ungewdhnlich gehobener Stimmungslage (manische
Episode) feststellen. Sie miissen dann sofort Thren Arzt oder Ihren Betreuer informieren. In
diesem Fall muss Tranylcypromin neuraxpharm abgesetzt werden. Dies gilt auch, wenn
depressive Stérungen im Zusammenhang mit anderen seelischen Erkrankungen behandelt
werden und wahrend der Behandlung Wahnideen, Halluzinationen und Denkstérungen
auftreten.

wenn Siein der Vergangenheit von Drogen oder Alkohol abhangig waren. Sie missen dann
Ihren Arzt informieren.

wenn Sie an Krampfanféllen oder Epilepsie leiden oder gelitten haben. Sie miissen dann Ihren
Arzt informieren. Esist nicht auszuschlief3en, dass Tranylcypromin neuraxpharm zu
Krampfanfallen fuhrt.

wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden. Sie miissen dann Ihren Arzt informieren.
Bei der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm kénnen Ihre Blutzuckerwerte absinken.
In diesem Fall muss die Dosierung von Insulin und anderen Arzneimitteln, die Sie einnehmen,
angepasst werden. Ihre Blutzuckerwerte sollten Ofter kontrolliert werden.

wenn Sie an Nierenfunktionsstorungen leiden. Sie missen dann lhren Arzt informieren. Es
liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Therapie von Patienten mit gestérter
Nierenfunktion vor. Daher dirfen Patienten mit schweren Stérungen der Nierenfunktion nicht
mit Tranylcypromin neuraxpharm behandelt werden. Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion sollten engmaschig Uberwacht werden (siehe Abschnitt 3., Wieist
Tranylcypromin neuraxpharm einzunehmen?*).

Suizidgedanken und Ver schlechterung 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 vergtérkt sein, denn ale diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken,
gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.



Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits friher einma Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen.

- wenn Sieein 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 psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziglich 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 erzahlen, dass Sie depressiv sind
oder eine Angststorung haben. 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 Verhaltensanderungen bei |hnen machen.

Altere Patienten

Wenn Sie tber 65 Jahre alt sind, wird Ihr Arzt die Gesamttagesdosis |angsam steigern, die Dosis so
gering wie moglich halten und Ihren Blutdruck regelmafig kontrollieren (siehe auch Abschnitt 3.
»Dosierung bei dlteren Patienten”).

Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen 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 einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Tranylcypromin neuraxpharm nicht zusammen mit bestimmten Arzneimitteln ein, die
in Abschnitt 2. unter ,, Sie dirfen Tranylcypromin neuraxpharm nicht einnehmen, wenn Sie
gleichzeitig eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden” aufgelistet sind. Sprechen Sie
mit IThrem Arzt.

Beachten Sie zusétzlich, dass fir bestimmte Arzneimittel, die mit Tranylcypromin neuraxpharm
unvertraglich sind, eine Behandlungspause eingehalten werden muss.

Wenn Sie von einem anderen Arzneimittel auf Tranylcypromin neuraxpharm umstellen, richtet sich
die Behandlungspause nach der Zeit die erforderlich ist, bis der Wirkstoff des anderen
Arzneimittels aus dem Korper ausgeschieden ist. Wenn Sie die Behandlung mit Tranylcypromin
neuraxpharm absetzen, missen Sie mindestens 14 Tage lang warten, bevor Sie mit der Einnahme
eines anderen Arzneimittels beginnen kénnen.

Erhohtes Risiko von Nebenwirkungen von Tranylcypromin neuraxpharm

Nehmen Sie Tranylcypromin neuraxpharm nicht zusammen mit bestimmten direkten
Sympathomimetika (z. B. enthalten in Arzneimitteln zur Behandlung von Kreislaufschwéche, zur
Entkrampfung der Bronchialmuskulatur oder in Nasentropfen).

