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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Opipram® 50 mg Filmtabletten
Opipram® 100 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Opipram® 50 mg Filmtabletten:
1 Filmtablette enthélt 50 mg Opipramoldi-
hydrochlorid.

Opipram® 100 mg Filmtabletten:
1 Filmtablette enthélt 100 mg Opipramoldi-
hydrochlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten

Opipram® 50 mg Filmtabletten:

Es handelt sich bei Opipram® 50 mg Film-
tabletten um eine gelb-braune, runde, bikon-
vexe Filmtablette mit einseitiger Kerbe.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Ta-
blette.

Opipram® 100 mg Filmtabletten:

Es handelt sich bei Opipram® 100 mg Film-
tabletten um eine gelb-braune, runde Film-
tablette mit Bruchkerbe.

KLINISCHE ANGABEN

* Generalisierte Angststérung
e Somatoforme Stérungen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung ist grundsétzlich von der
Arztin/dem Arzt zu (iberwachen.

Dosierung

Die Dosierung betragt bei Erwachsenen in
der Regel morgens und mittags je 50 mg
Opipramoldihydrochlorid (je 1 Filmtablette
Opipram® 50 mg Filmtabletten bzw. v5 Film-
tablette Opipram® 100 mg Filmtabletten) und
abends 100 mg Opipramoldihydrochlorid
(2 Filmtabletten Opipram® 50 mg Filmtablet-
ten bzw. 1 Filmtablette Opipram® 100 mg
Filmtabletten).

Die Tagesdosis kann in Abhangigkeit von
der individuellen Reaktion des Patienten auf
bis zu einmal taglich 50-100 mg Opipramol-
dihydrochlorid (1-2 Filmtabletten Opipram®
50 mg Filmtabletten bzw. 1. —1 Fimtablette
Opipram® 100 mg Filmtabletten), vorzugs-
weise abends, reduziert bzw. auf bis zu
3-mal taglich 100 mg Opipramoldihydro-
chlorid (3 x 2 Filmtabletten Opipram® 50 mg
Filmtabletten bzw. 3 x 1 Filmtablette
Opipram® 100 mg Filmtabletten) gestei-
gert werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Opipram® bei Kindern unter 18 Jahren ist
bisher noch nicht erwiesen.

Art der Anwendung
Opipram® wird unzerkaut zu oder nach den
Mahizeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Da die Wirkung von Opipram® nicht schlag-
artig in Erscheinung tritt, sondern die Bes-
serung der Stimmungslage allmahlich er-
folgt, sollte das Medikament mindestens
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wéahrend 2 Wochen regelmaBig eingenom-
men werden.

Eine durchschnittliche Behandlungsdauer
von 1-2 Monaten ist ratsam.

Opipram® wird nicht empfohlen fir die An-
wendung bei Kindern und Jugendlichen bis
17 Jahren aufgrund des Fehlens von Daten
zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit (sie-
he Abschnitt 4.4).

Opipram® sollte nicht abrupt abgesetzt
werden, da es insbesondere bei plotzlichem
Absetzen einer langerfristigen, hochdosier-
ten Therapie zu Unruhe, SchweiBausbri-
chen und Schlafstérungen kommen kann.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, trizyklische Antidepressiva oder ei-
nen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile;

— Kombination mit MAO-Hemmern;

— akute Alkohol-, Schlafmittel-, Analgetika-
und Psychopharmaka-Intoxikationen;

— akute Delirien;

— akuter Harnverhalt;

— Prostatahyperplasie mit Restharnbildung;

— paralytischer lleus;

— vorbestehende hdhergradige AV-Blo-
ckierungen oder diffuse supraventrikula-
re oder ventrikulare Reizleitungsstérungen;

— unbehandeltes Engwinkelglaukom.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Opipram® soll nicht angewendet werden bei:
— manifesten Leber- und Nierenerkrankun-
gen;

— erhohter Krampfbereitschaft (z.B. bei
Hirnschaden verschiedener Atiologie,
Epilepsien, Alkoholismus);

— Prostatahyperplasie ohne Restharnbil-
dung;

— Stérung der Blutbildung;

— zerebrovaskularer Insuffizienz;

— Hypokaliamie;

— Bradykardie;

— angeborenem langen QT-Syndrom oder
anderen Kklinisch signifikanten kardialen
Stérungen (insbesondere Erregungslei-
tungsstdrungen, Arrhythmien).

