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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tranylcypromin Aristo 40 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthalt 40 mg Tranylcypro-
min (als Tranylcyprominhemisulfat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Filmtablette enthalt 340,17 mg Lactose
(als Lactose-Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Grlne, runde, bikonvexe Filtablette mit dop-
pelseitiger Kreuzbruchkerbe.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen (Half-
ten oder Viertel) geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von depressiven Episoden

(Episoden einer Major Depression) bei Er-

wachsenen. Tranylcypromin Aristo sollte als

Reserveantidepressivum zum Einsatz kom-

men, d. h.

— wenn eine adaquate Therapie mit 2 anti-
depressiven Standardwirkstoffen  (ein-
schlieBlich trizyklischer Antidepressiva)
keinen ausreichenden Erfolg brachte
oder

— wenn solche Standardwirkstoffe kontra-
indiziert sind oder vom Patienten nicht
vertragen werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Behandlung sollte mit 10 mg Tranyl-
cypromin einmal taglich am Morgen begon-
nen werden. Mit dem Einsetzen der stim-
mungsaufhellenden bzw. depressionsldsen-
den Wirkung ist in der Regel erst nach 1 bis
3 Wochen zu rechnen. Die Anfangsdosis
kann in Abhangigkeit von Wirkung und Ver-
traglichkeit pro Woche um 10 mg/Tag Tra-
nylcypromin bis zu einer der individuellen
Reaktionslage entsprechenden therapeuti-
schen Dosis gesteigert werden.

Die ubliche effektive Dosis ist 20 bis 40 mg/
Tag. Die individuelle Dosierung wird grund-
satzlich gemaB der Reaktionslage und der
Schwere der Erkrankung angepasst.

Therapieresistenz: Falls das therapeuti-
sche Ansprechen unzureichend ist, kann
die Dosis unter stationaren Bedingungen
weiter in Schritten von 10 mg/Tag pro 1 bis
3 Wochen erhoht werden, bis zu einer ma-
ximalen Tagesdosis von 60 mg/Tag.

Die Gesamttagesdosis kann auf 1 bis 3 Ein-
nahmezeitpunkte verteilt werden. Die letzte
Einnahme des Tages sollte nicht spater als
15 Uhr erfolgen, um Schlafstérungen zu ver-
meiden.

Als Erhaltungsdosis sind in vielen Fallen
10 mg bis 20 mg/Tag Tranylcypromin aus-
reichend.

FUr eine niedrigere Tranylcypromin-Dosis
stehen auch Filmtabletten mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfigung.
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Die mittlere Dauer einer Behandlungspe-
riode bis zum Ruckgang der Symptomatik
betragt im Allgemeinen mindestens 4 bis
6 Wochen. Nach Ruckbildung der depressi-
ven Symptomatik sollte die Behandlung mit
Tranylcypromin eventuell mit einer reduzier-
ten Dosis fUr 4 bis 6 Monate weitergefihrt
werden.

Das plétzliche Absetzen einer langerfristigen
Therapie mit Tranylcypromin sollte vermie-
den werden, da Absetzphdanomene wie
Angst, Unruhe, Schlafstérungen, Benom-
menheit oder Delir auftreten konnen. Gege-
benenfalls ist die Behandlung durch langsa-
me Verminderung der Dosis vorzunehmen.

Beim Wechsel von einem anderen Antide-
pressivum auf Tranylcypromin sollte im All-
gemeinen eine Behandlungspause von min-
destens 7 Tagen eingehalten und nach Be-
handlungsbeginn zumindest fur die erste
Woche nur 10 mg/Tag verordnet werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist eine langsamere
Dosissteigerung unter regelmaBiger Blut-
druckkontrolle vorzunehmen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Fir Tranylcypromin liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen zur Therapie von Patienten
mit gestorter Nierenfunktion vor. Daher soll-
ten Patienten mit schweren Stérungen der
Nierenfunktion nicht mit Tranylcypromin be-
handelt werden (siehe Abschnitt 4.3). Ande-
re Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion sollten sorgféltig Uberwacht werden
(siehe Abschnitt 4.4).

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Tranylcypromin ist bei Patienten mit gestor-
ter Leberfunktion kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche
Tranylcypromin ist bei Kindern und Jugend-
lichen kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (vor-
zugsweise mit einem Glas Trinkwasser) ein-
nehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Tranylcypromin darf nicht angewendet wer-

den bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Phaochromozytom

— Karzinoid

— vaskularen Erkrankungen des Gehirns

— GefaBfehlbildungen wie Aneurysmen

— schweren Formen von Hypertonie bzw.
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

— Leberfunktionsstorungen bzw. Leberer-
krankungen

— schweren Nierenfunktionsstérungen bzw.
Nierenerkrankungen

— Porphyrie

— Diabetes insipidus

— maligner Hyperthermie, auch in der Vor-
geschichte

— akutem Delir

— akuter Vergiftung mit zentral-dampfenden
Pharmaka (wie z. B. Schlafmittel, Analge-
tika und Psychopharmaka wie Neurolep-

tika, Antidepressiva, Lithium) sowie Alko-
hol
— Kindern und Jugendlichen

Tranylcypromin darf nicht Patienten gegeben

werden, die gleichzeitig:

— Arzneimittel mit einer ausgepragten Se-
rotonin-Wiederaufnahmehemmung, wie
alle selektiven Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer, Clomipramin, Venlafaxin,
Duloxetin, Milnacipran, Sibutramin, Vor-
tioxetin

— L-Tryptophan

— Serotoninagonisten wie Triptane zur Be-
handlung der Migrane

— Buspiron

— Imipramin

— indirekte Sympathomimetika (enthalten
z. B. in Mitteln, die den Blutdruck steigern,
sowie in bestimmten Nasen-, Husten-
oder Grippemitteln)

— Amphetamine (sog. ,Weckamine“ oder
Appetitziigler)

— Pethidin, Tramadol, Dextrometorphan
(Dextrometorphan enthalten in Antitussi-
va)

— Disulfiram

— Levodopa, sofern nicht mit Decarboxyla-
se-Hemmstoffen (wie Benserazid oder
Carbidopa) kombiniert

erhalten (siehe auch Abschnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Tyraminreiche Kost darf in einem Zeitraum
von 1 Tag vor bis 14 Tage nach einer Be-
handlung mit Tranylcypromin nicht konsu-
miert werden (siehe Abschnitt 4.5).