Wenn Sie an einer lang anhaltenden Depression leiden, die mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva, z. B. Amitriptylin) nicht
zufriedenstellend behandelt werden konnte, kann Thr Arzt unter langsamer Dosissteigerung eine
zusétzliche Gabe von Tranylcypromin neuraxpharm durchfihren. Dastrifft jedoch nicht fur
Clomipramin und durch Infusion angewendete Antidepressiva zu.



Erhohtes Risiko von Nebenwirkungen

Die blutdrucksenkende Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung von hohem Blutdruck
(z. B. Guanethidin, Methyldopa) kann durch Tranylcypromin neuraxpharm verstérkt werden.
Einzelne Félle von Blutdrucksteigerung und Erregungszusténden wurden jedoch ebenfalls
berichtet.

Die Wirkung von Insulin und oralen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes kann verstarkt
werden (siehe auch ,, Warnhinweise und V orsichtsmal3nahmen®).

Nebenwirkungen von Bupropion oder Amfebutamon (Arzneimittel zur Raucherentwohnung) wie
Krampfanfalle und Erregungszustande kénnen durch die gleichzeitige Einnahme von
Tranylcypromin neuraxpharm verstérkt werden. Daher sollte diese Kombination vermieden
werden.

Die Wirkung von Neuroleptika, Antidepressiva, Benzodiazepinen und Schmerzmitteln
(Arzneimittel, die dampfend auf das Gehirn wirken) kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Tranylcypromin neuraxpharm verstarkt werden.

Wechselwirkungen wahrend Operationen und zahnar ztlicher Behandlung

Ist bei Ihnen ein operativer Eingriff geplant, bei dem Narkosemittel und bestimmte Schmerzmittel
angewendet werden, sollte Ihr Arzt Tranylcypromin neuraxpharm 14 Tage vorher absetzen. Es
wurde Uber schwerwiegende Wechselwirkungen von dhnlichen Arzneimitteln wie Tranylcypromin
mit Narkosemitteln berichtet (z. B. instabiler Kreidauf, Koma).

Bitte weisen Sie den Narkosearzt vor Operationen darauf hin, dass Sie Tranylcypromin
neuraxpharm einnehmen. Pethidin, ein starkes Schmerzmittel, das z. B. fur die Schmerztherapie
nach Operationen angewendet wird, darf Ihnen keinesfalls gegeben werden, wenn Sie mit
Tranylcypromin neuraxpharm behandelt werden.

Inhal ationsnarkotika (verdampfbare Narkosemittel) stellen flr Patienten, die mit Tranylcypromin
neuraxpharm behandelt werden, kein grofReres Risiko dar, als fir jeden anderen Patienten bel einer
Narkose. Ether ist die einzige Ausnahme und darf nicht angewendet werden.

Lokalanasthetika: Die gewohnlich niedrigen Konzentrationen an Adrenalin oder Noradrenalin in
Arzneimitteln zur ortlichen Betédubung (Lokalanésthetika), z. B. bei zahnérztlichen Eingriffen oder
in Augentropfen, stellen fir mit Tranylcypromin neuraxpharm behandelte Patienten kein
besonderes Risiko dar.

Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getréanken
und Alkohol

Sie missen wahrend der Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm das besondere Problem der
biogenen Amine (insbesondere Tyramin) beachten. Biogene Amine sind nattirliche Inhaltsstoffe
vieler Lebensmittel. Meist ist ihr Gehalt in unverarbeiteten tierischen und pflanzlichen

L ebensmitteln sehr gering. Durch bestimmte Verarbeitungsmethoden, bei denen mikrobiologische
Umsetzungen erfolgen (z. B. die Fermentation in der Kaseherstellung), kann der Gehalt von
biogenen Aminen dagegen erheblich erhéht werden. Lebensmittel kénnen auch infolge von zu
warmer Lagerung oder Verderbnis einen deutlich erhdhten Gehalt an biogenen Amine aufweisen.



