Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Doxepin dura T 100 mg

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Doxepin dura T 100 mg, Filmtabletten

Doxepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Doxepin dura T und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxepin dura T beachten?
Wie ist Doxepin dura T einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Doxepin dura T aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1.

Was ist Doxepin dura T und wofir wird es angewendet?

Doxepin dura T ist ein Mittel zur Behandlung depressiver Stérungen (trizyklisches
Antidepressivum).

Doxepin dura T wird angewendet

bei depressiven Erkrankungen

bei krankhaften Angstzustédnden (Angstsyndromen)

bei leichten Entzugserscheinungen bei Alkohol-, Arznei-mittel- oder
Drogenabhangigkeit

bei Unruhe, Angst oder Schlafstérungen im Zusammenhang mit depressiven
Erkrankungen oder leichten Entzugserscheinungen
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doxepin dura T

beachten?

Doxepin dura T darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Doxepin, verwandten Wirkstoffen (Dibenzoxepine) oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

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

im Zustand des Delirs (Bewusstseinstriibbung verbunden mit Erregung,
Sinnestduschungen und Wahnideen),

bei einer bestimmten Form des unbehandelten grinen Stars (Engwinkelglaukom),
bei akutem Harnverhalt,

bei Vergrollerung der Vorsteherdrise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung,
bei Darmlahmung (paralytischem lleus),

wahrend der Stillzeit,

von Kindern unter 12 Jahren
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doxepin dura Teinnehmen,
wenn Sie unter einem der folgenden Zustanden leiden:

Vergréllerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) ohne Restharnbildung,
schweren Leberschaden,

Stérungen der Blutbildung,

seelischen und geistigen Stérungen unterschiedlicher Art, die durch eine Schadigung
des Gehirns verursacht werden (hirnorganischem Psychosyndrom),

erhdhter Krampfbereitschaft,

Kaliummangel,

verlangsamtem Herzschlag,

bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere klinisch
bedeutsame Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefalie, Erregungsleitungsstérungen, Herzrhythmusstérungen)

wenn Sie starke Schmerzen haben, die mit Buprenorphin (ein Opioid) behandelt
werden. Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Doxepin kann zu einem
Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, flihren (siehe
,Einnahme von Doxepin dura zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
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Vor Beginn und wahrend der Behandlung sind in regelmafligen Abstédnden Kontrollen
von Blutdruck, EKG, Blutbild, Leberfunktion und gegebenenfalls des EEG vorzunehmen.
Bei von der Norm abweichenden Werten darf eine Behandlung mit Doxepin dura T nur
unter engmaschigen Kontrollen durchgefiihrt werden.

Wenn Sie unter einer Erkrankung leiden, bei der eine Senkung des Blutdrucks auf jeden
Fall vermieden werden muss, dirfen Sie Doxepin dura T nur unter sorgfaltiger
Blutdruckkontrolle einnehmen.

Wahrend die beruhigende, dampfende Wirkung von Doxepin dura T meist unmittelbar in
den ersten Stunden einsetzt, ist die stimmungsaufhellende Wirkung in der Regel erst
nach 1 bis 3 Wochen zu erwarten. Insbesondere selbstmordgeféhrdete Patienten sollten
deshalb vor allem bei Behandlungsbeginn engmaschig Gberwacht werden.

Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen hoch dosierten Behandlung mit Doxepin
dura T sollte vermieden werden, da hier mit Absetzerscheinungen wie Unruhe,

Schweilausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen gerechnet werden muss.

Wenn Sie bisher zur Behandlung lhrer Erkrankung andere Arzneimittel (z.B.
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Benzodiazepine oder Barbiturate) erhalten haben, informieren Sie bitte darliber Ihren
Arzt, denn Doxepin dura T kann im Gegensatz zu diesen Mitteln, die Krampfbereitschaft
erhéhen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber die Einnahme von Doxepin dura T, wenn ein Eingriff
unter oOrtlicher Betdubung vorgenommen werden soll (z.B. beim Zahnarzt).