Patienten mit erhohtem oder erniedrigtem
Blutdruck bzw. Patienten mit einem erhéhten
Risiko fur hypertensive Reaktionen (z. B. bei
Hyperthyreoidismus) sollten Tranylcypromin
nur unter regelmaBiger Kontrolle des Blut-
druckes einnehmen.

Tranylcypromin zeichnet sich durch eine
nicht unerhebliche akute Toxizitét aus. Dies
sollte auch bei Verordnung an suizidgefahr-
dete Patienten bedacht werden.

Bei Auftreten einer manischen Verstimmung
ist Tranylcypromin sofort abzusetzen (siehe
Abschnitt 4.8). Das Gleiche gilt fir das Auf-
treten akut produktiver Symptome bei der
Behandlung depressiver Syndrome im Ver-
lauf schizophrener Erkrankungen.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Dro-
gen- oder Alkoholmissbrauch in der Vorge-
schichte.

Tranylcypromin kann die Krampfschwelle
erniedrigen, daher kann es bei epileptischen
Patienten zu einer erhohten Anfallsbereit-
schaft kommen. Deshalb sollte Tranylcypro-
min bei Patienten mit bekannter Epilepsie
nur mit Vorsicht verwendet werden.

Verdachtsfalle von Wechselwirkungen hau-
fig verordneter Antidepressiva (z. B. Citalo-
pram, Paroxetin, Venlafaxin, Duloxetin, Ami-
triptylin) mit Buprenorphin deuten darauf
hin, dass ein potenziell lebensbedrohliches
exzitatorisches  Wechselwirkungssyndrom
(Serotonin-Syndrom) auch bei Komedika-
tion von Tranylcypromin mit Buprenorphin
nicht auszuschlieBen ist. Falls eine gleich-
zeitige Behandlung mit Buprenorphin kli-
nisch notwendig ist, ist auf eine sorgfaltige
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Uberwachung der Patienten zu achten, be-
sonders zu Therapiebeginn und bei Do-
sissteigerung. Symptome eines Serotonin-
Syndroms kénnen Veranderungen der Psy-
che, eine Instabilitdt des autonomen Nerven-
systems, neuromuskulare Veranderungen
und/oder gastrointestinale Symptome ein-
schlieBen. Falls ein Serotonin-Syndrom ver-
mutet wird, sollte in Abhangigkeit von der
Schwere der Symptome eine Dosisreduk-
tion oder das Absetzen der Therapie in
Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit Diabetes kann eine Be-
handlung mit Tranylcypromin den Blutzucker
beeinflussen. Die Dosierung von Insulin
und/oder oralen Antidiabetika muss mogli-
cherweise angepasst werden (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Suizid/Suizidgedanken oder klinische Ver-
schlechterung

Depressive Erkrankungen sind mit einem
erhohten Risiko fur die Ausldsung von Sui-
zidgedanken, selbstschadigendem Verhal-
ten und Suizid (Suizid-bezogene Ereignis-
se) verbunden. Dieses erhdhte Risiko be-
steht, bis es zu einer signifikanten Linderung
der Symptome kommt. Da diese nicht unbe-
dingt schon wahrend der ersten Behand-
lungswochen auftritt, sollten die Patienten
daher bis zum Eintritt einer Besserung eng-
maschig Uberwacht werden. Die bisherige
klinische Erfahrung zeigt, dass das Suizid-
risiko zu Beginn einer Behandlung anstei-
gen kann.

Bei Patienten mit suizidalem Verhalten in der
Anamnese oder solchen, die vor der The-
rapie ausgepragte Suizidabsichten hatten,
ist das Risiko fir die Auslésung von Suizid-
gedanken oder -versuchen erhoht. Sie soll-
ten daher wahrend der Behandlung beson-
ders sorgdfaltig Uberwacht werden. Eine Me-
ta-Analyse von Placebo-kontrollierten klini-
schen Studien zur Anwendung von Antide-
pressiva bei Erwachsenen mit psychiatri-
schen Stérungen zeigte fur Patienten unter
25 Jahren, die Antidepressiva einnahmen,
ein erhdhtes Risiko fur suizidales Verhalten
im Vergleich zu Placebo.

Die Arzneimitteltherapie sollte mit einer
engmaschigen Uberwachung der Patienten,
vor allem der Patienten mit hohem Suizidri-
siko, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung und nach Dosisanpassungen einher-
gehen. Patienten (und deren Betreuer) sind
auf die Notwendigkeit einer Uberwachung
hinsichtlich jeder klinischen Verschlechte-
rung, des Auftretens von suizidalem Verhal-
ten oder Suizidgedanken und ungewohnli-
cher Verhaltens&nderungen hinzuweisen.
Sie sollten unverziiglich medizinischen Rat
einholen, wenn derartige Symptome auftre-
ten.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Fur Tranylcypromin liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen zur Therapie von Patienten
mit gestorter Nierenfunktion vor. Daher soll-
ten Patienten mit schweren Stérungen der
Nierenfunktion nicht mit Tranylcypromin be-
handelt werden (siehe Abschnitt 4.3). Ande-
re Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion sollten sorgfaltig Uberwacht werden
(siehe Abschnitt 4.2).

