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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amineurin® 100 mg retard

Wirkstoff: Amitriptylinhydrochlorid

Retardtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amineurin 100 mg retard und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amineurin 100 mg retard beachten?

3. Wie ist Amineurin 100 mg retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amineurin 100 mg retard aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amineurin 100 mg retard
und wofiir wird es angewendet?

Amineurin 100 mg retard ist ein Arzneimittel aus der
Gruppe der trizyklischen Antidepressiva.

Amineurin 100 mg retard wird angewendet zur Be-
handlung von Depressionen (Erkrankungen mit krank-
haft-traurigen Verstimmungszustéanden) und zur lang-
fristigen Schmerzbehandlung im Zusammenhang mit
anderen therapeutischen MaBnahmen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amineurin 100 mg retard be-
achten?

Amineurin 100 mg retard darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Amitriptylin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln,
Schmerzmitteln oder Psychopharmaka

e wenn Sie unter Harnverhalten leiden (Unvermogen,
die Harnblase zu entleeren)

e bei Verwirrtheits- und Erregungszustanden mit Sin-
nestduschungen und z.T. schweren kérperlichen
Storungen (Delir)

e bei unbehandeltem erhdhtem Augeninnendruck (gri-
ner Star, Engwinkelglaukom)

e wenn Sie an einer VergréBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung leiden

e bei einer Verengung des Magenausgangs (Pylorus-
stenose)

e bei Darmlahmung oder -verschluss (paralytischem
lleus)

¢ bei Kaliummangel (Hypokalidgmie)

e wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag (Brady-
kardie) haben

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen lei-
den (z.B. angeborenes QT-Syndrom, andere Kli-
nisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere ko-
ronare Herzkrankheit, Erregungsleitungsstorungen,
Herzrhythmusstérungen)

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt
werden, die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im
EKG verlédngern oder einen Kaliummangel hervorru-
fen kénnen (siehe auch ,Einnahme von Amineurin
100 mg retard zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

e wenn Sie gleichzeitig mit MAO-Hemmern (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen) behandelt
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Amineurin 100 mg retard einnehmen

e wenn Sie an einer VergréBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie ) ohne Restharnbildung leiden
bei schweren Leber- oder Nierenschéaden

wenn Sie zu Krampfanféllen neigen

bei Stérungen der Blutbildung

wenn Sie gleichzeitig andere Antidepressiva (Selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) ein-
nehmen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Ge-
danken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Sui-
zid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erst-
maligen Anwendung von Antidepressiva verstéarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit
bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manch-
mal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits frilher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran ge-
dacht 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 Er-
wachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter
einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit ei-
nem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziig-
lich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund
oder Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind.
Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu
lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie
den Eindruck haben, dass sich lhre Depression ver-
schlimmert oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhal-
tensanderungen bei lhnen machen.

Amitriptylin kann die Krampfschwelle erniedrigen, da-
her kann es bei erhdhter Anfallsbereitschaft (z. B. Ent-
zugssyndrom nach Absetzen von Benzodiazepinen
oder Barbituraten) vermehrt zu Krampfanféllen kommen.

In Abhangigkeit von Ihrem Krankheitsbild und dem Ri-
siko flr Nebenwirkungen wird Ihr Arzt regelmaBige
Untersuchungen z. B. von Blutdruck, EKG, Blutbild und
Leberwerten vornehmen.

Bei Auftreten

e einer krankhaften Hochstimmung (Manie) oder

e von sogenannten akut produktiven Symptomen bei
der Behandlung depressiver Syndrome im Verlauf
schizophrener Erkrankungen informieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt, der dann Amineurin 100 mg
retard sofort absetzt.

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyn-
drom ist die mdgliche Erzeugung eines pharmakoge-
nen Delirs zu bedenken.

Amitriptylin sollte mit Vorsicht angewendet werden bei
Patienten mit Schilddrisentberfunktion und Patien-
ten, die mit Schilddriisen-Praparaten behandelt wer-
den und bei Patienten mit paranoider Symptomatik.