Kinder und Jugendliche

Doxepin dura T sollte nicht zur Behandlung von Depressionen bei Kindern tber 12 Jahre
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden. In Studien zur Behandlung von
Depressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Antidepressiva keinen
therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein
erhéhtes Risiko flr das Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und
feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe
gezeigt. Diese Risiken kénnen auch fiir Doxepin nicht ausgeschlossen werden.

Aullerdem ist Doxepin in allen Altersgruppen mit einem Risiko flir Nebenwirkungen am
Herzkreislauf-System verbunden.

Dartiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei Langzeitanwendung bei Kindern
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und Jugendlichen bezlglich Wachstum, Reifung sowie zur kognitiven Entwicklung und
Verhaltensentwicklung vor. (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?%).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden, kbnnen 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, gewéhnlich etwa zwei
Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

— wenn Sie bereits frilher 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
erhohtes Risiko flir 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.
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Gehen Sie zu lhrem 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 erzihlen, dass Sie
depressiv sind oder unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen, wenn Sie den Eindruck
haben, dass sich lhre Depression oder Angstzustande verschlimmern oder wenn sie
sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Einnahme von Doxepin dura T 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, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung folgender zentral dampfend wirkender Arzneimittel kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Doxepin dura T verstarkt werden:

— andere Mittel zur Behandlung von Depressionen

Stand: Juli 2023 10



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Doxepin dura T 100 mg

— Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerzmittel

— Mittel zur Behandlung von Psychosen (Neuroleptika)

— bestimmte Mittel gegen Allergien (sedierende Antihistaminika)
— Mittel zur Behandlung und Vorbeugung epileptischer Anfalle.

Manche Arzneimittel kbnnen die Nebenwirkungen von Doxepin verstarken und in
manchen Fallen sehr schwerwiegende Reaktionen hervorrufen. Nehmen Sie wéhrend
der Einnahme von Doxepin keine anderen Arzneimittel ein, ohne vorher Ricksprache
mit lhrem Arzt zu halten, insbesondere:

— Buprenorphin (ein Opioid). Diese Arzneimittel kbnnen mit Doxepin in
Wechselwirkung treten, und bei Ihnen kénnen Symptome wie unwillkirliche,
rhythmische Kontraktionen von Muskeln, einschliel3lich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma,
ubermaliges Schwitzen, Zittern, Gbertriebene Reflexe, erhéhte Muskelanspannung
und Koérpertemperatur Gber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
derartige Symptome bei Ihnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung zusammen mit anderen Mitteln mit dhnlicher Wirkung, wie
z.B. verwandten Antidepressiva (Mitteln zur Behandlung von Depressionen) oder Mitteln
zur Behandlung der Parkinson-Krankheit, ist mit einer Verstarkung der erwiinschten und
unerwinschten Wirkungen von Doxepin zu rechnen.
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So genannte ,MAO-Hemmer® (Mittel zur Behandlung von Depressionen) sollen 14 Tage
vor Beginn der Behandlung mit Doxepin dura T abgesetzt werden. Anderenfalls kénnen
schwere Nebenwirkungen wie Erregung, Delir (Bewusstseinstriibung verbunden mit
Erregung, Sinnestduschungen und Wahnideen), Bewusstlosigkeit, hohes Fieber,
Krampfanfélle und starke Blutdruckschwankungen auftreten. Bei Depressionen, die auf
bisherige Behandlungsversuche nicht angesprochen haben, ist eine zusatzliche Gabe
von MAO-Hemmern bei bevorstehender Behandlung mit Doxepin dura T im Einzelfall
moglich. Der Arzt wird die Behandlung dann besonders tiberwachen und die Dosis
langsam erh&hen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Magen-
Darm-Erkrankungen) kann der Blutspiegel von Doxepin erhdéht werden, so dass
ebenfalls bestimmte erwiinschte oder unerwtinschte Wirkungen von Doxepin verstarkt
werden kdénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
— ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z.B. Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika Klasse |A oder lll], einige Antibiotika wie
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z.B. Erythromycin, Malariamittel, Mittel gegen Allergien [Antihistaminika]), Mittel zur
Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen (Neuroleptika)

— zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fiihren (z.B. bestimmte harntreibende
Mittel), oder