Altere Patienten

Bei der Behandlung alterer Patienten sollte
die Tagesdosis unter regelmaBiger Kontrolle
des Blutdrucks langsamer gesteigert wer-
den. Die verabreichten Tagesdosen sollten
so gering wie moglich gehalten werden
(siehe Abschnitt 4.2).

Tranylcypromin Aristo enthalt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln
Zu beachten ist, dass fur bestimmte Arznei-
mittel beim Ubergang auf Tranylcypromin,
wie auch im umgekehrten Fall, eine Behand-
lungspause einzulegen ist. Bei Umstellung
von einem nicht mit Tranylcypromin kombi-
nierbaren Arzneimittel wird eine Auswasch-
phase von ca. 5-facher Dauer der Halb-
wertszeit des Wirkstoffes und dessen aktiver
Metaboliten vor Behandlungsbeginn mit Tra-
nylcypromin empfohlen. Umgekehrt wird
nach Absetzen von Tranylcypromin eine
14-tagige Behandlungspause vor Beginn
einer Behandlung mit einem Arzneimittel,
das mit Tranylcypromin unvertraglich ist,
empfohlen.

Beeinflussung der Wirkung von Tranyl-

cypromin

Tranylcypromin darf nicht gemeinsam mit

folgenden Wirkstoffen eingenommen wer-

den (siehe auch Abschnitt 4.3):

— Arzneimittel mit einer ausgepragten Se-
rotonin-Wiederaufnahmehemmung, wie
alle selektiven Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer, Clomipramin, Venlafaxin,
Duloxetin, Milnacipran, Sibutramin und
Vortioxetin  (Gefahr  der  Auslosung
eines Serotonin-Syndroms [siehe Ab-
schnitt 4.4] mit z. T. schweren und lebens-
bedrohlichen Symptomen)

— L-Tryptophan (delirante Symptome kon-
nen auftreten)

— Serotoninagonisten wie Triptane zur Be-
handlung der Migrane (Gefahr eines Se-
rotonin-Syndroms, siehe erster Spiegel-
strich)

— Buspiron (Uber einen starken Blutdruck-
anstieg wurde berichtet)

— Imipramin (schwere Nebenwirkungen wie
Reizbarkeit, Koma, Hyperthermie, Krampf-
anfalle und starke Blutdruckschwankun-
gen, vor allem als Blutdruckanstieg, kon-
nen auftreten)

— indirekte Sympathomimetika (enthalten
z. B. in Mitteln, die den Blutdruck steigern,
sowie in bestimmten Nasen-, Husten-
oder Grippemitteln) (Gefahr des Auftre-
tens schwerer hypertensiver Krisen)

— Amphetamine (sog. ,Weckamine" oder
Appetitziigler) (Gefahr des Auftretens
schwerer hypertensiver Krisen)

— Pethidin, Tramadol, Dextrometorphan
(Dextrometorphan enthalten in Antitussi-
va) (lebensbedrohliche Nebenwirkungen
im Bereich des ZNS bzw. lebensbedroh-
liche Beeinflussung der Atem- und Kreis-
lauffunktion sind moglich)

— Disulfiram (Delir méglich)

— Levodopa, sofern nicht mit Decarboxyla-
se-Hemmstoffen (wie Benserazid oder
Carbidopa) kombiniert (Gefahr einer un-
kontrollierten Blutdrucksteigerung)

Die Kombination mit direkten Sympathomi-
metika (z. B. in Kreislaufmitteln zur Blutdruck-
steigerung, zur Broncholyse oder in Na-
sentropfen) sollte vermieden werden. Die
gewdhnlich niedrigen Konzentrationen an
Adrenalin oder Noradrenalin in Lokalanas-
thetika oder Augentropfen stellen fir mit
Tranylcypromin behandelte Patienten kein
besonderes Risiko dar, da ein alternativer
Abbauweg Uber die Katechol-O-Methyl-
transferase moglich ist. Die Kombination
mit selektiven B,-Sympathomimetika zur in-
halativen Anwendung ist ebenfalls mit kei-
nem besonderen Risiko verbunden.

Bei therapieresistenten Depressionen und
unter Beachtung aller notwendigen Vor-
sichtsmaBnahmen ist unter langsamer Do-
sissteigerung eine zusatzliche Gabe von
Tranylcypromin bei vorbestehender Thera-
pie mit trizyklischen Antidepressiva (nicht
jedoch bei Clomipramin und parenteral ap-
plizierten Antidepressiva!) im Einzelfall mog-
lich. Die meisten klinischen Erfahrungen lie-
gen fur die Kombination Tranylcypromin/
Amitriptylin vor.

Beeinflussung der Wirkung anderer Arz-
neimittel

Die blutdrucksenkende Wirkung von Mitteln
gegen zu hohen Blutdruck (z. B. Guanethi-
din, Methyldopa) kann durch Tranylcypromin
verstarkt werden; in einzelnen Fallen kann
eine Blutdrucksteigerung (mit Erregungszu-
standen) ausgeldst werden.

Die Wirkung von Insulin und oralen Anti-
diabetika kann verstarkt werden (siehe auch
Abschnitt 4.4).

Nebenwirkungen von Bupropion (bzw. Am-
febutamon — Mittel zur Raucherentwdhnung)
wie Krampfanfalle und Erregungszustande
kénnen durch die gleichzeitige Einnahme
von Tranylcypromin verstarkt werden. Diese
Kombination soll daher unterbleiben.

Die Wirkung von zentral dampfend wirken-
den Arzneimitteln (Neuroleptika, Antidepres-
siva, Schmerzmittel, Benzodiazepine) kann
bei gleichzeitiger Einnahme von Tranylcy-
promin verstarkt werden.