Hierbei sollten Patienten mit vorbestehen-

dem AV-Block |. Grades oder anderen Er-

regungsleitungsstérungen nur unter eng-
maschigen EKG-Kontrollen, Patienten mit
vorbestehenden hohergradigen AV-Blockie-
rungen oder diffusen supraventrikularen oder
ventrikularen Reizleitungsstérungen nicht
mit Opipramol behandelt werden (siehe Ab-

schnitt 4.3).

— gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimit-
teln, die ebenfalls das QT-Intervall im EKG
verlangern oder eine Hypokalidmie her-
vorrufen kénnen (siehe Abschnitt 4.5).

Da unter Antidepressiva sehr selten Blut-
bildveranderungen (Neutropenie, Agranulo-
zytose) vorkommen konnen, sollte auch un-
ter Opipram® das Blutbild kontrolliert wer-
den, insbesondere beim Auftreten von Fie-
ber, grippalen Infekten und Angina.

Wegen moglicherweise auftretender uner-
winschter kardiovaskulérer Wirkungen ist
Vorsicht bei Patienten mit Hyperthyreose

oder bei Patienten, die Thyroidpraparate
einnehmen, geboten (siehe Abschnitt 4.8).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen sind die
Wirksamkeit und Sicherheit von Opipram®
nicht nachgewiesen. Die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wird daher nicht empfohlen.

In Studien zur Behandlung von Depressio-
nen in dieser Altersgruppe zeigten Arznei-
mittel aus der Gruppe der trizyklischen An-
tidepressiva, zu denen auch Opipramol ge-
hort, keinen therapeutischen Nutzen. Stu-
dien mit anderen Antidepressiva (SSRI,
SNRI) haben ein erhohtes Risiko fur das
Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbst-
schadigung und feindseligem Verhalten im
Zusammenhang mit der Anwendung dieser
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kénnen
auch flr Opipramol nicht ausgeschlossen
werden.

AuBerdem ist Opipramol in allen Alters-
gruppen mit einem Risiko fur kardiovasku-
lare Nebenwirkungen verbunden. Darlber
hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen bezlglich Wachstum, Reifung
sowie zur kognitiven und Verhaltensent-
wicklung vor.

Suizidales Risiko

Im Zusammenhang mit der Einnahme von
Opipramol wurde Uber Suizidversuche be-
richtet, von denen einige tédlich verliefen.
Bei depressiven Erkrankungen ist das Risi-
ko eines Suizids gegeben, das bis zu einer
signifikanten Remission der Erkrankung an-
halten kann. Bei Patienten mit depressiven
Erkrankungen (sowohl Erwachsene als auch
Kinder und Jugendliche) kdnnen eine Ver-
starkung der Depression und/oder Suizid-
gefahr oder andere psychiatrische Symp-
tome auftreten, unabhangig davon, ob sie
antidepressive Medikamente einnehmen
oder nicht.

Andere psychiatrische Erkrankungen kon-
nen ebenfalls mit einem erhéhten Risiko fur
suizidbezogene Ereignisse einhergehen oder
eine depressive Erkrankung (Episoden ei-
ner Major Depression) begleiten. Daher
sollten alle Patienten, die, unabhangig vom
Anwendungsgebiet, mit Opipram® behan-
delt werden, engmaschig im Hinblick auf
eine klinische Verschlechterung, Suizidge-
fahr und andere psychiatrische Symptome
Uberwacht werden, insbesondere wahrend
der initialen Phase der Therapie oder nach
Dosisédnderungen. Bei solchen Patienten
sollte eine Anderung des Therapieregimes
einschlieBlich eines moglichen Absetzens
der Medikation erwogen werden. Dies gilt
vor allem, wenn diese Anderungen schwer-
wiegend sind, plétzlich auftreten oder nicht
Teil der bisherigen Symptomatik des Pa-
tienten waren.

Familienangehdrige und Pflegepersonal von
Patienten im Kindes- und Erwachsenenal-
ter, die zur Behandlung von psychiatrischen
und nicht psychiatrischen Erkrankungen
mit Antidepressiva behandelt werden, soll-
ten eindringlich auf die Notwendigkeit einer
Uberwachung der Patienten im Hinblick auf
das Auftreten einer Suizidgefahrdung und
anderer psychischer Symptome hingewie-
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sen werden. Sie sollten angewiesen wer-
den, solche Symptome sofort dem Arzt
mitzuteilen.