— den 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), kbnnen durch die gleichzeitige Einnahme von Doxepin dura
T erheblich verstarkt werden. Hier sei besonders auf Noradrenalin hingewiesen, das als
gefaldverengender Zusatz in Mitteln zur 6rtlichen Betdubung enthalten ist (Abschnitt
,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Doxepin dura T kann die Wirksamkeit von bestimmten Mitteln zur Behandlung des
Bluthochdrucks (Guanethidin, Reserpin, Clonidin) abschwé&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 Herzkranzgefalie)
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oder Mitteln zur Behandlung von Bluthochdruck (z.B. Beta-Rezeptorenblockern), kann
es zu einer Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung kommen.

Hemmstoffe des Enzyms CYP2D6 kdénnen bei gleichzeitiger Gabe die
Plasmakonzentration von Doxepin dura T erh6hen.

Einnahme von Doxepin dura T zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Doxepin dura T sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Doxepin dura T in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Zur Anwendung von Doxepin dura T wahrend der Schwangerschaft liegen bislang keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb darf Doxepin dura T nur bei zwingender
Notwendigkeit und nach strenger Abwagung von Risiko und Nutzen durch den
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behandelnden Arzt verordnet werden. Nach Einnahme von Doxepin dura T oder anderen
Antidepressiva vor der Geburt in héheren Dosen oder Uber einen langeren Zeitraum
kann es beim Neugeborenen zu Absetz- bzw. Entzugserscheinungen kommen.

Sie durfen Doxepin dura T wahrend der Stillzeit nicht einnehmen, da der Wirkstoff in die
Muttermilch Gbergeht und beim gestillten Saugling zu unerwiinschten Wirkungen fihren
kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemallem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stral3enverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies qilt in
besonderem Malde nach unzureichender Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken mit
Alkohol. Daher sollten Sie das Fihren von Fahrzeugen, die Arbeit mit Maschinen oder
das Arbeiten ohne sicheren Halt zumindest wahrend der ersten Tage der Behandlung
unterlassen. Die Entscheidung dartber trifft inr behandelnder Arzt unter
Berlcksichtigung der verordneten Dosierung und Ihrer Reaktion darauf.

Doxepin dura T enthalt Lactose

Stand: Juli 2023 15



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Doxepin dura T 100 mg

Bitte nehmen Sie Doxepin dura Terst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. Wie ist Doxepin dura T einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Bei depressiven Erkrankungen und krankhaften Angstzustanden

Es wird empfohlen, die Behandlung mit %2 Filmtablette Doxepin dura T 100 mg
(entsprechend 50 mg Doxepin) am Abend zu beginnen. Wenn erforderlich, kann die
Dosis nach 3 bis 4 Tagen auf eine ¥ Filmtablette Doxepin dura T 100 mg (entsprechend
75mg Doxepin), und nach 7 bis 8 Tagen auf 1 bis 1% Filmtabletten (entsprechend 100
bis 150mg Doxepin) pro Tag gesteigert werden.

Bei ambulanter Behandlung sollte eine Tagesdosis von 172 Filmtabletten Doxepin dura T
100 mg (entsprechend 150 mg Doxepin) nicht Uberschritten werden.

Ist eine schlafanstoRende Wirkung besonders erwlinscht, kann ein gré3erer Teil der
Tagesdosis oder die ganze Tagesdosis zur Nacht gegeben werden.

Im Krankenhaus kann die Tagesdosis unter Beachtung der notwendigen
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Vorsichtsmallihahmen bis auf 3 Filmtabletten Doxepin dura T 100 mg (entsprechend
300 mg Doxepin) gesteigert werden.

Bei leichten Entzugserscheinungen

Bei der Behandlung von Entzugserscheinungen ist in den ersten 3 Tagen haufig die
Gabe von 3-mal 72 Filmtablette Doxepin dura T 100 mg (entsprechend 3 mal 50mg
Doxepin) pro Tag notwendig. Danach kann eine langsame Dosisverringerung zur
Beendigung der Behandlung vorgenommen werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist das Risiko von Neben-wirkungen erndht. Da diese Patienten
aulRerdem oft deutlich niedrigere Dosen benétigen und haufig schon bei der Halfte der
Ublichen Tagesdosen einen zu-friedenstellenden Behandlungseffekt zeigen, ist die
Dosierung sorgfaltig anzupassen.