Verdachtsfalle von Wechselwirkungen hau-
fig verordneter Antidepressiva (z. B. Citalo-
pram, Paroxetin, Venlafaxin, Duloxetin, Ami-
triptylin) mit Buprenorphin deuten darauf
hin, dass ein potenziell lebensbedrohliches
exzitatorisches  Wechselwirkungssyndrom
(Serotonin-Syndrom) auch bei Komedika-
tion von Tranylcypromin mit Buprenorphin
auftreten kann (siehe Abschnitt 4.4).

Tranylcypromin ist ein spezifischer und po-
tenter Inhibitor von Cytochrom P450 2A6
(CYP2AB). Da CYP2A6 keine oder nur eine
geringe Bedeutung flr die Metabolisierung
der meisten Arzneimittel hat, ist das Risiko
pharmakokinetischer ~ Wechselwirkungen
insgesamt gering. Tegafur ist ein Prodrug,
welches Uberwiegend durch CYP2A6 zur
aktiven Form 5-Fluorouracil metabolisiert
wird. Die gleichzeitige Anwendung von Tra-
nylcypromin Aristo mit Arzneimitteln, die
Tegafur enthalten, sollte vermieden werden,
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da die Wirksamkeit von Tegafur herabge-
setzt werden kann.

Wechselwirkungen wéhrend QOperatio-
nen und zahnérztlicher Behandlung

14 Tage vor einem planbaren operativen
Eingriff unter Verwendung von Anésthetika
bzw. bestimmten Schmerzmitteln sollte ein
Absetzen von Tranylcypromin in Betracht
gezogen werden, da Uber Wechselwirkun-
gen von irreversiblen MAO-Hemmern (wie
z. B. Tranylcypromin) mit Narkosemitteln be-
richtet wurde, die in manchen Fallen schwer-
wiegend waren (instabiler Kreislauf, komato-
se Zustande). Pethidin, ein starkes Schmerz-
mittel flr z. B. die nachoperative Schmerz-
therapie, darf keinesfalls an mit Tranylcypro-
min behandelte Patienten verabreicht wer-
den (siehe auch Abschnitt 4.3).

Die M@glichkeit einer Ubererregung des
Sympathikus ist bei mit Tranylcypromin be-
handelten Patienten immer gegeben.
Inhalationsnarkotika, mit Ausnahme von
Ather, der nicht verwendet werden sollte,
beinhalten kein Zusatzrisiko, das Uber das
von Inhalationsnarkotika fur sich hinausgeht.
Die gewdhnlich niedrigen Konzentrationen
von Adrenalin oder Noradrenalin in Lokal-
anasthetika (z. B. bei zahnarztlichen Eingrif-
fen) oder Augentropfen stellen fir mit Tra-
nylcypromin behandelte Patienten kein be-
sonderes Risiko dar.

Diese Wechselwirkungen gelten auch fur
eine nur kurzfristige Anwendung der oben
genannten Arzneimittel.

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Biogene Amine sind physiologische Sub-
stanzen in Mikroorganismen, Pflanzen, Tie-
ren und Menschen, die fur die Nervenfunk-
tionen und als Hormone eine Rolle spielen.
AuBerdem konnen sie sich in Lebensmitteln
durch mikrobielle Stoffwechselvorgange an-
reichern: bei normalen Fermentationsverfah-
ren im Herstellungsprozess, aber auch in-
folge von zu warmer Lagerung oder Ver-
derbnis.

Werden biogene Amine im UbermaB (ca.
800 bis 2000 mg pro Mahizeit, ohne MAO-
Hemmer) mit der Nahrung aufgenommen,
kénnen toxische Erscheinungen vor allem in
Form von Veranderungen des Blutdruckes
bis hin zu einer hypertensiven Krise auftre-
ten.

Wahrend der Behandlung mit MAO-Hem-
mem sind unangenehme Wirkungen schon
ab einem Gehalt von 6 mg Tyramin sowie
1 mg Phenylethylamin pro Mahlzeit méglich.
Mit schweren Reaktionen muss ab einem
Gehalt von 25 mg Tyramin pro Mahlzeit ge-
rechnet werden.

MaBgeblich fir eine mogliche Unvertraglich-
keit ist dabei nicht nur der Gehalt an Tyramin
pro Gramm oder Milliliter eines bestimmten
Lebensmittels, sondern auch die verzehrte
Menge dieses Lebensmittels. Der absor-
bierte Anteil von Tyramin ist andererseits
fur kleine Mahlzeiten relativ erhéht, ebenso
far gleichzeitigen Alkohol.

Tranylcypromin fuhrt zur Hemmung eines
Enzymsystems (MAO-Hemmung), das flr
die Entgiftung biogener Amine erforderlich
ist. Deshalb sind 1 Tag vor, wahrend und bis
14 Tage nach einer Behandlung mit Tranyl-
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cypromin besondere Diatvorschriften ein-
zuhalten (tyraminarme Diat), um Gesund-
heitsstérungen in Form von Ubelkeit, Kopf-
schmerzen und Bluthochdruck zu verhin-
demn.

Zur Behandlung einer tyraminbedingten
hypertensiven Krise siehe Abschnitt 4.9.
Von der Selbstbehandlung tyraminbedingter
hypertensiver Krisen mit Antihypertensiva,
insbesondere schnell freisetzenden Antihy-
pertensiva, wird aufgrund des Risikos Uber-
maBiger hypotensiver Reaktionen, die zu
einer Beeintrachtigung der Organperfusion
und schwerwiegenden Komplikationen fih-
ren konnen, dringend abgeraten.