Wie bei anderen Psychopharmaka beschrieben, kdnn-
te auch Amitriptylin das Ansprechen von Insulin und
Glucose bei Diabetikern beeinflussen, sodass eine An-
passung der antidiabetischen Therapie notwendig ist.
Die depressive Erkrankung selbst kann ebenso einen
Einfluss auf den Glucosespiegel des Patienten haben.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Trizyklische Antidepressiva wie Amineurin 100 mg re-
tard sollten nicht zur Behandlung von Depressionen
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden. In Studien zur Behandlung von De-
pressionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische
Antidepressiva keinen therapeutischen Nutzen. Stu-
dien mit anderen Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben
ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von suizidalem
Verhalten, Selbstschadigung und feindseligem Verhal-
ten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kdnnen auch fur tri-
zyklische Antidepressiva nicht ausgeschlossen werden.
AuBerdem sind trizyklische Antidepressiva in allen Al-
tersgruppen mit einem Risiko fiir Nebenwirkungen am
Herz-Kreislauf-System verbunden (siehe auch Ab-
schnitt 4).

Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei
Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen
bezuglich Wachstum, Reifung sowie zur geistigen Ent-
wicklung und Verhaltensentwicklung vor.

Wird unter besonderer Berticksichtigung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses Amineurin 100 mg retard den-
noch bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
verordnet, wird empfohlen, auf Grund des erhdhten
Risikos fur das Auftreten von Karies bei Kindern ver-
starkt auf die tagliche Zahnpflege zu achten.

Altere oder geschwichte Patienten
Bei édlteren oder geschwéchten Patienten sowie Pa-
tienten mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf-
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und Atmungsschwéche (chronisch obstruktive Atem-
insuffizienz) sowie eingeschrénkter Nieren- oder Le-
berfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung
beachten!).

Einnahme von Amineurin 100 mg retard zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von
Amineurin 100 mg retard beeinflussen oder in ihrer
Wirkung beeinflusst werden:

e Schlaf-, Beruhigungs- oder schmerzstillende Mittel:
Wirkungsverstarkung der genannten Mittel.

* Andere Arzneimittel, die teilweise wie Amineurin
100 mg retard wirken (anticholinerge Wirkung): Ver-
stérkung der in Abschnitt 4 genannten Nebenwir-
kungen, insbesondere Verwirrtheitszustande (Delir).

e Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das un-
willkiirliche Nervensystem beeinflussen (Sympatho-
mimetika), kann durch gleichzeitige Gabe von Ami-
neurin 100 mg retard erheblich verstarkt werden,
z.B. bei Mitteln zur értlichen Betdubung in der Zahn-
medizin (geféaBverengende Zusatze bei Lokalanas-
thetika).

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen (MAO-Hemmer): irreversible MAO-Hem-
mer sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage, rever-
sible MAO-Hemmer mindestens 1 Tag vor Beginn
der Behandlung mit Amineurin 100 mg retard ab-
gesetzt werden. Andernfalls muss mit schweren Ne-
benwirkungen wie Erregung, Verwirrtheitszustanden
(Delir), Koma, sehr hohem Fieber, Krampfanfallen
und starken Blutdruckschwankungen gerechnet
werden (siehe auch ,,Amineurin 100 mg retard darf
nicht eingenommen werden®).

e Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arzneimittel zur Be-
handlung depressiver Erkrankungen): bei gleichzei-
tiger oder vorausgegangener Anwendung dieser
Mittel kann es zu einer Erh6hung der Konzentration
von Amitriptylin im Blut kommen. Es ist daher ge-
gebenenfalls erforderlich, die Dosis von Amineurin
100 mg retard, Fluoxetin oder Fluvoxamin herabzu-
setzen.

e Johanniskraut (Hypericum): bei gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe aus Jo-
hanniskraut enthalten, kann die Konzentration von
Amitriptylin im Blut verringert und dadurch die Wirk-
samkeit von Amitriptylin abgeschwéacht werden.

e Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung vom
Typ des Guanethidin bzw. Clonidin: Abschwéachung
der blutdrucksenkenden Wirksamkeit. Bei mit Clo-
nidin behandelten Patienten besteht die Gefahr ei-
nes geféhrlichen Blutdruckanstiegs.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG
verlangern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmussto-
rungen (Antiarrhythmika Klasse IA oder Ill), be-
stimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Ma-
gen-/Darmgeschwiire (Antihistaminika) oder Mit-
tel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika),

- die zu einem Kaliummangel fihren (z.B. be-
stimmte harntreibende Mittel),

- die den Abbau von Amitriptylin in der Leber hem-
men kdénnen, z.B. MAO-Hemmer oder Mittel ge-
gen Pilze (Imidazol-Antimykotika),

darf nicht erfolgen (siehe auch ,,Amineurin 100 mg

retard darf nicht eingenommen werden®).

o Mittel zur Behandlung bestimmter geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika) und bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Magen/Darmgeschwiiren
(Cimetidin): eine Erhéhung der Konzentration von
Amitriptylin im Blut ist méglich.

e Bestimmte Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung (Cumarin-Derivate, z.B. Phenprocoumon):
Amitriptylin kann die Wirkung dieser Mittel beein-
flussen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Amineurin
100 mg retard und Cumarinen ist eine fortlaufende
Kontrolle der Blutgerinnungswerte erforderlich.

