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Filmtabletten
Wirkstoff: Doxepinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige
Informationen.

eHeben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢\\Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ \Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Doxepin-neuraxpharm und woflr wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxepin-neu-
raxpharm beachten?

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

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

1. Was ist Doxepin-neuraxpharm und wofir wird
es angewendet?

Doxepin-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behandlung
depressiver Storungen (trizyklisches Antidepressivum).

Doxepin-neuraxpharm wird angewendet bei

¢ depressiven Erkrankungen.

e krankhaften Angstzustanden (Angstsyndromen).

e leichten Entzugserscheinungen bei Alkohol-, Arz-
neimittel- oder Drogenabhéangigkeit.

e Unruhe, Angst oder Schlafstérungen im Zusam-
menhang mit depressiven Erkrankungen oder leich-
ten Entzugserscheinungen.

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

Doxepin-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

ewenn Sie allergisch gegen Doxepin, verwandte
Wirkstoffe (Dibenzoxepine) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

¢ bei Vergiftungen mit Arzneimitteln, die das zentrale
Nervensystem dampfen (z. B. mit Schlafmitteln,
Schmerzmitteln oder Psychopharmaka).

eim Zustand des Delirs (Bewusstseinstribung ver-
bunden mit Erregung, Sinnestduschungen und
Wahnideen).

ebei einer bestimmten Form des unbehandelten
grinen Stars (Engwinkelglaukom).

® bei akutem Harnverhalt.

e bei VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahy-
perplasie) mit Restharnbildung.

® bei Darmléhmung (paralytischem lleus).

e wahrend der Stillzeit.

e von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doxepin-
neuraxpharm ist erforderlich, wenn Sie unter einem
der folgenden Zustande leiden:

e \ergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahyper-
plasie) ohne Restharnbildung,

e schweren Leberschaden,

e Storungen der Blutbildung,

e seelischen und geistigen Stérungen unterschied-
licher Art, die durch eine Schadigung des Gehirns
verursacht werden (hirnorganisches Psychosyn-
drom),

e erhohter Krampfbereitschaft,

e Kaliummangel,

e verlangsamtem Herzschlag,

e bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-
Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstérungen
der Herzkranzgefalie, Erregungsleitungsstérungen,
Herzrhythmusstérungen).

Vor Beginn und wahrend der Behandlung sind in

regelmafdigen Abstanden Kontrollen von Blutdruck,

EKG, Blutbild, Leberfunktion und gegebenenfalls des

EEG vorzunehmen. Bei von der Norm abweichenden

Werten darf eine Behandlung mit Doxepin-neurax-

pharm nur unter engmaschigen Kontrollen durchge-

flhrt werden.

\Wenn Sie unter einer Erkrankung leiden, bei der eine

Senkung des Blutdrucks auf jeden Fall vermieden

werden muss, durfen Sie Doxepin-neuraxpharm nur

unter sorgféltiger Blutdruckkontrolle einnehmen.

Die Anwendung von Buprenorphin zusammen mit

Doxepin-neuraxpharm kann zu einem Serotoninsyn-

drom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkran-

kung, flhren (siehe , Einnahme von Doxepin-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wahrend die beruhigende, dampfende Wirkung von

Doxepin meist unmittelbar in den ersten Stunden ein-

setzt, ist die stimmungsaufhellende Wirkung in der

Regel erst nach 1 bis 3 Wochen zu erwarten. Insbe-

sondere suizidgefahrdete Patienten sollten deshalb

vor allem bei Behandlungsbeginn engmaschig Uber-
wacht werden.

Ein plotzliches Beenden einer langerfristigen hochdo-

sierten Behandlung mit Doxepin-neuraxpharm sollte

vermieden werden, da hier mit Absetzerscheinungen
wie Unruhe, Schweil3ausbriichen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Schlafstérungen gerechnet werden muss.

Wenn Sie bisher zur Behandlung lhrer Erkrankung

andere Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine oder Bar-

biturate) erhalten haben, informieren Sie bitte daru-

ber lhren Arzt, denn Doxepin-neuraxpharm kann im

Gegensatz zu diesen Mitteln die Krampfbereitschaft

erhohen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber die Einnahme
von Doxepin-neuraxpharm, wenn ein Eingriff unter
ortlicher Betaubung vorgenommen werden soll (z. B.
beim Zahnarzt).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depres-
sion / Angststérung:

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérun-
gen leiden, kénnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu bege-
hen. Solche Gedanken konnen 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 wahrscheinli-

cher,

ewenn Sie bereits friher 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 erhéhtes 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 unver-

ziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgend-

einem 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. For-
dern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich Ihre Depression oder Angst-

zustande verschlimmern, oder wenn sie sich Sorgen
Uber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Doxepin-neuraxpharm einnehmen.