Die Patienten sollen vollwertig und vielseitig
ernahrt werden. Alle Nahrungsmittel sind so
frisch als moglich zu verwenden und nicht
oder unvollstdndig gegarte Speisen sind
am Tag der Zubereitung zu verzehren. Ge-
offnete  Halbkonserven sowie aufgetaute
Feinfrosterzeugnisse sind unverzuglich zu
verbrauchen. Angebrochene Vollkonserven
oder vollstandig gegarte Speisen sind bei
4°C im Kuhlschrank maximal 48 Stunden
bis zum Verzehr aufzubewahren.

Unabhangig von der Dosis des MAO-
Hemmers sind folgende Nahrungsmittel
1 Tag vor, wahrend und bis 14 Tage nach
einer Behandlung mit Tranylcypromin ver-
boten bzw. sind nur in geringen Mengen
erlaubt:

Folgender Hinweis ist zu beachten: Pro
Mahizeit ist maximal nur ein Nahrungsmittel
zu empfehlen, das in geringen Mengen
erlaubt ist.

Verboten

— salzlakengereifte Hartkase (z. B. Emmen-
taler Kase, Bergkase, Parmesan und ahn-
liche Schnitt- und Reibekase aus Roh-
milch)

— Edelschimmelkase, z. B. Roquefort, Ca-
membert und dhnliche Sorten

— Kase mit Schmierebildung, z. B. Limbur-
ger, Butterkase, Rotschmierekase, Harzer
Kase, Handkase

— Rinder- und Geflugelleber

— Nieren aller Schlacht- und Wildtiere

— Suppen- und Brihwdrfel

— Wildfleisch und andere Fleischprodukte
mit starker Alterung und strengem Ge-
ruch

— hart ausgereifte Salami u. & Rohwirste,
besonders mit Edelschimmelbelag

— Salzhering, Matjeshering, Salzsardinen,
Anchovis, Kaviar und verwandte salzkon-
servierte rohe Produkte

— kalt geraucherter Fisch (z. B. Lachshering,
Lachsmakrele u. A)

— Trockenfisch, Stockfisch, Klippfisch

— Dorschleber

— Kalmare (Tintenfische)

— FischsoBen, asiatische SoBen und Soja-
soBen, gereifte Tofuprodukte u. A.

— Soleier

— Marmite und andere Hefeextrakte

— mit Hefen durch Garung hergestellte Ge-
tranke (Bier, Wein, Sekt, Schaumwein,
auch alkoholfreie Sorten) und hochpro-
zentige alkoholische Getranke (Likore,
Weinbrande, Whiskey, Rum u. A.)

— Gerstenkeimlinge (Malz)

— reife braune Bohnen (z. B. Kidneyboh-
nen), Puffoohnen (auch Pferdebohnen

oder Saubohnen), weiBe Bohnen, jeweils
mit der Schote

— Bohnenkeimlinge

— hochreife Bananen, Birnen und Avoca-
dos, rote Pflaumen, Feigen (siehe ,In ge-
ringer Menge erlaubt*)

— Rumtopf

— rohes Sauerkraut

— rohe Salzgurken, Gewurzgurken aus dem
Fass

— Mixed Pickles, sauer eingelegte Pilze

— Walnuss

— Safte mit hohem Birnen-, Bananen- oder
Pflaumenanteil

— handelslbliche Pampelmusensafte

— Nektare aus Zitrusfrichten

— Schokolade kann eine Unvertraglich-
keitsreaktion verursachen, z B. Kopf-
schmerzen, die nicht im Zusammenhang
mit Tranylcypromin Aristo steht. Falls sol-
che Symptome mit Schokolade bemerkt
werden, sind diese Produkte zu meiden.

In geringer Menge erlaubt

— halbfeste Schnittkése (kurz und kalt auf-
bewahrt, wenig Geruch) aus pasteurisier-
ter Milch (z. B. Gouda, Chester, Edamer)
jeweils 1 Scheibe zu 20 g

— Mozzarella oder fetaartiger Kase jeweils
aus pasteurisierter Milch mit Kuhmilchan-
teil bis 20 g

— Joghurt, Kefir und ihre Zubereitungen ca.
250 ml

— Speiseeis 1 Kugel

— Schweineleber maximal 100 g

— frische Knacker maximal 100 g (noch
weich!)

— luftgetrockneter und gereifter Schinken
bis 20 g

— Teewurst, Mettwurst, feine Braunschwei-
ger bis 50 g

— saure Heringe, Rollmops bis 100 g

— Heringshappen in Mayonnaise oder Ge-
lee bis 100 g

— Thunfischkonserven bis 50 g

— handelslbliche FertigsoBen und SoBen
u. A. aus GroBkiichen bis 100 ml SoBe

— handelstbliche Pulver zur Herstellung
von SoBen bis 100 ml SoBe

— handelsubliche Fertiggerichte mit bis zu
100 ml SoBe

— Schokolade bis 60 g

— handelsubliche Orangensafte bis 100 ml

— schwarze Johannisbeeren bis 50 g, rote
Trauben bis 250 g, 2 nicht hochreife Ba-
nane, Birne oder Avocado

— getrocknete Friichte bis 20 g

— pasteurisiertes Weinsauerkraut bis 100 g

— pasteurisierte Gewurzgurken bis 100 g

— Karotten (d. h. Jungmdhren, meist kirzer
und mit Laub) bis 20 g

Die Wirkung von Alkohol kann bei gleich-
zeitiger Einnahme von Tranylcypromin ver-
starkt werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten flr
die Verwendung von Tranylcypromin bei
Schwangeren vor. Es wurden ebenfalls kei-
ne hinreichenden tierexperimentellen Stu-
dien zur Reproduktionstoxizitat von Tranylcy-
promin durchgefihrt (siehe Abschnitt 5.3).
Negative Auswirkungen von Tranylcypromin
in der Schwangerschaft sind aufgrund eines
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haufig vorgefundenen Hypertonus und ver-
minderter Plazentaperfusion moglich. Tranyl-
cypromin sollte daher im ersten Trimenon
der Schwangerschaft nicht und im zweiten
und dritten Trimenon nur bei zwingender
Indikation angewendet werden.

