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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben

wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-

mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
2.
3.

Was ist Amioxid-neuraxpharm 60 mg und
woflr wird es angewendet?

Was mUssen Sie vor der Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm 60 mg beachten?

Wie ist Amioxid-neuraxpharm 60 mg einzuneh-
men?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm 60 mg aufzube-
wahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST AMIOXID-NEURAXPHARM 60

BIIS_}JND WOFUR WIRD ES ANGEWEN-
Amio-xid—neuraxpharm 60 mgist ein Arzneimittel
aus der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva.
Anwendungsgebiete:

Amioxid-neuraxpharm 60 mg wird angewendet
zur Behandlung von depressiven Erkrankungen
(Erkrankungen mit krankhaft-traurigen Verstim-
mungszustanden).

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON AMIOXID-NEURAXPHARM 60 MG
BEACHTEN?

Amioxid-neuraxpharm 60 mg darf nicht
eingenommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Amitriptylinoxid 2 H,O oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Amioxid-neuraxpharm
60 mg sind,

bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmit-
teln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka,
wenn Sie unter Harnverhalten leiden (Unver-
mogen, die Harnblase zu entleeren),

bei Verwirrtheits- und Erregungszustanden
mit Sinnestduschungen und z. T. schweren
korperlichen Storungen (Delir),

bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnen-
druck (griiner Star, Engwinkelglaukom),

wenn Sie an einer VergroRerung der Vorste-
herdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharn-
bildung leiden,

bei einer Verengung des Magenausgangs
(Pylorusstenose),

bei Darmldhmung oder -verschluss (paralyti-
schem lleus).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist erforderlich:
wenn Sie an einer VergroRerung der Vorste-
herdrise (Prostatahyperplasie) ohne Rest-
harnbildung leiden,
bei schweren Leber- oder Nierenschaden,
wenn Sie zu Krampfanfallen neigen,
bei Storungen der Blutbildung,
bei Kaliummangel (Hypokalidmie),
wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag
(Bradykardie) haben,
wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankun-
gen leiden (z. B. angeborenes QT-Syndrom,
andere klinisch bedeutsame Herzschaden,
insbesondere  Erregungsleitungsstérungen,
Herzrhythmusstérungen).
Suizidgedanken und Verschlechterung
Depression:
Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manch-
mal Gedanken daran haben, sich selbst zu ver-
letzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedan-
ken koénnen bei der erstmaligen Anwendung
von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis
sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch langer.
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-
scheinlicher,
wenn Sie bereits friher 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 Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter
bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychi-
atrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.
Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran ent-
wickeln, 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 lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression verschlim-
mert, oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhal-
tensanderungen bei Ihnen machen.
Hinweise:
Amitriptylinoxid kann die Krampfschwelle
erniedrigen, daher kann es bei erhéhter Anfalls-
bereitschaft (z. B. Entzugssyndrom nach Abset-
zen von Benzodiazepinen oder Barbituraten)
vermehrt zu Krampfanféllen kommen.
Bei Auftreten
* einer krankhaften Hochstimmung (Manie) oder
® von so genannten akut produktiven Symp-
tomen bei der Behandlung depressiver
Syndrome im Verlauf schizophrener Erkran-
kungen
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt,
der dann Amioxid-neuraxpharm 60 mg sofort
absetzt.
Vor der Behandlung ist das Blutbild (einschlieRlich
des Differentialblutbildes und der Blutplattchen-
zahl) zu kontrollieren. Bei Abweichungen von der
Norm darf eine Behandlung mit Amioxid-neurax-
pharm 60 mg nur unter engmaschigen Kontrollen
des Bluthildes durchgefiihrt werden.
In Abhéngigkeit von lhrem Krankheitsbild und
dem Risiko fir Nebenwirkungen wird Ihr Arzt
regelméaRige Untersuchungen z. B. von Blutdruck,
EKG, Blutbild und Leberwerten vornehmen.
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
Amioxid-neuraxpharm 60 mg sollte nicht zur
Behandlung von Depressionen bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. In Studien zur Behandlung von Depres-
sionen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische
Antidepressiva keinen therapeutischen Nutzen.
Studien mit anderen Antidepressiva (SSRI,
SNRI) haben ein erhdhtes Risiko fir das Auftre-
ten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung
und feindseligem Verhalten im Zusammenhang
mit der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt.
Diese Risiken kénnen auch fur Amitriptylinoxid
nicht ausgeschlossen werden.
AuRerdem ist Amitriptylinoxid in allen Alters-
gruppen mit einem Risiko fir Nebenwirkungen
am Herz-Kreislauf-System verbunden.