Kinder und Jugendliche:

Doxepin-neuraxpharm sollte nicht zur Behandlung
von Depressionen bei Kindern Gber 12 Jahre und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
In Studien zur Behandlung von Depressionen in
dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Antide-
pressiva keinen therapeutischen Nutzen. Studien
mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein
erhohtes Risiko flr das Auftreten von suizidalem Ver-
halten, Selbstschadigung und feindseligem Verhalten
im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirk-
stoffe gezeigt. Diese Risiken konnen auch flr Doxe-
pin nicht ausgeschlossen werden.

AulRerdem ist Doxepin in allen Altersgruppen mit
einem Risiko flir Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-
System verbunden.

Darlber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen
bezliglich Wachstum, Reifung sowie zur kognitiven
Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor (siehe
auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

Bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren darf
Doxepin-neuraxpharm nicht angewendet werden.

Einnahme von Doxepin-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.

Die Wirkung folgender zentral dédmpfend wirkender

Arzneimittel kann bei gleichzeitiger Anwendung von

Doxepin-neuraxpharm verstarkt werden:

e andere Mittel zur Behandlung von Depressionen,

e Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerzmittel,

e Mittel zur Behandlung von Psychosen (Neurolep-
tika),

e pestimmte Mittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika),

e Mittel zur Behandlung und Vorbeugung epilepti-
scher Anfalle,

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Buprenorphin.
Diese Arzneimittel kénnen mit Doxepin-neurax-
pharm in Wechselwirkung treten, und bei Ihnen
kdnnen Symptome wie unwillkirliche, rhythmische
Kontraktionen von Muskeln, einschlieRlich der Mus-
keln, die die Bewegung des Auges kontrollieren,
Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma, UbermaRiges
Schwitzen, Zittern, Ubertriebene Reflexe, erhohte
Muskelanspannung und Koérpertemperatur Uber
38 °C auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn derartige Symptome bei lhnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung zusammen mit ande-

ren Mitteln mit ahnlicher Wirkung, wie z. B. ver-

wandten Antidepressiva (Mitteln zur Behandlung
von Depressionen) oder Mitteln zur Behandlung der

Parkinson-Krankheit, ist mit einer Verstarkung der

erwilnschten und unerwinschten Wirkungen von

Doxepin zu rechnen.

Sogenannte ,,MAO-Hemmer"” (Mittel zur Behand-

lung von Depressionen) sollen 14 Tage vor Beginn

der Behandlung mit Doxepin-neuraxpharm abge-
setzt werden. Anderenfalls kénnen schwere Neben-
wirkungen wie Erregung, Delir (Bewusstseinstri-
bung verbunden mit Erregung, Sinnestduschungen
und Wahnideen), Bewusstlosigkeit, hohes Fieber,