Serotoninsyndrom

Die gleichzeitige Anwendung von Opipram®
mit Buprenorphin kann zu einem Serotonin-
syndrom, einer potenziell lebensbedroh-
lichen Erkrankung, fUhren (sieche Abschnitt
4.5).

Wenn eine gleichzeitige Behandlung mit
Buprenorphin Klinisch angezeigt ist, wird
eine sorgfaltige Beobachtung des Patien-
ten empfohlen, insbesondere bei Behand-
lungsbeginn und Dosiserhéhungen.

Die Symptome des Serotoninsyndroms
umfassen unter anderem Veranderungen
des Gemutszustandes, autonome Instabili-
tat, neuromuskulare Auffalligkeiten und/
oder gastrointestinale Symptome.

Wenn ein Serotoninsyndrom vermutet wird,
sind je nach der Schwere der Symptome
eine Dosisverringerung oder das Absetzen
der Behandlung in Erwagung zu ziehen.

Beim Auftreten allergischer Hautreaktionen
ist Opipram® abzusetzen.

Bei Langzeitbehandlung empfiehlt es sich,
die Leberwerte zu kontrollieren.

Opipram® verursacht keine Medikamenten-
abhangigkeit.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Therapie mit Opipramol schlieBt eine
zusétzliche Therapie mit Neuroleptika, Hyp-
notika und Tranquilizern (z.B. Barbiturate,
Benzodiazepine) nicht aus. Dabei ist zu be-
achten, dass einige praparatespezifische
Wirkungen, insbesondere zentralddmpfen-
de Effekte, bei kombinierter Medikation
verstarkt in Erscheinung treten konnen.
Gleiches gilt fir die Sedierung nach syste-
mischen Anéasthetika.

Die Kombination mit Alkohol kann zu Be-
nommenheit fuhren.

Die Wirkung vor allem von starken Anticho-
linergika, wie z. B. Antiparkinsonmitteln und
Phenothiazinen, kann verstarkt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmstoffen und
Opipram® kann zu additiven Effekten auf
das serotonerge System flhren. Unter
Fluoxetin und Fluvoxamin kann es zu einer
Erhdéhung der Plasmakonzentrationen tri-
zyklischer Psychopharmaka und in Verbin-
dung damit zu einer Verstarkung der Ne-
benwirkungen kommen. Gegebenenfalls ist
die Dosis von Opipram® zu reduzieren.

Opipram® darf nicht zusammen mit MAO-
Hemmern eingenommen werden. MAO-
Hemmer sollen mindestens 14 Tage vor der
Behandlung mit Opipram® abgesetzt wer-
den. Das gleiche gilt fir Opipram®, wenn
anschlieBend MAO-Hemmer verabreicht
werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Betablo-
ckern (z.B. Propranolol), Antiarrhythmika
der Klasse Ic sowie Medikamenten aus der
Gruppe der trizyklischen Antidepressiva und
Praparaten, die das mikrosomale Enzym-
system der Leber (Monooxygenasen) be-
einflussen, kann zur Ver&nderung der Plas-

makonzentration dieser Arzneimittel und von
Opipramol flhren. Barbiturate und Antikon-
vulsiva kdénnen die Plasmakonzentration
von Opipramol senken und damit den
therapeutischen Effekt abschwéachen. Die
gleichzeitige Gabe von Neuroleptika (z.B.
Phenothiazine) kann die Plasmakonzen-
tration von Opipramol erhdhen. Falls not-
wendig, sind entsprechende Dosisanpas-
sungen vorzunehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das QT-Intervall ver-
langern (z. B. Antiarrhythmika Klasse IA oder
I, Makrolid-Antibiotika, Cisaprid, Malaria-
mittel, Neuroleptika, Antihistaminika), zu
einer Hypokalidmie fihren (z. B. bestimmte
Diuretika) oder den hepatischen Abbau von
Opipram® hemmen konnen, ist zu ver-
meiden.

Trizyklische Antidepressiva sollten nicht in
Kombination mit antiarrhythmischen Sub-
stanzen des Chinidin-Typs angewendet
werden.