In geringen Konzentrationen sind die biogenen Amine fiir den Menschen ungefahrlich, da der
menschliche Organismus Uber Enzyme verfugt (Mono- und Diaminoxidasen), die Amine abbauen.
Die Aufnahme hoherer Konzentrationen an biogenen Aminen kann jedoch zu einer toxischen
(giftigen) Wirkung fihren, vor allem bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln wie z. B.
Tranylcypromin neuraxpharm mit blockierender Wirkung auf Aminoxidasen. Die toxische
Wirkung der biogenen Amine kann sich in Form von Ubelkeit, Erbrechen, pochenden
Hinterhauptkopfschmerzen und Erkrankungen des Nervensystems zeigen, vor allem aber in Form
von Veranderungen des Blutdruckes bis hin zu einer sehr starken Blutdrucksteigerung
(hypertensive Krise).

Bei der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm miissen Sie einen Tag vor der Behandlung,
wahrend und bis 14 Tage nach der letzten Einnahme bestimmte Lebensmittel und Getranke mit
einem verhaltnismafdig hohen Gehalt an biogenen Aminen meiden. Diese tyraminarme Diét gilt fur
jede Dosierung von Tranylcypromin neuraxpharm.

Verwenden Sie alle Nahrungsmittel so frisch wie moglich. Verzehren Sie nicht oder unvollstandig
gegarte Speisen am Tag der Zubereitung. Brauchen Sie getffnete Hal bkonserven sowie aufgetaute
Tiefkihlkost unverziglich auf. Sie kénnen angebrochene Vollkonserven oder vollstéandig gegarte
Speisen im Kuhlschrank maximal 48 Stunden bis zum Verzehr aufbewahren.

Stellen Sie lhren Kihl schrank wenn mdéglich auf eine Temperatur < 4 °C ein.

Eine Aufstellung erlaubter, verbotener und in geringen Mengen erlaubter Nahrungsmittel
(abhéangig von ihrem Gehalt an biogenen Aminen) finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
Bitte beachten Sie: Pro Mahlzeit wird nur ein Nahrungsmittel empfohlen, dasin geringen Mengen
erlaubt ist.

Trinken Sie wéhrend der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm keinen Alkohol. Alkohol
veréndert und verstéarkt die Wirkung von Tranylcypromin neuraxpharm in nicht vorhersehbarer
Weise.

Schwanger schaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsi chtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Tranylcypromin bei
Schwangeren vor. Tranylcypromin neuraxpharm kann das ungeborene Kind schédigen. Ein
bestehender Bluthochdruck der Mutter kann verstérkt werden, auf3erdem ist eine verminderte
Durchblutung der Plazenta méglich.

Ihr Arzt wird Ihnen daher Tranylcypromin neuraxpharm wahrend der Schwangerschaft und
insbesondere im ersten Drittel der Schwangerschaft nur bei zwingender Notwendigkeit verordnen.
Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein. Ihr Arzt kann dann eine Umstellung auf ein anderes Arzneimittel
vornehmen.

Stillzeit
Sie sollten Tranylcypromin neuraxpharm nicht in der Stillzeit einnehmen. Falls Ihr Arzt eine
Anwendung in der Stillzeit fur zwingend erforderlich hélt, sollten Sie abstillen.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von M aschinen

Tranylcypromin neuraxpharm hat geringen oder méfdigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Tranylcypromin neuraxpharm kann auch bei
bestimmungsgemal3em Gebrauch und insbesondere in den ersten Tagen der Behandlung die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Dies gilt in verstérktem Mal3e im Zusammenwirken mit Substanzen, die auf das
zentrale Nervensystem wirken. Stellen Sie sicher, dass Sie wahrend der Behandlung mit
Tranylcypromin neuraxpharm keinen Alkohol trinken.

Sie sollten in den ersten Tagen der Behandlung kein Fahrzeug fuhren, keine Maschinen oder

el ektrische Geréte bedienen oder Arbeiten durchfihren, die hohe Aufmerksamkeit erfordern, z. B.
Arbeiten ohne sicheren Halt. Die Entscheidung trifft in jedem Einzelfall der behandelnde Arzt
unter Berticksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosis.

Tranylcypromin neuraxpharm enthalt L actose

Bitte nehmen Sie Tranylcypromin neuraxpharm erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Tranylcypromin neur axpharm einzunehmen?