Einnahme von Amineurin 100 mg retard zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Amineurin 100 mg retard
durfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

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.
Amineurin 100 mg retard sollte wahrend der Schwan-
gerschaft, insbesondere im ersten sowie im letzten
Drittel der Schwangerschaft, nur bei zwingender Not-
wendigkeit und nach strenger Abwagung von Nutzen
und Risiko eingenommen werden.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur An-
wendung von Amitriptylin in der Schwangerschaft vor.
Bei Gabe hoherer Dosierungen von Antidepressiva vor
der Geburt wurden beim Neugeborenen Entzugs-
erscheinungen in Form von Stérungen der Herz- und
Atemfunktion, Harn- und Stuhlentleerung sowie Un-
ruhe beobachtet.

Amineurin 100 mg retard sollte nicht wahrend der Still-
zeit eingenommen werden, da Amitriptylin und seine
Abbauprodukte in die Muttermilch Ubergehen. Erfor-
derlichenfalls sollte vor einer Behandlung mit Amineu-
rin 100 mg retard abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Amineurin 100 mg retard beeintréchtigt die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen.

Dies gilt in besonderem MaBe bei Behandlungsbeginn,
bei Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
anderen zentral wirkenden Arzneimitteln (Schmerzmit-
tel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Dies gilt ebenso in
verstérktem MaBe bei gleichzeitiger Einnahme von
Alkohol. Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten ganz unterbleiben, zumindest jedoch wah-
rend der ersten Tage der Behandlung unterlassen wer-
den. Die Entscheidung ist im Einzelfall durch den be-
handelnden Arzt unter Bertcksichtigung der indivi-
duellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung zu treffen.

Amineurin 100 mg retard enthalt Lactose
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Amineurin 100 mg retard daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Amineurin 100 mg retard
einzunehmen?

Art der Anwendung

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

Die Einnahme kann zu oder unabhangig von den Mahl-
zeiten erfolgen. Nehmen Sie Amineurin 100 mg retard
unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein.

Bei Amineurin 100 mg retard handelt es sich um teil-
bare Retardtabletten mit 3 Teilkerben. Die Teilkerben
ermdglichen ein leichtes Brechen der Retardtablette in
4 Bruchsticke.

Dosierung und Dauer der Behandlung werden von |h-
rem Arzt unter Berlcksichtigung der Art und der

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Schwere |hrer Erkrankung und lhrer persénlichen Re-
aktion auf das Medikament festgelegt.

Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis zum
Nachlassen der Krankheitserscheinungen betragt im
Allgemeinen mindestens 4-6 Wochen.

Nach Ruckbildung der depressiven Krankheitserschei-
nungen sollte die Behandlung noch wenigstens 6 Mo-
nate weitergeflihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, daB die Wirkung von
Amineurin 100 mg retard zu stark oder zu schwach ist.

Falls von lhrem Arzt nicht anders verordnet, gelten
die folgenden Dosierungsrichtlinien

Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so klein wie
moglich sein. Erforderlichenfalls sollte aber der zur
Verfiigung stehende Dosierungsbereich ausgenutzt
werden. Aufgrund der viertelbaren Retardtablette kann
die zu verabreichende Dosis in Schritten von 25 mg
Amitriptylinhydrochlorid (entsprechend 22,1 mg Ami-
triptylin) individuell angepasst werden. Daher ist es
mdglich, die in Bezug auf Wirksamkeit und Vertréglich-
keit optimale Dosierung zu verabreichen.

Bei Behandlungsbeginn soll die Dosis schrittweise
erhoht, bei Beendigung der Behandlung muss sie
schrittweise verringert werden.

Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkran-
kungen (auBerhalb des Krankenhauses) wird eine An-
fangsdosis von 2- bis 3-mal taglich ¥4 Retardtablette
Amineurin 100 mg retard (entsprechend 50 bis 75 mg
Amitriptylinhydrochlorid/Tag) empfohlen.