Cimetidin kann die Plasmakonzentration
von trizyklischen Substanzen erhdhen. Des-
halb sollte ihre Dosis reduziert werden.

Buprenorphin erhdht das Risiko eines
Serotoninsyndroms, einer potenziell le-
bensbedrohlichen Erkrankung (siehe Ab-
schnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Fur Opipramol liegen keine klinischen Da-
ten Uber exponierte Schwangere vor.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schadliche Auswir-
kungen von Opipramol auf die embryonale
Entwicklung oder die Fertilitat schlieBen
(siehe Abschnitt 5.3). Bei der Anwendung
in der Schwangerschaft ist Vorsicht gebo-
ten. Opipram® soll wahrend der Schwan-
gerschaft insbesondere im ersten Trimenon
nur bei zwingender Indikation verordnet
werden.

Stillzeit

Opipram® soll in der Stillizeit nicht ange-
wendet werden, da der Wirkstoff in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Ubertritt.
Bei zwingender Indikation ist abzustillen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Opipram® hat geringen oder méBigen Ein-
fluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaiBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verdndern, dass z. B. die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn so-
wie im Zusammenwirken mit anderen zen-
tral wirkenden Medikamenten (Schmerz-
mittel, Schlafmittel, Psychopharmaka) und
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfUgbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 3

Bei der Behandlung mit Opipramoldihydro-
chlorid ist, insbesondere zu Beginn der
Behandlung bzw. bei héherer Dosierung,
Hypotonie bzw. orthostatische Dysregula-
tion und eine reflektorische Beschleunigung
der Herzfrequenz nicht auszuschlieBen.
Opipramoldihydrochlorid kann das QT-In-
tervall im EKG verlangern; u.U. kénnen
Torsades de Pointes auftreten. In diesen
Fallen ist die Behandlung mit Opipram® ab-
zubrechen.

Knochenbriche

Epidemiologische Studien, die hauptsach-
lich mit Patienten mit einem Alter von
50 Jahren und darlber durchgeflhrt wur-
den, zeigen ein erhdhtes Risiko fir Kno-
chenbriiche bei Patienten, die SSRIs und
trizyklische Antidepressiva erhalten. Der
Mechanismus, der zu diesem Risiko flhrt,
ist unbekannt.

Ein plétzliches Absetzen einer langerfristi-
gen hochdosierten Therapie mit Opipramol
sollte vermieden werden, da hier mit Ab-
setzsymptomen wie Unruhe, Schweil3aus-
briichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schiaf-
stérungen zu rechnen ist.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von
Opipramol wurde Uber Suizidversuche be-
richtet, von denen einige todlich verliefen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome:

Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Benommen-
heit, Unruhe, Koma, Stupor, vortibergehen-
de Verwirrtheitszustande, verstarkte Angst,
Ataxie, Konvulsionen, Oligurie, Anurie,
Schock, Atemdepression.

Kardiovaskular: Hypotonie, Tachykardie oder
Bradykardie, EKG-Veranderungen wie PQ-,
QT-Intervallverlangerung,  Torsades  des
pointes, Herz- und Kreislaufversagen, sel-
ten Herzstillstand, AV-Block.

b) NotfallmaBnahmen:

Ein spezifisches Antidot ist nicht verfigbar.
Entfernung der Noxe durch Erbrechen und/
oder Magenspulung. Einweisung in klini-
sche Behandlung unter Sicherung der Vital-

009614-69596
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Haufig Gelegentlich Selten

Blutbildveranderungen,
insbesondere Leukopenien

Opipram® 50 mg Filmtabletten
Opipram® 100 mg Filmtabletten

Sehr selten

Erkrankungen des
Blutes und des

Agranulozytosen

Lymphsystems
Erkrankungen des Besonders zu Beginn der | Schwindel, Benommen- Erregungszusténde, Kopf- | Zerebrale Krampfanfélle,
Nervensystems Behandlung Mudigkeit heit, Tremor, Gewichts- schmerzen, Parésthesien, | motorische Stérungen
zunahme, Durstgefuhl insbesondere bei alteren (Akathisie, Dyskinesien),
Patienten Verwirrtheits- Ataxie, Polyneuropathien,
zustande und Delirien, ins- | Angstzustande
besondere bei pldtzlichem
Absetzen einer langer-
fristigen, hochdosierten
Therapie Unruhe,
SchweiBausbriiche und
Schlafstérungen
Augenerkrankungen Akkommodations- Glaukomanfalle
stérungen
Herzerkrankungen Besonders zu Behand- Tachykardie, Palpitationen | Kollapszustande, Erre-