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

Wenn nicht andersvon Ihrem Arzt verordnet, betragt die empfohlene Dosis:

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 10 mg Tranylcypromin einmal taglich am Morgen ein.
Diese Dosis kann von Threm Arzt um 10 mg pro Woche bis zu einer fiir Sie geeigneten
Gesamttagesdosi s gesteigert werden.

Die empfohlene Gesamttagesdosis betrégt 20 mg bis 40 mg Tranylcypromin.

Die stimmungsaufhellende und depressionsl ésende Wirkung setzt normalerweise hach 1 bis 3
Wochen ein. Ihr Arzt wird die Dosi erung wéahrend der Behandlung Gberpriifen und falls notwendig
anpassen.

Wenn Sie auf die empfohlene Gesamttagesdosis von 20 mg bis 40 mg Tranylcypromin
unzureichend ansprechen, kann hr Arzt die t&gliche Dosis unter stationdren Bedingungen weiter in
Schritten von 10 mg Tranylcypromin alle 1 bis 3 Wochen erhdhen. Die maximale

Gesamttagesdosi s betragt 60 mg Tranylcypromin.

Die Gesamttagesdosis kann auf 1 bis 3 Einzeldosen verteilt werden. Nehmen Sie die letzte Dosis
Tranylcypromin neuraxpharm nicht spéter als 15 Uhr ein, um Schlafstérungen zu vermeiden.

Nach Besserung der depressiven Erkrankung wird Ihr Arzt die Gesamttagesdosis eventuell auf eine
Erhaltungsdosis von 10 mg bis 20 mg Tranylcypromin verringern.



Wenn lhr Arzt/lhre Arztin die Medikation von einem anderen Antidepressivum auf
Tranylcypromin neuraxpharm umstellt, wird er/sie die Behandlung fur mindestens 7 Tage
unterbrechen und fir den Beginn der Behandlung mit Tranylcypromin neuraxpharm zumindest fr
die erste Woche eine Tagesdosis von 10 mg Tranylcypromin festlegen.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten wird Ihr Arzt eine langsamere Dosissteigerung unter regel maiiger
Blutdruckkontrolle vornehmen.

Patienten mit Nierenfunktionsstor ungen

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung dirfen nicht mit Tranylcypromin neuraxpharm
behandelt werden, da ausreichende Therapieerfahrungen in dieser Patientengruppe fehlen. Wenn
Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, wird Ihr Arzt die Behandlung sorgféltig
Uberwachen.

Patienten mit L eberfunktionsstérungen
Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht bei Patienten mit einer Leberfunktionsstérung angewendet
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Tranylcypromin neuraxpharm darf nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Art der Anwendung

Tranylcypromin neuraxpharm ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Fliissigkeit, vorzugsweise mit einem Glas Wasser,
ein.

Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Filmtablette.

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg, 40 mg Filmtabletten
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Behandlung

Eine Besserung der depressiven Erkrankung unter Behandlung mit Tranylcypromin tritt im
Allgemeinen nach 4 bis 6 Wochen ein. Ihr Arzt wird die Behandlung mit Tranylcypromin
neuraxpharm evtl. mit einer verringerten Dosis fir 4 bis 6 Monate weiterflhren.

Wenn Sie eine gr63ere Menge von Tranylcypromin neur axpharm eingenommen haben, als
Sie sollten
Informieren Sie sofort Ihren Arzt. Er/sie wird entscheiden, welche Malinahmen zu ergreifen sind.

Zeichen einer Uberdosierung sind Verwirrtheit, Ubererregung bis zu Krampfanfallen des Gehirns,
Bewusstseinseintriibungen bis zur Bewusstlosigkeit, einschliefdich Fieberzustande,
Beeintréchtigung der Atmung (bis zum Atemstillstand) des Herz-Kreislauf-Systems (schwere
Blutdruckschwankungen, unregel méfiige Herzschlagfolge) und der Muskul atur (schwere
Muskelkréampfe).