Kinder und Jugendliche

Kinder Gber 12 Jahre und Jugendliche die nur im Ausnahmefall mit Doxepin behandelt
werden sollten, benétigen aufgrund des geringeren Kérpergewichts ebenfalls deutlich
niedrigere Dosen.

Kinder unter 12 Jahren dirfen nicht mit Doxepin dura T 100 mg behandelt werden.
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Fir den unteren Dosisbereich stehen auch Praparate mit geringerem Wirkstoffgehalt zur
Verfigung.

Art und Dauer der Anwendung

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

Die Tablette kann in vier gleiche Dosen geteilt werden.

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung sind abhangig von der persénlichen
Reaktionslage, dem Anwendungsgebiet und der Schwere der Erkrankung. Dabei gilt der
Grundsatz, dass bei einem Ansprechen des Patienten die Dosis zwar so klein wie
moglich gehalten, anderenfalls aber der gesamte zur Verfiigung stehende
Dosierungsbereich ausgenutzt werden sollte.

Die Einleitung der Therapie ist durch schrittweise Dosissteigerung und die Beendigung
der Therapie durch langsame Verringerung der Dosis vorzunehmen (Verringerung um
die Halfte pro Woche). Die Dauer der Behandlung wird von ihrem Arzt festgelegt.

Stand: Juli 2023 19



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Doxepin dura T 100 mg

Bei Depressionen betragt die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis zur
Besserung des Krankheitsbildes im Allgemeinen mindestens 4 bis 6 Wochen.
Anschlielend sollte die Behandlung noch weitere 4 bis 6 Monate fortgeftihrt werden, um
einen Ruckfall zu verhindern.

Wenn Sie eine gréRere Menge Doxepin dura T eingenommen haben als Sie sollten

Doxepin ist bei Uberdosierung verhaltnismaRig gefahrlich — insbesondere fiir Kinder und
Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu
informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)! Uberdosierungen mit Doxepin dufRern sich in
Abhangigkeit von der aufgenommenen Dosis durch Stérungen des
Zentralnervensystems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin zu Krampfanfallen,
Bewusstseinseintriibbung bis hin zum Koma, Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-
Systems.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin dura T vergessen haben

Holen Sie die vergessene Dosis bitte nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme zum
nachsten Zeitpunkt, wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doxepin dura T abbrechen
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Ein plétzliches Beenden einer langerfristigen oder hochdosierten Behandlung mit
Doxepin dura T sollte vermieden werden, da hier mit Absetzerscheinungen wie Unruhe,
Schweiausbriichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen gerechnet werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar
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Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Beginn der Behandlung zu rechnen:

Mundtrockenheit, verstopfte oder trockene Nase, Mudigkeit, Benommenheit, Schwitzen,
Schwindel, Blutdruckabfall, Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen,
Beschleunigung des Herzschlages, Herzrhythmusstérungen, Zittern, Sehstérungen,
Verstopfung, Gewichtszunahme und meist voribergehender Anstieg der Leberwerte im
Blut.

Haufig kommt es zu Stérungen beim Wasserlassen, innerer Unruhe, Durstgefihl,
allergischen Hautreaktionen und Juckreiz, sexuelle Stérungen (Abnahme des sexuellen
Interesses, Ejakulationsstérungen bzw. Potenzstérungen). Bei alteren Patienten besteht
ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten von Verwirrtheitszustanden.

Gelegentlich kommt es zu Kollapszustanden, Harnverhalten, Absonderung von Sekret
aus der Brust, Stérungen der Erregungsleitung am Herzen. Eine bereits bestehende
Herzleistungsschwache kann verstéarkt werden.
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Gelegentlich kommt es aulerdem zu Einlagerung von FlUssig-keit ins Gewebe,
Missempfindungen wie Kribbeln, Hitze- und Kalteempfindungen, Ohrensausen sowie zu
vermehrten Traumen.