lungsbeginn Hypotonie
und orthostatische
Dysregulation

gungsleitungsstérungen,
Verstéarkung einer beste-
henden Herzinsuffizienz

Erkrankungen der Atem- | Verstopfte Nase
wege, des Brustraums
und Mediastinums

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Mundtrockenheit Obstipation Magenbeschwerden,
Geschmacksstérungen,
paralytischer lleus, ins-
besondere bei pldtzlichem
Absetzen einer langer-
fristigen, hochdosierten
Therapie Ubelkeit und

Erbrechen

Schwere Leberfunktions-
stérungen, nach lang-
fristiger Behandlung
Ikterus und chronische
Leberschaden

(siehe Abschnitt 4.4)

Haarausfall

Leber- und
Gallenerkrankungen

Passagere Anstiege der
Leberenzymaktivitaten
(siehe Abschnitt 4.4)

Allergische Hautreaktionen | Odeme
(Exanthem, Urtikaria)
(siehe Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Haut
und des Unterhaut-
zellgewebes

Erkrankungen der Miktionsstérungen Harnsperre
Nieren und Harnwege
Erkrankungen der Ejakulationsstérungen, Galaktorrhd

Geschlechtsorgane erektile Impotenz

und der Brustdriise

funktionen. Kontinuierliche Herz-Kreislauf- Kinder und Jugendliche antagonistisch an den Histamin-Rezepto-

Juni 2021

Uberwachung Uber mindestens 48 Stunden.
Bei Uberdosierung sind folgende MaBnah-
men einzuleiten:

— Ateminsuffizienz: Intubation und kunstli-
che Beatmung.

— Schwere Hypotonie: entsprechende La-
gerung. Plasmaexpander, Dopamin oder
Dobutamin als Tropfinfusion.

— Herzrhythmusstérungen: individuelle Be-
handlung; gegebenenfalls Herzschritt-
macher; Ausgleich niedriger Kaliumwerte
und mdéglicher Azidose.

— Konvulsionen: Verabreichung von Diaze-
pam i.v. oder eines anderen krampflo-
senden Mittels, wie z.B. Phenobarbital
oder Paraldehyd (Vorsicht vor eventueller
Verstarkung von bestehender Ateminsuf-
fizienz, Hypotonie oder Koma durch die-
se Substanzen).

— Dialyse und Hamodialyse sind kaum von
Nutzen.

009614-69596

Da Kinder wesentlich empfindlicher auf
akute Uberdosierungen von trizyklischen
Antidepressiva/Anxiolytika reagieren als Er-
wachsene und da ernste Zwischenfélle be-
richtet wurden, sollten alle méglichen MaB3-
nahmen ergrifien werden, um Uberdosie-
rungen zu verhindern; sollten sie trotzdem
eintreten, sind die Symptome der Uberdo-
sierung ernst zu nehmen und mit groBer
Sorgfalt zu behandeln.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antide-
pressiva, Nichtselektive Monoamin-Wieder-
aufnahmehemmer

ATC-Code: NOBAADS

Wirkmechanismus
Opipramol hat hohe Affinitat zu den Sigma-
Bindungsstellen (Typ 1 und Typ 2) und wirkt

ren vom Typ 1. Die Affinitdten zu den Sero-
tonin-Rezeptoren vom Typ 2A, Dopamin-
Rezeptoren vom Typ 2 und den a-adrener-
gen Rezeptoren sind geringgradig. Im Un-
terschied zu den strukturverwandten trizyk-
lischen Antidepressiva besitzt Opipramol
nur geringe anticholinerge Aktivitat und
hemmt die Ruckaufnahme von Serotonin
oder Noradrenalin nicht.

Uber die Sigma-Rezeptoren wirkt Opipra-
mol modulierend im NMDA-System; pro-
tektive Wirkungen gegenlber Ischamie-be-
dingtem Neuronen-Verlust im Hippocam-
pusbereich wurden tierexperimentell auf-
gezeigt.