Unter Umstanden kénnen die Zeichen einer Uberdosierung erst mehrere Stunden nach Einnahme
der Tabletten auftreten.



Wenn Sie die Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm ver gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die ausgelassene Dosis nicht ein, sondern setzen Sie die Einnahme mit der néchsten
Dosis, wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm abbr echen

Esist wichtig, dass Sie die Behandlung nicht abbrechen oder die Dosis nicht &ndern, ohne Ihren
Arzt um Rat zu fragen.

Es konnen Absetzerscheinungen wie Angst, Unruhe, Schlafstérungen, Schwindelgefiihl oder
Delirium auftreten. Vermeiden Sie es, eine langerfristige hochdos erte Behandlung mit
Tranylcypromin neuraxpharm plétzlich abzusetzen. Beenden Sie die Behandlung immer unter
arztlicher Kontrolle, indem Sie die Dosis langsam verringern. Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn
nach einer Dosisverringerung oder nach dem Absetzen von Tranylcypromin neuraxpharm solche
Absetzerscheinungen auftreten. Vielleicht miissen Sie die zuletzt eingenommene Dosis weiter
einnehmen und diese dann in kleineren Schritten verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittel s haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Anzeichen, auf die Sie achten sollten

Bei Auftreten einer abnorm gehobenen oder gereizten Stimmung (manische Stimmungslage) ist
Tranylcypromin neuraxpharm sofort abzusetzen. Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.

Weiter e mdgliche Nebenwir kungen
Sehr haufig: kann mehr as 1 von 10 Behandelten betreffen

- Schlaflosigkeit, Schlafstérungen
- Blutdruckabfall beim Aufstehen, niedriger Blutdruck

Héaufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Angstzustdnde, motorische Unruhe, Unruhe

- Schwindelgefuihl, Mundtrockenheit, M tdigkeit

- Herzklopfen

- hoher Blutdruck (Hypertonie)

- Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, Schwéche




Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

sehr hoher Blutdruck (hypertensive Krisen), der mit schnellem Pulsschlag oder Herzrasen,
Gesichtsrétung, Kopfschmerzen (insbesondere Hinterhauptkopfschmerzen), Nackensteifigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen und Lichtscheu einhergehen kann.

Dies kann in Einzelféllen, insbesondere bei Nichtbeachtung der diétetischen Auflagen und bei
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, zu Blutungen in die Schadelhéhle (intrakranielle
Blutungen) fuhren (siehe Abschnitt 2., Einnahme von Tranylcypromin neuraxpharm zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol* oder ,, Einnahme von Tranylcypromin
neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Selten: kann biszu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

geringe Menge roter Blutkdrperchen (Anémien), verminderte Anzahl verschiedener im Blut
vorkommender Zellen

psychische Abhangigkeit

Trugwahrnehmungen (Halluzinationen), Verwirrtheit (selten/sehr selten)

Krampfanfélle des Gehirns

Nervenschmerzen (Polyneuropathien) (selten/sehr selten)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Zittern, Schié&frigkeit und
Benommenheit gefuhrt hat.

verschwommenes Sehen

Schwellungen durch Einlagerung von Gewebefliissigkeit (Odeme)

Verstopfung, Durchfall

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Ubelkeit mit und ohne Erbrechen
sowie unspezifischen Magen-Darm-Beschwerden geflhrt hat.

L eberfunktionsstorungen, Anstieg der Aktivitét von Leberenzymen (selten/sehr selten)
Schwitzen

allergische Hautausschl&ge (selten/sehr selten)

Muske krdmpfe, Muskel schmerzen

Gelenkschmerzen (selten/sehr selten)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Muskel zuckungen geflhrt hat.
Orgasmusstorungen, Potenzstérungen, Stérungen der Fahigkeit zum Samenerguss
Erhéhung der Korpertemperatur (selten/sehr selten)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bel Patienten zu Brustschmerzen,
Kalteempfindungen und Erschépfungszusténden gefiihrt hat.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Haarausfall

vermehrte Ausschittung des den Wasserhaushalt regulierenden Hormons ADH, mit
verminderter Harnbildung als Folge

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Stérungen des Wasserlassens
geflhrt hat.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar

suizidale Gedanken, suizidales Verhalten*

* Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Behandlung mit
Arzneimitteln, die den gleichen Wirkstoff wie Tranylcypromin neuraxpharm enthalten, oder
kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2.