lhrer

Amioxid- i
neuraxpharm 60 mg

Tabletten
Wirkstoff: Amitriptylinoxid 2 H,0O

Dariber hinaus liegen keine Daten zur Sicher-
heit bei Langzeitanwendung bei Kindern und
Jugendlichen bezlglich Wachstum, Reifung
sowie zur kognitiven Entwicklung und Verhal-
tensentwicklung vor.

Siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?”.

Altere Menschen:

Bei dlteren oder geschwachten Patienten sowie
Patienten mit hirnorganischen Veranderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwache (chronisch obs-
truktiver Ateminsuffizienz) sowie eingeschrénkter
Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten
(siehe auch unter ,3. Wie ist Amioxid-neurax-
pharm 60 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Amioxid-neuraxpharm

60 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung

von Amioxid-neuraxpharm 60 mg beeinflussen

oder in ihrer Wirkung beeinflusst werden:

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

* Andere Arzneimittel, die teilweise wie Ami-
oxid-neuraxpharm 60 mg wirken (anticho-
linerge Wirkung): Verstérkung der in Kapitel 4.
genannten ,,Nebenwirkungen” insbesondere
Verwirrtheitszustande (Delir).
Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das
unwillkirliche  Nervensystem  beeinflussen
(Sympathomimetika) kann durch gleichzei-
tige Gabe von Amioxid-neuraxpharm 60 mg
erheblich verstérkt werden, z. B. bei Mitteln zur
ortlichen Betédubung in der Zahnmedizin (gefal3-
verengende Zuséatze bei Lokalanasthetika).
Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen (irreversible  MAO-Hemmer):
MAO-Hemmer sollen in jedem Fall min-
destens 14 Tage vor Beginn der Behand-
lung mit  Amioxid-neuraxpharm 60 mg
abgesetzt werden. Andernfalls muss mit
schweren Nebenwirkungen wie Erregung, Ver-
wirrtheitszustanden (Delir), Koma, sehr hohem
Fieber, Krampfanfallen und starken Blutdruck-
schwankungen gerechnet werden.
Im Einzelfall ist eine zusatzliche Verabrei-
chung von MAO-Hemmern bei Depres-
sionen, die durch Amitriptylinoxid nicht
ausreichend behandelbar sind, moglich,
wenn alle notwendigen Vorsichtsmal3nah-
men beachtet werden und die Dosis langsam
gesteigert wird.

Fluoxetin, Fluvoxamin oder Paroxetin (Arznei-

mittel zur Behandlung depressiver Erkrankun-

gen): Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener

Anwendung dieser Mittel kann es zu einer

Erhdhung der Konzentration von Amitrip-

tylinoxid oder Amitriptylin im Blut kommen. Es

ist daher gegebenenfalls erforderlich, die Dosis
von Amioxid-neuraxpharm 60 mg, Fluoxetin,

Fluvoxamin oder Paroxetin herabzusetzen.

Johanniskraut (Hypericum): Bei gleichzeitiger

Anwendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe

aus Johanniskraut enthalten, kann die Konzen-

tration von Amitriptylinoxid oder Amitriptylin im

Blut verringert und dadurch deren Wirksamkeit

abgeschwacht werden.

Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksen-

kung vom Typ des Guanethidin bzw. Cloni-

din: Abschwachung der blutdrucksenkenden

Wirksamkeit. Bei mit Clonidin behandelten

Patienten besteht die Gefahr eines gefahrli-

chen Blutdruckanstiegs.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das so genannte QT-Intervall
im EKG verlangern, z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstorungen  (Antiarrhythmika
Klasse A oder Ill), bestimmte Antibiotika (z.
B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel,
Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/ Darm-
geschwire (Antihistaminika) oder Mittel zur
Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika),

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

- die den Abbau von Amitriptylinoxid in der Leber
hemmen kénnen, z. B. MAO-Hemmer oder
Mittel gegen Pilze (Imidazol-Antimykotika),

ist zu vermeiden.
Bei einer Kombination mit Neuroleptika
(Mittel zur Behandlung bestimmter geis-
tig-seelischer Erkrankungen) kann es zur
Erhohung der Blutspiegel trizyklischer Antide-
pressiva wie Amitriptylinoxid kommen. Auch
bei einer zugleich bestehenden Behandlung
mit Cimetidin  (Mittel gegen Magenge-
schwiire) kann der Blutspiegel von Amitrip-
tylinoxid erhoht werden.

Folgende Wechselwirkungen wurden bei der
Behandlung mit Arzneimitteln mit dem Wirk-
stoff Amitriptylin beobachtet. Da beim Abbau
von Amitriptylinoxid (dem Wirkstoff in Amioxid-
neuraxpharm 60 mg) im Kérper unter anderem
auch Amitriptylin entsteht, sind die im Folgen-
den genannten Wechselwirkungen auch bei der
Anwendung von Amioxid-neuraxpharm 60 mg
nicht auszuschliel3en:

e Bestimmte Arzneimittel zur Hemmung von
Blutgerinnung (Cumarin-Derivate, z. B. Phen-
procoumon): Amitriptylin kann die Wirkung
dieser Mittel beeinflussen. Bei gleichzeitiger
Einnahme von Amioxid-neuraxpharm 60 mg
und Cumarinen ist eine fortlaufende Kontrolle
der Blutgerinnungswerte erforderlich.
Waéhrend der gleichzeitigen Anwendung von
Fluconazol und Amitriptylin wurden erhéhte
Amitriptylin-Plasmakonzentrationen  beob-
achtet, die zu toxischen - das Zentralner-
vensystem und das Herz-Kreislauf-System
betreffenden - Wirkungen fihren kdnnen.
AuRerdem gibt es Berichte Uber maogliche
Wechselwirkungen zwischen Amitriptylin
und Mirtazapin.

Bei Einnahme von Amioxid-neuraxpharm
60 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken:

Wahrend der Behandlung mit Amioxid-neurax-
pharm 60 mg sollten Sie keinen Alkohol zu sich
nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Schwangerschaft:

Amioxid-neuraxpharm 60 mg sollte wahrend
der Schwangerschaft, insbesondere im ersten
sowie im letzten Drittel der Schwangerschaft,
nur bei zwingender Notwendigkeit und nach
strenger Abwagung von Nutzen und Risiko ein-
genommen werden.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
zur Anwendung von Amitriptylinoxid in der
Schwangerschaft vor. Bei Gabe héherer Dosie-
rungen von Antidepressiva vor der Geburt
wurden beim Neugeborenen Entzugserschei-
nungen in Form von Stérungen der Herz- und

Atemfunktion, Harn- und Stuhlentleerung
sowie Unruhe beobachtet.
Stillzeit:

Amioxid-neuraxpharm 60 mg sollte nicht wah-
rend der Stillzeit eingenommen werden, da
Amitriptylinoxid und seine Abbauprodukte in
die Muttermilch Gbergehen. Erforderlichenfalls
sollte vor einer Behandlung mit Amioxid-neu-
raxpharm 60 mg abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedi
Maschinen:

Amioxid-neuraxpharm 60 mg beeintrachtigt die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen.