Die Dosis sollte dann taglich bis zum Wirkungseintritt
gesteigert werden. Die maximale Tagesdosis darf am-
bulant 150 mg, stationar (im Krankenhaus) 300 mg
Amitriptylin nicht Ubersteigen.

Ist eine schlafanstoBende Wirkung besonders ge-
wiinscht, kann ein groBerer Teil der Tagesdosis zur
Nacht gegeben werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, die mit
Amineurin 100 mg retard nur im Ausnahmefall behan-
delt werden sollten, erhalten Amitriptylin in einer Do-
sierung zwischen 25 und 150 mg am Tag oder bis zu
einer Hochstdosis von 4-5 mg/kg Kérpergewicht. Ent-
sprechend kénnen 1-mal % bis 2-mal % Retardtablet-
te Amineurin 100 mg retard pro Tag gegeben werden.
Hierbei ist jedoch das Nutzen-Risiko-Verhdltnis sorg-
faltig abzuwagen (siehe Abschnitt 2).

Die Behandlung chronischer Schmerzen sollte mit
einer abendlichen Dosierung von % Retardtablette
Amineurin 100 mg retard (entsprechend 25 mg Ami-
triptylinhydrochlorid) begonnen werden, die vom Arzt
schrittweise auf eine abendliche Gabe von 75 bis
100 mg (in Einzelfallen bis 150 mg) Amitriptylin gestei-
gert werden kann.

Altere und geschwichte Patienten

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich geringere
Dosis; die Hélfte der Ublichen Tagesdosis zeigt haufig
schon eine zufriedenstellende Wirkung.

Auch bei geschwéachten Patienten und Patienten mit
einer Schadigung des Herzens, einer Beeintrachtigung
der Hirnfunktion sowie bei Kreislauf- und Atmungs-
schwéche oder bei eingeschrankter Nieren- oder Le-
berfunktion ist eine Verringerung der Dosis von Ami-
neurin 100 mg retard angezeigt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amineurin
100 mg retard eingenommen haben als Sie sollten
Amitriptylin ist bei Uberdosierung verhaltnismaBig ge-
féhrlich - insbesondere fur Kinder und Kleinkinder. Aus
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung
sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Amitriptylin duBern sich in Ab-
hangigkeit von der aufgenommenen Dosis durch St6-
rungen des Zentralnervensystems (Verwirrung, Erre-
gungszustande bis hin zu Krampfanféllen, Bewusst-
seinstribungen bis hin zum Koma, Atemstérungen bis
Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.
AuBerdem kdnnen trockene Schleimhiute, Sehstérun-
gen, Verstopfung und Stérungen der Harnausschei-
dung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amineurin 100 mg
retard vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Amineurin 100 mg
retard wie von lhrem Arzt verordnet, fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amineurin 100 mg
retard abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie
- z.B. wegen Unvertraglichkeiten - eigenméachtig die
Behandlung mit Amineurin 100 mg retard unterbre-
chen oder vorzeitig beenden!

Ein plotzliches Absetzen einer langerfristigen oder
hoch dosierten Behandlung mit Amineurin 100 mg re-
tard sollte vermieden werden, da hier mit Absetzsymp-
tomen wie Unruhe, SchweiBausbriichen, Ubelkeit, Er-
brechen und Schlafstérungen zu rechnen ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

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 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Blutbildverdnderungen (insbesondere
Verminderung der weien Blutkdrperchen)

Sehr selten: lebensbedrohliche Zerstérung der weien
Blutkérperchen (Agranulozytose). Sie duBert sich in
hohem Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen, Schluck-
beschwerden, Entziindungen im Mund-, Nasen-, Ra-
chen- sowie Genital- und Analbereich. Beim Auftreten
dieser Beschwerden sollte sofort ein Arzt aufgesucht
und eine Blutbildbestimmung vorgenommen werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen der Haut

Sehr selten: allergische Entziindungen der Lungen-
blaschen bzw. des Lungengewebes (Alveolitis, Loffler-
Syndrom)

Nicht bekannt: Wasseransammlungen (z.B. Gesicht,
Zunge)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr hdufig: Gewichtszunahme (insbesondere zu Be-
ginn)

Nicht bekannt: Magersucht

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr héaufig: Gereiztheit (insbesondere zu Beginn)
Héufig: innere Unruhe, Stérungen der sexuellen Erreg-
barkeit (Libidoverlust bzw. Impotenz). Bei alteren Pa-
tienten besteht ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten
von Verwirrtheitszusténden (deliranten Syndromen).
Nicht bekannt: Verwirrtheit, krankhafte Hochstim-
mung, Sinnestauschungen, Angst, Wahnvorstellun-
gen, suizidale Gedanken, suizidales Verhalten

Féalle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Amitriptylin oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-
den (siehe Abschnitt 2).