Falls Tranylcypromin einer Patientin im re-
produktionsfahigen Alter verschrieben wird,
sollte diese darauf hingewiesen werden,
sich unverziglich mit ihrem Arzt in Verbin-
dung zu setzen, wenn sie schwanger zu
werden winscht oder eine Schwangerschaft
vermutet, damit sie rechtzeitig auf ein ande-
res Arzneimittel umgestellt werden kann.

Stillzeit

Es ist unbekannt, ob Tranylcypromin beim
Menschen in die Muttermilch ausgeschie-
den wird. Tranylcypromin geht beim Tier in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber.
Tranylcypromin sollte nicht wahrend der
Stillzeit eingenommen werden. Bei zwingen-
der Indikation sollte abgestillt werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zu Auswirkungen auf
die Fertilitat vor (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Tranylcypromin hat geringen oder méaBigen
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die

Dies gilt in verstarktem MaBe bei Zufuhr von
Alkohol bzw. in Kombination mit anderen auf
das Zentralnervensystem wirkenden Sub-
stanzen. Daher sollten Patienten zu Behand-
lungsbeginn nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge fahren, keine elektrischen Werkzeuge
und Maschinen bedienen oder andere po-
tentiell gefahrliche Arbeiten ausfihren. Das
weitere Vorgehen hangt von der individuel-
len Reaktionsfahigkeit des einzelnen Patien-
ten im Verlauf der Behandlung ab.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeiten von Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10); haufig (=1/100 bis
<1/10);  gelegentlich ~ (=1/1000 bis
<1/100); selten (=1/10 000 bis <1/1 000);
sehr selten (<1/10000); nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschéatzbar)

Bei Auftreten einer manischen Verstimmung
ist Tranylcypromin sofort abzusetzen (siehe
auch Abschnitt 4.4).

Mit folgenden Nebenwirkungen ist, beson-
ders zu Beginn der Behandlung, sehr hau-
fig zu rechnen: Schlafstérungen, Hypotonie,
Orthostase-Reaktionen (orthostatische Dys-
regulation).

4.9 Uberdosierung

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin
bei Patienten zu Tinnitus gefthrt hat.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

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,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Tranylcypromin zeichnet sich durch eine
nicht unerhebliche akute Toxizitat aus.

a) Symptome der Intoxikation

Lebensbedrohende Symptome einer Intoxi-
kation mit Tranylcypromin betreffen das zen-
trale Nervensystem (Verwirrung, Ubererre-
gung bis zu Krampfanfallen, Bewusstseins-
eintribungen bis zum Koma, dabei Fieber-
zustande, Hyperthermie), die Atemfunktion
(bis zum Atemstillstand) und das Herz-Kreis-
lauf-System (schwere Blutdruckschwankun-
gen, Erregungsleitungsstérungen) sowie die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Siehe Tabelle Muskulatur (schwere Muskelkrampfe). Die
System-Organ-Klasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
Erkrankungen des Blutes Anamien, Leu-
und des Lymphsystems kopenie, Neu-
tropenie, Agra-
nulozytose,
Thrombopenie
Psychiatrische Angstzustande, psychische Ab- suizidale Ge-
Erkrankungen Agitiertheit, Un- hangigkeit, Hal- danken, suizi-
ruhe luzinationen?, dales Verhalten®
Verwirrtheit®
Erkrankungen des Schlaflosigkeit, | Schwindelge- zerebrale
Nervensystems® Schlafstérungen |fuhl, Mundtro- Krampfanfalle,
ckenheit, MU- Polyneuropa-
digkeit thien®
Augenerkrankungen Akkommoda-
tionsstérungen?®
Herzerkrankungen Herzklopfen
GeféBerkrankungen Hypotonie, Or- | Hypertonie hypertensive Krisen, die mit | Odeme
thostase-Reak- Tachykardie, Gesichtsro-
tion (orthostati- tung, Kopfschmerzen (ins-
sche Dysregu- besondere Hinterhaupt-
lation) kopfschmerzen), Nacken-
steifigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen und Lichtscheu ein-
hergehen kénnen.
Sie kénnen in Einzelfallen,
insbesondere bei Nichtbe-
achtung der diatetischen
Auflagen (siehe Ab-
schnitt 4.4) oder bei medi-
kamentdsen Wechselwir-
kungen (siehe Ab-
schnitt 4.5), zu intrakraniellen
Blutungen fuhren.
Erkrankungen des Obstipation,
Gastrointestinaltrakts® Diarrhoe

Fortsetzung auf Seite 5
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Fortsetzung Tabelle

System-Organ-Klasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
Leber- und Gallen- Leberfunkti-
erkrankungen onsstoérungen?,
Anstieg der Le-
berenzymaktivi-
tate
Erkrankungen der Haut Schwitzen, aller- | Haarausfall
und des Unterhaut- gische Hautaus-
gewebes schlage®
Skelettmuskulatur-, Muskelspas-
Bindegewebs- und men, Muskel-
Knochenerkrankungen® schmerzen, Ge-
lenkschmerzen®
Erkrankungen der Nieren- verminderte
und Harnwege' Harnbildung, die
dem Syndrom
der inadaquaten
ADH-Sekretion
entspricht
Erkrankungen der Anorgasmie,
Geschlechtsorgane und erektile Impo-
der Brustdriise tenz, Ejakula-
tionsstoérungen
Allgemeine Erkrankungen Gewichtszunah- Hyperthermie®
und Beschwerden am me, Gewichts-
Verabreichungsort® abnahme,
Schwache

@ Haufigkeitsangabe: selten/sehr selten

Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 4.4).
¢ Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Tremor, Schlafrigkeit und Benommenheit gefuhrt hat.

gefihrt hat.