» Warnhinweise und V orsichtsmal3hahmen®).

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Ohrensausen (Tinnitus) geftihrt
hat.



Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Tranylcypromin neur axpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton nach ,, verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Siein Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es

nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weiter e I nformationen

Was Tranylcypromin neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Tranylcypromin.
Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabl etten

Jede Filmtablette enthét 13,68 mg Tranylcyprominhemisulfat, entsprechend 10 mg
Tranylcypromin.

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 27,36 mg Tranylcyprominhemisulfat, entsprechend 20 mg
Tranylcypromin.

Tranylcypromin neuraxpharm 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthdlt 54,72 mg Tranylcyprominhemisulfat, entsprechend 40 mg
Tranylcypromin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid
Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 4000, Talkum



Wie Tranylcypromin neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung

Tranylcypromin neuraxpharm 10 mg Filmtabletten
Wei(3e bis fast weil3e, runde Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Filmtablette.

Tranylcypromin neuraxpharm 20 mg Filmtabletten
Weil3e bisfast weil3e, runde Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Tranylcypromin neuraxpharm 40 mg Filmtabletten
Weil3e bis fast weil3e, runde Filmtabletten mit beidseitiger Kreuzbruchkerbe.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Tranylcypromin neuraxpharm ist erhaltlich in PV C/PVDC//Al-Blisterpackungen.
Packungen mit 20, 50 oder 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht ale Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Phar mazeutischer Unternehmer und Her steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Sel bert-Straf3e 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173/ 1060 - 333

Diese Packungsbeilage wur de zuletzt Gberar beitet im Dezember 2021.



Anhang

Beachten Sie bitte folgenden Hinwels: Nehmen Sie zu einer Mahlzeit maximal nur ein
Nahrungsmittel ein, das in geringen Mengen erlaubt ist.

Verboten In geringen Mengen Erlaubt
erlaubt
Milch und - salzlakengereifter - halbfester Schnittkése | - frische Rohmilch
Milchprodukte Hartkése (z. B. (kurz und kalt (4 °C, innerhalb von
Emmentaler Kése, aufbewahrt, wenig 48 Stunden nach dem
Bergkase, Parmesan | Geruch) aus Melken verbrauchen)
und dhnliche pasteurisierter Milch - Trinkmilch,
Schnitt- und (z. B. Gouda, Chester, pasteurisiert (4 °C,
Reibekése aus Edamer): 1 Scheibezu | 48 Stunden haltbar ab
Rohmilch) 209 Molkerei, entspricht

- Eddschimmekase,
z. B. Roquefort,
Camembert und

- Mozzarella oder
fetaartiger Kase
jeweils aus

dem Verfalldatum)
- H-Milch, UHT-Milch
und daraus hergestellte

ahnliche Sorten pasteurisierter Milch Mischmilcherzeugnisse
- Kése mit mit Kuhmilchantell: (Frucht-, Vanille-,
Schmierebildung, biszu20g Schokomilch u. &)
z. B. Limburger, - Joghurt, Kefir und ihre | - Butter, Sahne, saure
Butterkase, Zubereitungen: ca. Sahne, Buttermilch,
Rotschmierekase, 100 mi Kaffeesahne, Quark,
Harzer Kése, - Vanille- und Fruchteis: | Frischkase und
Handkéase 1 Kugel Zubereitungen mit
Krautern, Gemise u. a
- Schmel zkse
Fleisch und - Rinder- und - Schweineleber: - frisches Fleisch aller
Fleischprodukte Geflugelleber maximal 100 g schlachtbaren
-Nieren dler - frische Knacker: Haussdugetiere und
Schlacht- und maximal 100 g (noch Wild einschliefdich
Wildtiere weich!) Zunge und Herz
- Suppen- und -Teewurst, Mettwurst, - frisches und
Brihwrfel feine Braunschweiger: tiefgekuhltes
- handel stibliche biszu50g Geflugelfleisch
Fertigsof3en - Fleischkonserven,
- Wildfleisch mit Frihstiicksfleisch,