Der Dopamin-Turnover wird erhéht. Ahnli-
che modulierende Effekte auch im seroto-
nergen und noradrenergen System sind fur
Sigma-Liganden beschrieben. Opipramol ist
wie andere, selektivere Sigma-Liganden ak-
tiv in verhaltenspharmakologischen Model-
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len, die indikativ flr Anxiolyse sind, und
hat vergleichsweise geringere Aktivitat im
Schwimmtest bei der Ratte, der als Scree-
ning-Verfahren fUr potenzielle Antidepressiva
dient.

Beim Menschen wirkt Opipramol sedierend,
angstlésend und geringgradig stimmungs-
aufhellend. Die beruhigende Wirkung tritt
vor Einsetzen der stimmungsaufhellenden
in Erscheinung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Einnahme wird Opipramol
rasch und vollstandig resorbiert. Bei der
Leberpassage erfolgt eine teilweise Meta-
bolisierung zu Deshydroxyethyl-Opipramol.
Die Plasmaproteinbindung betragt etwa
91 %, das Verteilungsvolumen ca. 10 I/kg.
Die Eliminationshalbwertszeit betragt etwa
11 Stunden.

Nach einmaliger oraler Verabreichung von
100 mg wird die maximale Plasmakonzen-
tration von Opipramol nach 3 Stunden er-
reicht, sie betragt 33,2 ng/ml.

Biotransformation

Opipramol wird im Wesentlichen durch das
CYP2D6-Isoenzym metabolisiert. Bei Pa-
tienten mit CYP2D6-Mangel (,poor meta-
bolizer”) kann die maximale Plasmakonzen-
tration von Opipramol bis zu 2,5-mal hdher
sein als bei normalen Metabolisierern. Bei
chronischer Verabreichung sind die Eli-
minationshalbwertszeiten jedoch nicht ver-
langert, sodass eine Kumulation von Opi-
pramol auch bei den langsamen Metaboli-
sierern nicht zu erwarten ist.

Elimination

Der Wirkstoff wird zu Uber 70 % renal eli-
miniert, davon bis zu etwa 10% in unver-
anderter Form. Der restliche Anteil wird Uber
die Fazes ausgeschieden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion kann eine Dosisreduktion von Opi-
pramol erforderlich sein, da mit zunehmen-
der Schwere der Erkrankung eine verlang-
samte Elimination einhergeht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die akute Toxizitat am Versuchstier ist rela-
tiv gering, Vergiftungssymptome betreffen
vorwiegend das ZNS (siehe auch Ab-
schnitt 4.9). Subchronische und chronische
Applikationen sehr hoher Dosen verursa-
chen ZNS-Symptome, Leber- und Lungen-
schéden, Haut- und Fellverdnderungen so-
wie speziesspezifisch eine Kataraktbildung.

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine Hinweise auf ein mutagenes Po-
tential.

Tierexperimentelle Studien zeigten keine
Beeintrachtigung der Fertilitdt durch Opi-
pramol. In Embryotoxizitatsstudien traten
keine teratogenen Wirkungen auf, aber im
maternalen toxischen Dosisbereich wurden
embryotoxische Effekte beobachtet. Stu-
dien zur Peri- und Postnataltoxizitat wur-
den nicht durchgeflhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Vorverkleisterte Starke (Mais)
Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Macrogol 6000

Hypromellose

Talkum

Titandioxid (E 171)
Eisen(ll)-hydroxid-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Far dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackung aus Aluminium- und PVC-

Folie mit Kreuzperforation

Opipram® 50 mg Filmtabletten:
Packung mit 20 Filmtabletten
Packung mit 50 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 100 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 200 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 250 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 500 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 1000 Filmtabletten

Opipram® 100 mg Filmtabletten:
Packung mit 20 Filmtabletten
Packung mit 50 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 100 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 200 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 250 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 500 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 1000 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Tel.. 02243/87-0

Fax: 02243/87-175

E-Mail: info@krewelmeuselbach.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Opipram® 50 mg Filmtabletten:
57823.00.00

Opipram® 100 mg Filmtabletten:
63644.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Opipram® 50 mg Filmtabletten:
Datum der Erteilung der Zulassung:
05.01.2006

10.

11

. VERKAUFSABGRENZUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 07.10.2015

Opipram® 100 mg Filmtabletten:

Datum der Erteilung der Zulassung:
13.02.2006

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 07.10.2015

STAND DER INFORMATION
Juni 2021

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

009614-69596
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