Krampfanfalle und starke Blutdruckschwankun-

gen auftreten. Bei Depressionen, die auf bisherige

Behandlungsversuche nicht angesprochen haben, ist

eine zusatzliche Gabe von MAO-Hemmern bei bevor-

stehender Behandlung mit Doxepin-neuraxpharm im

Einzelfall méglich. Der Arzt wird die Behandlung dann

besonders Uberwachen und die Dosis langsam erho-

hen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Cimetidin

(Mittel zur Behandlung von Magen-Darm-Erkran-

kungen) kann der Blutspiegel von Doxepin erhoht

werden, so dass ebenfalls bestimmte erwiinschte
oder unerwinschte Wirkungen von Doxepin ver-
starkt werden kdnnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
¢ ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z. B.
Mittel gegen Herzrhythmusstdrungen [Antiarrhyth-
mika Klasse IA oder Ill], einige Antibiotika wie z. B.
Erythromycin, Malariamittel, Mittel gegen Allergien
[Antihistaminika], Mittel zur Behandlung bestimm-
ter psychischer Erkrankungen [Neuroleptikal),
e zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fiihren (z.
B. bestimmte harntreibende Mittel), oder
eden Abbau von Doxepin in der Leber hemmen
kénnen (z. B. MAO-Hemmer),
ist zu vermeiden.
Die Wirkungen sympathomimetischer Amine (Mittel,
die eine anregende Wirkung auf das Nervensystem
haben), kdnnen durch die gleichzeitige Einnahme von
Doxepin-neuraxpharm erheblich verstarkt werden.
Hier sei besonders auf Noradrenalin hingewiesen,
das als gefaldverengender Zusatz in Mitteln zur ort-
lichen Betaubung enthalten ist (siehe Abschnitt 2.
L Warnhinweise und Vorsichtsmalfinahmen”).
Doxepin-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von
bestimmten Mitteln zur Behandlung des Bluthoch-
drucks (Guanethidin, Reserpin, Clonidin) abschwa-
chen. Bei Patienten, die mit Clonidin behandelt
werden, kann der Blutdruck dadurch plétzlich stark
ansteigen (sog. Rebound-Hypertension).
Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitraten (Mittel zur
Erweiterung der Herzkranzgefaie) oder Mitteln zur
Behandlung von Bluthochdruck (z. B. Beta-Rezepto-
renblockern) kann es zu einer Verstarkung der blut-
drucksenkenden Wirkung kommen.

Einnahme von Doxepin-neuraxpharm zusam-
men mit Alkohol

Woahrend der Behandlung mit Doxepin-neuraxpharm
sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wir-
kung von Doxepin-neuraxpharm in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft:
Zur Anwendung von Doxepin wéhrend der Schwan-

gerschaft liegen bislang keine ausreichenden Erfah-
rungen vor. Deshalb darf Doxepin-neuraxpharm nur
bei zwingender Notwendigkeit und nach strenger
Abwagung von Risiko und Nutzen durch den behan-
delnden Arzt verordnet werden. Nach Einnahme von
Doxepin-neuraxpharm oder anderen Antidepressiva
vor der Geburt in hoheren Dosen oder Uber einen
léngeren Zeitraum kann es beim Neugeborenen zu
Absetz- bzw. Entzugserscheinungen kommen.

Stillzeit:

Sie diurfen Doxepin-neuraxpharm wahrend der Still-
zeit nicht einnehmen, da der Wirkstoff in die Mutter-
milch Ubergeht und beim gestillten Saugling zu uner-
wilinschten Wirkungen fihren kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemalRem Gebrauch das Reaktionsvermogen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen von




Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in besonde-
rem Mafe nach unzureichender Schlafdauer bzw.
im Zusammenwirken mit Alkohol. Daher sollten Sie
das FUhren von Fahrzeugen, die Arbeit mit Maschi-
nen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt zumindest
wahrend der ersten Tage der Behandlung unterlas-
sen. Die Entscheidung darUber trifft Ihr behandelnder
Arzt unter BerUcksichtigung der verordneten Dosie-
rung und Ihrer Reaktion darauf.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Doxepin-neuraxpharm daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Doxepin-neuraxpharm einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Dosierung

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung sind
abhangig von der personlichen Reaktionslage, dem
Anwendungsgebiet und der Schwere der Erkran-
kung. Dabei gilt der Grundsatz, dass bei einem
Ansprechen des Patienten die Dosis zwar so klein
wie moglich gehalten, anderenfalls aber der gesamte
zur Verfligung stehende Dosierungsbereich ausge-
nutzt werden sollte.

Die Einleitung der Therapie ist durch schrittweise
Dosissteigerung und die Beendigung der Therapie
durch langsame Verringerung der Dosis vorzuneh-
men (Verringerung um die Halfte pro Woche).

Anwendung bei depressiven Erkrankungen und
krankhaften Angstzustanden:

Es wird empfohlen, die Behandlung mit 50 mg Doxe-
pin am Abend zu beginnen. Wenn erforderlich, kann
die Dosis nach 3 bis 4 Tagen auf 75 mg Doxepin und
nach 7 bis 8 Tagen auf 100 bis 150 mg Doxepin pro
Tag gesteigert werden.

Bei ambulanter Behandlung sollte eine Tagesdosis
von 150 mg Doxepin nicht Uberschritten werden.

Ist eine schlafanstofiende Wirkung besonders
erwlinscht, kann ein grofRerer Teil der Tagesdo-
sis oder die ganze Tagesdosis zur Nacht gegeben
werden.