starker Alterung und
strengem Geruch

- hart ausgereifte
Salami u. &
Rohwdirste,
besonders mit
Edelschimmelbelag

Corned Besf,
Fleischkonserven mit
Sofe

- Fleischpasteten und
Bratenauf schnitt

- Briihe, gekornte Briihe,

- Brihwurst aller Sorten,
z. B. Wiener,
Bockwurst,
Bierschinken,
Mortadella, Jagdwurst
u. a

- Kochwurst, z. B.
Silzwirste,
Leberwirste,
Blutwdrste




- Kassler, Pokelfleisch,
Pokelzunge, Schinken,

Speck
Fisch und - Salzhering, - saure Heringe, - frischer Fisch
Fischprodukte Matjeshering, Rollmops. biszu100g | (Eidagerung!)
Salzsardinen, - Heringshappenin - Gefrierfisch
Anchovis, Kaviar Mayonnaise oder - Fischstébchen oder -
und verwandte Gelee: biszu 100 g filets, gefroren
salzkonservierte rohe | - Thunfischkonserven: - heif3 geréucherter Fisch
Produkte biszu50g (Biickling,
- kalt geréucherter Rauchermakrele,
Fisch (z. B. Sprotten, Heilbuitt,
Lachshering, Rotbarsch, Dorsch
Lachsmakreleu. &) u.a)
- Trockenfisch, - frische Langusten,
Stockfisch, Austern und Krebse
Klippfisch - Fischvollkonserven aus
- Dorschleber Sardinen oder
- Kalmare Heringen (z. B.
(Tintenfische) Olsardinen, Hering in
- Fischsolen, Tomaten-, Ol- oder
asi atische Sof3en Sahnesolen u. 4.)
Eier und - Soleier - frische Eier, Eipulver
Eiprodukte
Hefe und - Marmite, - handel stibliche - Backhefe, Hefegeback
Hefeprodukte Hefeextrakte, Fertigsof3en und Sof3en | - handel stibliche
Hefehydrolysat u. & aus Groflktichen Fertigsuppen mit sehr
(Hefeextraktesindin | mit geringem Gehalt geringem Gehalt an
Fertigsof3en an Hefeextrakt (< Hefeextrakt (< 2 %) als
enthalten und 10 %)*: bis zu 50 ml Gewdrzzutat in der
werdenin Sol3e Trockensubstanz
Grofkiichen - handel stibliche Pulver
verwendet um zur Herstellung von
Sof%en, Eintépfe und Sof3en mit geringem
Fleischséfte zu Gehalt an Hefeextrakt
erganzen) (<10%)*: biszu20 g
Pulver
- handel stibliche
Fertiggerichte mit
geringem Gehalt an
Hefeextrakt (< 10 %)*
in der Sof3e: bis zu
50 ml Sofe
Getreideund - Gerstenkeimlinge - Weizenkeimlinge
Getreideprodukte | (Malz) - Kérner, Flocken,

Mehle, Grief3e und
Graupen von Weizen,
Roggen, Hafer, Gerste,
Mais, Reis,
Buchweizen, Hirse