¢ Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Muskelzuckungen gefiihrt hat.

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Dysurie gefuhrt hat.

Falle von suizidalen Gedanken oder suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Tranylcypromin oder kurze Zeit nach Beendigung der

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

9 Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Brustschmerzen, Kalteempfindungen bzw. Erschdopfungszustanden gefuhrt hat.

Symptome kdnnen unter Umstanden erst
r_nehrere Stunden nach der Einnahme der
Uberdosis auftreten.

b) Therapie der Intoxikation

Die Behandlung einer Intoxikation mit Tra-
nylcypromin muss unter intensivmedizini-
schen Bedingungen erfolgen. Neben sorg-
faltiger Kontrolle von Puls, Blutdruck, Atmung
und Temperatur muss die Mdglichkeit der
Beatmung gegeben sein.

Wegen der raschen Resorption sind resorp-
tionsverhindernde MaBnahmen (Magenspu-
lung, Gabe von Aktivkohle) bei Monointoxi-
kationen nur in frih erkannten Fallen sinn-
voll. Grundsatzlich sollte immer an die Mog-
lichkeit einer Mehrfachintoxikation gedacht
werden. Hamodialyse und Hamoperfusion
sind nur innerhalb der ersten Stunden nach
Einnahme indiziert und auch dann nur von
unsicherem Wert. Eine Ansauerung des
Harns (z. B. durch die Gabe von Ammo-
niumchlorid) kann zwar zu einer erhdhten
Ausscheidung von Tranylcypromin flhren,
zu beachten ist jedoch, dass die Elimination
von Tranylcypromin keinen Einfluss auf die
Symptome hat, da die Monoaminoxidase
irreversibel gehemmt ist. Die Auswirkungen
der Uberdosierung miissen bis zur Neu-
synthese der Monoaminoxidase symptoma-
tisch behandelt werden.

016282-S721 — Tranylcypromin Aristo 40 mg Filmtabletten

Die medikamentdse Therapie der einzelnen
Symptome richtet sich nach dem klinischen
Verlauf der Intoxikation.

Bei hypertensiven Krisen (z. B. akute Blut-
druckerhéhung Uber 180/100 mmHg) sind
Ubliche perorale oder parenterale Antihyper-
tensiva indiziert.

Tyraminbedingte hypertensive Krisen wer-
den bei einer angepassten Umgebung
kontinuierlicher medizinischer Uberwachung
wie andere hypertensive Krisen behandelt.

Eine bedrohliche Hypotension sollte bevor-
zugt mit Noradrenalin (Dauerinfusion) be-
handelt werden. Eine sorgfaltige Blutdruck-
kontrolle ist dabei erforderlich.

Bei schwerer Erregung und/oder ausge-
pragtem Rigor der Skelettmuskulatur wer-
den Benzodiazepine empfohlen.

Bei schweren Muskelkrampfen kénnen eine
Muskelrelaxation mit nicht-depolarisieren-
den Muskelrelaxantien (Pancuronium, Vecu-
ronium) und eine kontrollierte Beatmung
notwendig werden.

Wenn moglich, da nur als orale Darrei-
chungsform verfligbar, kann bei Serotonin-
Syndrom Cyproheptadin zur 5-HT-Blockade
versucht werden.

Chlorpromazin kann bei Serotonin-Syndrom
ebenfalls zur 5-HT-Blockade und bei agi-
tierten Zustanden versucht werden, es sind
dabei aber die Risiken einer mdglichen
Senkung der Krampfschwelle, Hemmung
des Schwitzens, Blutdruckabfall und Dysto-
nie zu bedenken.

Bei Hyperpyrexie ist eine Behandlung not-
wendig, sobald die Temperatur 40°C er-
reicht. In diesem Fall sind die Ublichen
intensivmedizinischen MaBnahmen (energi-
sche Kuhlung, z B. Kérper-Eis-Packungen,
Behandlung einer Azidose, ggf. Digitalisie-
rung, Kortikoidgabe) zu ergreifen. Bei den
seltenen extrapyramidal-motorischen Sto-
rungen sind Anticholinergika (z. B. Biperi-
den) anzuwenden.

Die Behandlung eines schwerwiegenden
Serotonin-Syndroms aufgrund Wechselwir-
kungen mit serotonergen Pharmaka ent-
spricht der Therapie der Monointoxikation.

Eine sorgféltige Blutdruckkontrolle ist zwin-
gend geboten. Der Patient ist fur wenigs-
tens eine Woche nach Einnahme der Uber-
dosis sorgfaltig zu (iberwachen, da Uber-
dosierungserscheinungen verzogert eintre-
ten oder lange anhalten kénnen.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycho-
analeptika, Antidepressiva; Monoaminoxi-
dasehemmer, nichtselektiv

ATC-Code: NOBAF0O4

Tranylcypromin gehort zur Gruppe der ir-
reversiblen und nichtselektiven Monoamin-
oxidase(MAO)-Hemmstoffe ohne Hydra-
zinstruktur. Es hat einen schnell einsetzen-
den (innerhalb von 2—-8 Tagen) stark an-
triebssteigernden und psychomotorisch ak-
tivierenden Effekt, wahrend sich die stim-
mungsaufhellende und antidepressive Wir-
kung langsamer entwickelt (ca. 3—5 Wo-
chen).