Im Krankenhaus kann die Tagesdosis unter Beach-
tung der notwendigen Vorsichtsmalnahmen bis auf
300 mg Doxepin gesteigert werden.

Anwendung bei leichten Entzugserscheinungen:

Bei der Behandlung von Entzugserscheinungen ist
in den ersten 3 Tagen haufig die Gabe von 3-mal 50
mg Doxepin pro Tag notwendig. Danach kann eine
langsame Dosisverringerung zur Beendigung der
Behandlung vorgenommen werden.

Anwendung bei élteren Patienten:

Bei alteren Patienten ist das Risiko von Nebenwirkun-
gen erhoht. Da diese Patienten auf3erdem oft deut-
lich niedrigere Dosen bendtigen und haufig schon bei
der Hélfte der Ublichen Tagesdosen einen zufrieden-
stellenden Behandlungseffekt zeigen, ist die Dosie-
rung sorgféltig anzupassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Kinder Uber 12 Jahre und Jugendliche, die nur im
Ausnahmefall mit Doxepin behandelt werden sollten,
bendtigen aufgrund des geringeren Korpergewichts
ebenfalls deutlich niedrigere Dosen.

Kinder unter 12 Jahren durfen nicht mit Doxepin-neu-
raxpharm behandelt werden (siehe auch Abschnitt
2. ,,Doxepin-neuraxpharm darf nicht eingenommen
werden”).

Hinweise:
FUr den unteren Dosisbereich stehen auch Praparate
mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verflgung.

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

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas Fllssig-
keit vor oder nach den Mahlzeiten oder abends vor
dem Schlafengehen einzunehmen.

Die Filmtablette kannin gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt fest-
gelegt.

Bei Depressionen betragt die mittlere Dauer einer
Behandlungsperiode bis zur Besserung des Krank-
heitsbildes im Allgemeinen mindestens 4 bis 6
Wochen. AnschlieRend sollte die Behandlung noch
weitere 4 bis 6 Monate fortgefiihrt werden, um einen
Ruckfall zu verhindern.

Wenn Sie eine groRere Menge von Doxepin-neu-
raxpharm eingenommen haben, als Sie sollten
Doxepin ist bei Uberdosierung verhaltnismallig
gefahrlich - insbesondere fir Kinder und Kleinkinder.
Aus diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdo-
sierung sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Vergif-
tungsnotruf)! Uberdosierungen mit Doxepin auf3ern
sich in Abhangigkeit von der aufgenommenen Dosis
durch Stérungen des Zentralnervensystems (Verwir-
rung, Erregungszusténde bis hin zu Krampfanféllen,
Bewusstseinseintriibbung bis hin zum Koma, Atem-
stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin-neurax-
pharm vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin-neurax-
pharm abbrechen

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen oder

Bei eitriger Angina oder grippeahnlichen Erscheinun-
gen, die mit Beschwerden wie hohem Fieber, Schit-
telfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, Ent-
ziindungen im Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Geni-
tal- oder Analbereich einhergehen, missen Sie sofort
einen Arzt aufsuchen. Es ist eine Untersuchung des
Blutbildes vorzunehmen, da eine bestimmte Blut-
bildveranderung (Agranulozytose) ausgeschlossen
werden muss. Fihren Sie in diesem Fall keine Selbst-
behandlung mit fiebersenkenden Arzneimitteln,
Schmerzmitteln oder Antibiotika durch!

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
kommt es zu Stérungen beim Wasserlassen, innerer
Unruhe, Durstgeflhl, allergischen Hautreaktionen
und Juckreiz, sexuellen Stérungen (Abnahme des
sexuellen Interesses, Ejakulationsstorungen bzw.
Potenzstdrungen). Bei alteren Patienten besteht ein
erhohtes Risiko flr das Auftreten von Verwirrtheits-
zustanden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) kommt es zu Kollapszustéanden, Harnver-
halt, Absonderung von Sekret aus der Brust, Storun-
gen der Erregungsleitung am Herzen. Eine bereits
bestehende Herzleistungsschwéache kann verstarkt
werden. Gelegentlich kommt es auferdem zu Ein-
lagerung von Flussigkeit ins Gewebe, Missempfin-
dungen wie Kribbeln, Hitze- und Kélteempfindungen,
Ohrensausen sowie zu vermehrten Traumen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen) wurde eine VergroRerung der Brust bei
Mannern, bei Frauen eine VergroRerung der Brust
sowie UnregelmalRigkeiten bei der Regelblutung
beobachtet, aulRerdem Stérungen der Produktion
eines bestimmten Hormons der Hirnanhangsdrise
(ADH), Haarausfall und Anderungen des Blutzu-
ckerspiegels und arzneimittelabhangige Leberent-
ziindung (cholestatische Hepatitis). Bei Patienten
mit Abhangigkeit in der Krankengeschichte ist Miss-
brauch beobachtet worden.