- Nudeln

- Brot, Brétchen,
Kuchen




Hulsenfrichte - reife braune Bohnen - Erbsen, Linsen
(z. B. - griine, unreife Bohnen
Kidneybohnen), in der Schote
Puffbohnen (auch - Sojabohnen,
Pferdebohnen oder Sojakeimlinge
Saubohnen), weil3e - Sojamilch
Bohnen
- Bohnenkeimlinge
- asiatische
Sojasof¥en, gereifte
Tofuprodukte u. &
Kakao und - Bitterschokolade in | - Pralinen mit Sahne-, - Trinkkakao,
Kakaoerzeugnisse | massiven Tafeln Frucht- oder Trinkschokolade,
oder in Figuren Marzipanfullungen: bis | Cappuccino
- Cognacbohnen, zu20g - Kuvertire auf
Likorpralinen, - Haselnuss-Nougat: bis Backwaren
Kakaolikor zu20g
- Schoko- und - Marzipan: biszu 20 g
Nougat-Eis - Milchschokolade: bis
zu20g
Schokoriegel mit
Milch-, Sahne- oder
Marzipanfullung: bis
zu 50 g (auch weif3e
Schokolade)
- Mudliriegel mit
Schokotiberzug: bis zu
2049
- Schokolade mit ganzen
Haselniissen,
Cashewkernen oder
Mandeln: biszu 20 g
Obst - hochreife Bananen, | - schwarze - Apfel, Ananas,

Birnen und

Avocados, rote

Pflaumen, Feigen
- Rumtopf

Johannisbeeren: bis zu
509,

- rote Trauben: bis zu
250 g, eine halbe nicht
hochreife Banane,
Birne oder Avocado

- getrocknete Friichte:
biszu20g

Kirschen, gelbe und
blaue Pflaumen,
Erdbeeren, rote
Johanni sbeeren und
Stachel beeren, Blau-
oder Heidel beeren,
Preiselbeeren,
Rhabarber, Zitronen,
Mangos, Grapefruit,
Orangen, Mandarinen,
Pfirsiche, Aprikosen,
helle Trauben




Gemuseund - rohes Sauerkraut - pasteurisiertes - Kartoffeln, reife
Gemuseprodukte | - rohe Salzgurken, Weinsauerkraut: biszu | Mohren, Rot-, Weil3-
Gewtirzgurken aus 1009 und Wirsingkohl,
dem Fass - pasteurisierte Rosenkohl, Brokkali,
- Mixed Pickles, Gewdrzgurken: biszu Blumenkohl,
sauer eingelegte 1009 Schwarzwurzeln,
Pilze - feine M6hren (d. h. Sellerie, Zwiebeln,
Jungmaohren, meist Porree, Gurken,
kirzer und mit Laub): Tomaten, Paprika,
biszu20g Knoblauch,
Speisepilze, Fenchel,
Spargdl, Zucchini, rote
Bete (frisch oder
vakuumverpackt),
Salate, frische Krauter
Nusse und - Walnuss - Haselnuss-Nougat: bis | - Kokosnuss, Haselnuss,
Nussprodukte - Walnuss- oder zu20g Erdnuss, Cashewkerne,
undeklarierter Paranuss, siil?e
Nougat Mandeln
- Haselnussmus und -
paste
- Haselnussmarzipan
Getranke - Séfte mit hohem - handel stiblicher - handel stibliche
Birnen-, Bananen- Orangensaft: biszu akoholfreie Safte mit
oder Pflaumenanteil | 100 ml keinem oder geringem
- handel stiblicher Anteil an
Pampel musensaft Zitrusfriichten, Birne,
- Nektar aus Banane oder Pflaume
Zitrusfrichten (z. B. Most, Limonade,
- alkoholische Multivitaminsaft)
Getrénke, z. B. - frisch gepresste
Bier, Wein, Sekt, Zitrusséfte
Cognac, Likore, - Mineralwasser, Kaffee,
Weinbrande, Cola, Krautertee,
Whiskey, Rum u. & schwarzer Tee,
(einschliefdich Frichtetee, Ma zkaffee
akoholfreiem Bier
und Wein)
Sonstige - Honig
L ebensmittel - Zuckerriibensirup
- Essig, Senf

* Recherchen haben gezeigt, dass der Anteil an Hefeextrakt in diesen Produkten gewdhnlich
deutlich unter 10 % liegt. Fordern Sie bei Bedarf weitere Informationen vom Hersteller des
Fertiggerichts bzw. der Fertigsof3e an.