Der Mechanismus der antidepressiven Wir-
kung ist nicht vollstadndig geklart. Durch die
innerhalb von zwei Stunden nach Verabrei-
chung einsetzende nichtselektive Hemmung
der MAO-A und -B wird die intrazellulare
und intraneurale Inaktivierung biogener Ami-
ne wie Serotonin, Noradrenalin und Dop-
amin verhindert. Dadurch steht eine groBere
Transmittermenge im ZNS zur Verflgung.
Obwohl Tranylcypromin und seine Metabo-
lite innerhalb von 24 Stunden nach der letz-
ten Einnahme vollstdndig ausgeschieden
werden, dauert es aufgrund der irreversiblen
MAO-Hemmung 3 bis 5 Tage bis zur Wie-
derherstellung der vollen Enzymaktivitat der
Monoaminoxidase.

Langerfristig verringert sich die Dichte
von B-Adrenozeptoren und serotonergen
5-HT,-Rezeptoren.

Tranylcypromin ist ein Racemat aus (—)- und
(+)-Isomeren: das (+)-Isomer besitzt eine
starkere Hemmwirkung auf die Monoamin-
oxidase, das (—)-Isomer kann zusatzlich die
Noradrenalin-Wiederaufnahme hemmen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Tranylcypromin wird nach oraler Anwen-

dung schnell resorbiert. Maximale Plasma-
spiegel sind 0,5—35 h nach Einnahme ora-
ler Darreichungsformen zu erwarten.

Fur Patienten mit chronischer Tranylcy-
promin-Einnahme wurde nach einer Ein-
maldosis von 20 mg Tranylcypromin ein
maximaler Plasmaspiegel von im Mittel
112 ng/ml 2 h nach Einnahme gemessen.

Verteilung
Es kann ein Verteilungsvolumen von

1,1-571/kg Kbdrpergewicht angenommen
werden. Es ist bekannt, dass Tranylcypro-
min in die Muttermilch Ubergeht. Erkennt-
nisse Uber die Belastung des fetalen Kreis-
laufs sind nicht bekannt.

Biotransformation

Primare Produkte einer hepatischen Bio-
transformation sind p-Hydroxytranylcypro-
min und N-Acetyltranylcypromin. Nur etwa
40/ der Dosis sind als unverandertes Tra-
nylcypromin im Urin enthalten. Auch nach
Verabreichung hoher Dosen wurde beim
Menschen kein Amphetamin als Metabolit
im Urin oder Plasma gefunden.

Elimination
Eine Halbwertszeit von ca. 25 h wurde in
einer Untersuchung mit depressiven Pa-

tienten nach einer Einmaldosis von 20 mg
Tranylcypromin gefunden. Die Ausschei-
dung erfolgt zum gréBten Teil in Form
von Metaboliten (Hippursaure und Benzoe-
saure) Uber die Galle und hauptsachlich
die Niere. Die renale Tranylcypromin-Aus-
scheidung ist stark vom pH-Wert abhan-
gig, niedrige pH-Werte begunstigen die
Ausscheidung.

Stereoselektivitat

Die Plasmakonzentration des (—)-lsomeren
Ubersteigt bei einer ersten Dosis diejenige
des (+)-Isomeren. Wahrend wiederholter
Anwendung von Tranylcypromin sind die
Plasmakonzentrationen der beiden Isomere
etwa gleich. Maximale Blutspiegel werden in
der Regel 05-3,5 Stunden nach Verabrei-
chung erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe und zum kanzerogenen
Potential lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren fir den Men-
schen erkennen. Die akute Toxizitdt von
Tranylcypromin (relativ zur Tagesdosis bei
Anwendung am Menschen) ist vergleich-
bar den trizyklischen Antidepressiva. Es lie-
gen keine ausreichenden tierexperimentel-
len Daten zu Auswirkungen auf die Fertilitat,
zur Embryo-/Fetotoxizitét und Peri-/Postna-
taltoxizitat von Tranylcypromin vor.

Praklinische Effekte wurden nur nach
Expositionen beobachtet, die ausreichend
Uber der maximalen humantherapeuti-
schen Exposition lagen: In elektrophysio-
logischen und tierexperimentellen Studien
zur zentralen Stimulation wurden Amphet-
amin-ahnliche Effekte beschrieben. Dabei
unterscheidet sich aber insgesamt das
pharmakologisch-stimulierende Profil von
Tranylcypromin und Amphetamin. Die Rele-
vanz fur den Menschen wird als gering
bewertet.

Nebenwirkungen, die nicht in klinischen
Studien beobachtet wurden, aber bei Tieren
nach Exposition im humantherapeutischen
Bereich auftraten und als mdglicherweise
relevant fir die klinische Anwendung zu
bewerten sind, waren wie folgt: Bei Gabe
von hohen Einzeldosen Tranylcypromin so-
wie bei moderaten Dosen uber Monate (ca.
ein Viertel der Lebenszeit) war Natrium im
Urin von Versuchstieren erhoht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern
Lactose-Monohydrat
Maisstarke
mikrokristalline Cellulose
hochdisperses Siliciumdioxid

Filmuberzug
Poly(vinylalkohol)

Macrogol 3350

Titandioxid

Talkum
Eisen(lll)-hydroxid-oxid-Hydrat (E 172)
Eisen(ll,lll)-oxid (E 172)
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)

6.2 Inkompatibilitédten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tUber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackung (PVC/PE/ACLAR-Folie mit
kindersicherer Aluminiumfolie oder PVC/
PVDC-Folie mit kindersicherer Aluminiumfo-
lie).

Packungen mit 20, 30, 45, 50, 90 und
100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

. ZULASSUNGSNUMMER

99008.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08. Mai 2018

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

12. Oktober 2022

STAND DER INFORMATION

03/2026

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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