Sehr selten wurde eine VergrélRerung der Brust bei Mannern, bei Frauen eine
Vergrélderung der Brust sowie Unregelmalligkeiten bei der Regelblutung beobachtet,
aullerdem Stérungen der Produktion eines bestimmten Hormons der Hirn-anhangdriise
(ADH), Haarausfall und Anderungen des Blutzuckerspiegels und
medikamentenabhangige Leberentziindung (cholestatische Hepatitis).

Sogenannte ,anticholinerge Nebenwirkungen® wie Darmlahmungen, Erhéhung des
Augeninnendrucks und Harnverhalt sowie Nervenfunktionsstérungen (z.B.
Polyneuropathien und Krampfanfallen) sind als Nebenwirkungen von &hnlichen
Antidepressiva beschrieben worden und daher auch fiir Doxepin dura T nicht
auszuschliel3en.

Wahrend der Behandlung mit Doxepin dura T kénnen bestimmte
Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG, sehr selten
auch die u.U. lebensbedrohlichen Torsades de pointes).
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Ebenfalls sehr selten kbnnen Blutbildveranderungen (Abnahme von weilden oder roten
Blutkérperchen, Abnahme der Blutplattchen) auftreten.

Dariiber hinaus kann es auch zu Schlafstérungen kommen.

Bei Patienten mit einer vorbestehenden Gehirnerkrankung (hirnorganischem
Psychosyndrom) kann durch Doxepin dura T mdglicherweise ein Verwirrtheitszustand
(Delir) hervorgerufen werden.

Doxepin dura T kann die Krampfschwelle des Gehirns erniedrigen, daher kann es bei
erh6hter Anfallsbereitschaft (z.B. bei Epileptikern oder nach dem plétzlichen Absetzen
von Benzodiazepinen oder Barbituraten) vermehrt zu Krampfanféllen kommen.

Bei Patienten mit Abhangigkeit in der Krankengeschichte ist Missbrauch beobachtet
worden.

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Doxepin
dura T oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinhahmen®).
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Ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit
dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Beim Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen, wie

— den o0.g. Herzrhythmusstérungen (QT-Intervall-Verlangerung, Torsades de pointes),

— den o0.g., sehr seltenen Blutveranderungen,

— einer krankhaften Hochstimmung (manische Verstimmung),

— dem plétzlichen Auftreten von Trugwahrnehmungen, Sinnestauschungen, Wahn
oder dhnlichen Erscheinungen bei der Behandlung depressiver Zustande im Verlauf
schizophrener Erkrankungen

sollten Sie unverzuglich lhren Arzt informieren, der dann die Behandlung mit dem
Praparat beendet.

Bei eitriger Angina oder grippeahnlichen Erscheinungen, die mit Beschwerden wie
hohem Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, Entziindungen im
Mund- Nasen-, Rachen- sowie Genital- oder Analbereich einhergehen, missen Sie
sofort einen Arzt aufsuchen. Es ist eine Untersuchung des Blutbildes vorzunehmen, da
eine bestimmte Blutbildveranderung (Agranulozytose) ausgeschlossen werden muss.
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FUhren Sie in diesem Fall keine Selbstbehandlung mit fiebersenkenden Arzneimitteln,
Schmerzmitteln oder Antibiotika durch!

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir 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, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Doxepin dura T aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen
nach ,verw. bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30°C lagern

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das Abwasser (z.B. nicht tGber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxepin dura T enthalt
Der Wirkstoff ist Doxepin.

Jede Filmtablette enthéalt 113,06 mg Doxepinhydrochlorid, entsprechend 100 mg
Doxepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.); Lactose-Monohydrat; Cellulosepulver;
mikrokristalline Cellulose; Copovidon; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Hypromellose,
Magrogol 400; Macrogol 6000;Titandioxid (E 171); Indigocarmin (E 132).

Wie Doxepin dura T 100mg aussieht und Inhalt der Packung

Doxepin dura T 100mg sind glatte, hellblaue Filmtabletten mit beidseitiger
Kreuzbruchkerbe.

Doxepin dura T 100 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Stand: Juli 2023 29



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Doxepin dura T 100 mg

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Latticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Latticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Germany GmbH
Latticher Stralle 5
53842 Troisdorf
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2023.
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