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héufig: insbesondere zu Beginn: Benommenbheit,
Schwindel, Sprachstérungen, Zittern

Sehr selten: epileptische Krampfanfalle, Bewegungs-
stérungen (Akathisie, Dyskinesien), Missempfindun-
gen und Schmerzen in Armen oder Beinen (Polyneu-
ropathien)

Nicht bekannt: Kopfschmerzen, Konzentrationsman-
gel, Koordinationsstérungen, Stérungen des Ge-
schmacksvermdégens

Augenerkrankungen

Sehr héufig: insbesondere zu Beginn: Stérungen der
Fahigkeit des Auges zur Scharfeinstellung (Akkommo-
dationsstérungen)

Sehr selten: anfallsweise Erhohung des Augeninnen-
drucks (Glaukomanfalle)

Nicht bekannt: Erweiterung der Pupillen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Nicht bekannt: Ohrgerdusche

Herzerkrankungen

Sehr hdufig: insbesondere zu Beginn: Beschleunigung
des Herzschlags, Herzrhythmusstérungen
Gelegentlich: Kreislaufkollaps, Erregungsleitungssto-
rungen des Herzens. Eine bestehende Herzmuskel-
schwéche kann verstarkt werden.

Sehr selten: bestimmte Erkrankungen des Herzmus-
kels (Kardiomyopathien)

In einem Fall wurde eine Herzmuskelentziindung
(Hypersensitivitdtsmyokarditis) beobachtet.

GefaBerkrankungen

Sehr héufig: insbesondere zu Beginn: niedriger Blut-
druck, Kreislaufschwéache mit Schwindel und Schwarz
werden vor den Augen bei plotzlichem Aufstehen (or-
thostatische Dysregulation)

Gelegentlich: entziindliche Veranderungen der GefaBe
(allergische Vaskulitis)

Nicht bekannt: Erhéhung der Kérpertemperatur, Blut-
hochdruck

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums
Sehr hédufig: insbesondere zu Beginn: verstopfte Nase

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr hdufig: insbesondere zu Beginn: Mundtrocken-
heit, Verstopfung

Gelegentlich: Darmlahmung oder -verschluB (paralyti-
scher lleus)

Nicht bekannt: Durchfall

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr héufig: insbesondere zu Beginn: meist voruber-
gehendes Ansteigen der Leberwerte

Gelegentlich: Leberfunktionsstdrungen (z. B. cholesta-
tische Hepatose)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Sehr haufig: insbesondere zu Beginn: Schwitzen
Héufig: Hautausschlage

Nicht bekannt: Lichtempfindlichkeit, Haarausfall

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Héufig: Beschwerden beim Wasserlassen
Gelegentlich: Harnsperre

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Gelegentlich: Absondern von Flissigkeit aus der
Milchdrise (Galaktorrho)

Nicht bekannt: VergroBerung der méannlichen Brust-
drise

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Sehr haufig: insbesondere zu Beginn: Midigkeit
Héufig: Durstgefihl

Untersuchungen
Héufig: Natriummangel

Wahrend der Behandlung mit Amineurin 100 mg retard
kénnen bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten
(Verlangerung des QT-Intervalls im EKG, sehr selten
auch die u. U. lebensbedrohlichen , Torsades de poin-
tes”).

Ein erhohtes Risiko flir 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Amineurin 100 mg retard
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amineurin 100 mg retard enthélt
o Der Wirkstoff ist: Amitriptylinhydrochlorid

1 Retardtablette enthalt 100 mg Amitriptylinhydro-
chlorid (entsprechend 88,4 mg Amitriptylin) und
kann in 4 Bruchstlicke geteilt werden.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hyprolose, mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumalginat
Tabletteniiberzug: Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4000, Aluminiumhydroxid, Chino-
lingelb (E 104), Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E
171)

Wie Amineurin 100 mg retard aussieht und In-
halt der Packung

Amineurin 100 mg retard ist eine hell tirkisfarbene,
langliche, beidseitig gewolbte Retardtablette mit beid-
seitiger Dreifach-Bruchkerbe.

Amineurin 100 mg retard ist in Originalpackungen mit
20, 50 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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