Fir die folgenden Nebenwirkungen ist die Haufigkeit
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar): Suizidale Gedanken,
suizidales Verhalten, Falle von Suizidgedanken und
suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Doxe-
pin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behand-
lung sind berichtet worden (siehe auch Abschnitt 2.
Warnhinweise und Vorsichtsmafsnahmen”). Mund-
trockenheit, verstopfte oder trockene Nase, Mdig-
keit, Benommenheit, Schwitzen, Schwindel, Blut-
druckabfall, Kreislaufstérungen beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen, Beschleunigung des Herzschla-
ges, Herzrhythmusstorungen, Zittern, Sehstorun-
gen, Schluckbeschwerden, Verstopfung, Gewichts-
zunahme und meist vorlbergehender Anstieg der
Leberwerte im Blut.

Zu Beginn der Behandlung und bei alteren Patienten
konnen diese Nebenwirkungen verstarkt auftreten.
Aufderdem kann die vermehrte Produktion eines
bestimmten Hormons der Hirnanhangsdrise (Pro-
laktin) auftreten. Sogenannte ,,anticholinerge Neben-
wirkungen” wie Darmléhmungen, Erhéhung des
Augeninnendrucks sowie Nervenfunktionsstorun-
gen (z. B. Polyneuropathien und Krampfanfalle) sind
als Nebenwirkungen von ahnlichen Antidepressiva
beschrieben worden und daher auch fir Doxepin
nicht auszuschlieRen.

Darlber hinaus kann es auch zu Schlafstérungen
kommen.

Bei Patienten mit einer vorbestehenden Gehirner-
krankung (hirnorganisches Psychosyndrom) kann
durch Doxepin maoglicherweise ein Verwirrtheitszu-
stand (Delir) hervorgerufen werden.

Doxepin kann die Krampfschwelle des Gehirns
erniedrigen, daher kann es bei erhohter Anfallsbereit-
schaft (z. B. bei Epileptikern oder nach plotzlichem
Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbituraten)
vermehrt zu Krampfanféllen kommen.

Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe
von Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen 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, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt
werden.

5. Wie ist Doxepin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf!

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C aufbewahren!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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pharm sollte vermieden werden, da hier mit Absetz-
erscheinungen wie Unruhe, Schweillausbrichen,
Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen gerechnet
werden muss.

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
auftreten muissen.

Beim Auftreten schwerwiegender Nebenwir-

kungen, wie

- Herzrhythmusstoérungen
rung, Torsade de pointes),

- sehr seltene Blutbildveranderungen (Abnahme von
weilRen oder roten Blutkdrperchen, Abnahme der
Blutplattchen),

- einer krankhaften Hochstimmung (manische Ver-
stimmung),

- dem plétzlichen Auftreten von Trugwahrnehmun-
gen, Sinnestauschungen, Wahn oder &hnlichen
Erscheinungen bei der Behandlung depressiver
Zustande im Verlauf schizophrener Erkrankungen,

sollten Sie unverzlglich Thren Arzt informieren, der

dann die Behandlung mit dem Préparat beendet.

(QT-Intervall-Verlange-

Was Doxepin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Doxepinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 84,79 mg Doxepinhydrochlorid,
entsprechend 75 mg Doxepin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohyd-
rat, mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph. Eur), basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph. Eur.) (relative Molmasse ca. 150000), Titandioxid
(E 171).

Wie Doxepin-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Weil3e, langliche Filmtabletten mit zwei umlaufenden
Bruchkerben.

Doxepin-neuraxpharm ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stral3e 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0

Fax 02173 /1060 -333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2026.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Doxepin-neuraxpharm 75 mg Filmtabletten sind an den Bruchkerben sehr leicht teilbar. Aus Grinden der
Kindersicherung sind sie mit einer sehr stabilen Folie verpackt.

Um die Tabletten unbeschadigt entnehmen zu kdénnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit
einem spitzen Gegenstand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein.
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