Dies gilt in besonderem Malke bei Behand-
lungsbeginn, bei Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit anderen zentral wirken-
den Arzneimitteln (Schmerzmittel, Schlafmittel,
Psychopharmaka). Dies gilt in verstarktem MalRe
bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol.

Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahr-
volle Tatigkeiten ganz unterbleiben, zumindest
jedoch wahrend der ersten Tage der Behand-
lung unterlassen werden. Die Entscheidung ist
im Einzelfall durch den behandelnden Arzt unter
Bertcksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung zu treffen.

von

. WIE_IST AMIOXID-NEURAXPHARM 60

MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Amioxid-neuraxpharm 60 mg
immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung und Dauer der Behandlung werden von
Ihrem Arzt unter Berticksichtigung der Art und der
Schwere lhrer Erkrankung und lhrer personlichen
Reaktion auf das Medikament festgelegt.

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

Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so
klein wie mdglich sein. Erforderlichenfalls sollte
aber der zur Verfligung stehende Dosierungs-
bereich ausgenutzt werden.
Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist insbesondere zur
niedriger dosierten Therapie vorgesehen. Erforder-
lichenfalls stehen auch Préparate mit geringerem
und hoherem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:

Zur Behandlung depressiver Erkrankungen wird
eine Anfangsdosis von 1 Tablette Amioxid-neu-
raxpharm 60 mg (entsprechend 60 mg Amitrip-
tylinoxid 2 H,0) pro Tag empfohlen.

Die Dosis sollte dann taglich bis zum Wir-
kungseintritt gesteigert werden. Die Tagesdo-
sis betragt im Allgemeinen 1% bis 2 Tabletten
Amioxid-neuraxpharm 60 mg (entsprechend
90 bis 120 mg Amitriptylinoxid 2 H,0) und kann
in Ausnahmeféllen auf maximal 2%, Tabletten
Amioxid-neuraxpharm 60 mg (entsprechend
150 mg Amitriptylinoxid 2 H,0) erhéht werden.
Hinweis:

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich gerin-
gere Dosis; schon die Halfte der Ublichen Tagesdo-
sis zeigt haufig eine zufriedenstellende Wirkung.
Auch bei geschwachten Patienten und Patien-
ten mit einer Schadigung des Herzens, einer
Beeintrachtigung der Hirnfunktion sowie bei
Kreislauf- und Atmungsschwéche oder bei
eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
ist eine Verringerung der Dosis von Amioxid-
neuraxpharm 60 mg angezeigt.

Art der Anwendung:

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhangig von
den Mahlzeiten oder abends vor dem Schlafen-
gehen. Nehmen Sie Amioxid-neuraxpharm 60
mg unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein.
Dauer der Anwendung:

Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis
zum Nachlassen der Krankheitserscheinungen
betragt im Allgemeinen mindestens 4 - 6 Wochen.
Nach Ruckbildung der depressiven Krankheits-
erscheinungen sollte die Behandlung noch
wenigstens 6 Monate weitergeflhrt werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Amioxid-neuraxpharm 60 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Amioxid-
neuraxpharm 60 mg eingenommen haben,
als Sie sollten: .

Amitriptylinoxid ist bei Uberdosierung verhaltnis-
maéRig gefahrlich - insbesondere fiir Kinder und
Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht
einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu informie-
ren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Amitriptylinoxid duern
sich in Abhéngigkeit von der aufgenommenen
Dosis durch Stérungen des Zentralnervensys-
tems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin
zu Krampfanfallen, Bewusstseinstribungen bis
hin zum Koma, Atemstoérungen bis Atemstill-
stand) und des Herz-Kreislauf-Systems.
AufRerdem konnen trockene Schleimhaute,
Sehstérungen, Verstopfung und Stérungen der
Harnausscheidung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amioxid-neu-
raxpharm 60 mg vergessen haben:

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm 60 mg wie von lhrem Arzt verord-
net fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amioxid-neu- 5
raxpharm 60 mg abbrechen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt,
bevor Sie - z. B. wegen Unvertraglichkeiten
- eigenmaéchtig die Behandlung mit Amioxid-
neuraxpharm 60 mg unterbrechen oder vor-
zeitig beenden! Ein plotzliches Absetzen einer
langerfristigen oder hochdosierten Behandlung
mit Amioxid-neuraxpharm 60 mg sollte vermie-
den werden, da hier mit Absetzsymptomen wie
Unruhe, Schweiausbriichen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Schlafstérungen zu rechnen ist.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG- 6.
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Amioxid-neurax-
pharm 60 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 Behandelter von 10

Sehr héufig, insbesondere zu Beginn der
Behandlung: Mundtrockenheit, verstopfte Nase,
Mddigkeit, Benommenheit, Schwitzen, Schwin-
del, niedriger Blutdruck, Kreislaufschwéche mit
Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen
bei plétzlichem Aufstehen (orthostatische Dys-
regulation), Beschleunigung des Herzschlags,
Herzrhythmusstérungen, Gereiztheit, Sprach-
stérungen, Zittern, Storungen der Féahigkeit des
Auges zur Scharfeinstellung (Akkommodations-
stérungen), Verstopfung, Gewichtszunahme,
Ubelkeit, Erbrechen und meist vortibergehendes
Ansteigen der Leberwerte.

Haufig: Beschwerden beim Wasserlassen,
innere Unruhe, Natriummangel, Durstgefihl,
Hautausschlag, Stérungen der sexuellen Erreg-
barkeit (Libidoverlust bzw. Impotenz).

Bei &lteren Patienten besteht ein erhohtes
Risiko flr das Auftreten von Verwirrtheitszu-
stédnden (deliranten Syndromen).

Sehr selten kann es zu Muskelkrampfen und
Pupillenerweiterung kommen, auch Leberfunk-
tionsstorungen und Verminderung der weif3en
Blutkérperchen (Leukopenie) wurden sehr
selten beschrieben.

Nicht bekannt: suizidale Gedanken, suizidales
Verhalten.

Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhal-
ten wahrend der Therapie mit Amitriptylinoxid
oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung
sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2. unter
., Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist erforderlich:”).
Ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von
Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit
dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt
wurden, beobachtet.

Hinweise:

Wahrend der Behandlung mit Amitriptylinoxid
kénnen bestimmte Herzrhythmusstérungen
auftreten (Verldngerung des QT-Intervalls im
EKG, sehr selten auch die u. U. lebensbedroh-
lichen , Torsades de Pointes”).

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psy-
chosyndrom ist die mégliche Erzeugung eines
pharmakogenen Delirs zu bedenken.

Bei Kindern besteht ein erhéhtes Risiko fiir das
Auftreten von Karies. Es wird empfohlen, auf
die tagliche Zahnpflege verstarkt zu achten.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der
Behandlung mit Arzneimitteln mit dem Wirk-
stoff Amitriptylin beobachtet. Da beim Abbau
von Amitriptylinoxid (dem Wirkstoff in Amioxid-
neuraxpharm 60 mg) im Kérper unter anderem
auch Amitriptylin entsteht, sind die im Folgen-
den genannten Nebenwirkungen auch bei der
Anwendung von Amioxid-neuraxpharm 60 mg
nicht auszuschliel3en:

Gelegentlich: Kreislaufkollaps, Darmlahmung
oder -verschluss (paralytischer lleus), Harn-
sperre, Blutbildverdnderungen  (insbesondere
Verminderung der weien Blutkdrperchen),
Absondern von Flussigkeit aus der Milchdrise
(Galaktorrhd), Leberfunktionsstérungen (z. B.
cholestatische Hepatose) und Erregungslei-
tungsstorungen des Herzens. Eine bestehende
Herzmuskelschwéche kann verstérkt werden.
Es konnen allergische Reaktionen der Haut
(z.B. allergische Vaskulitis) auftreten. In einem
Fall wurde eine Herzmuskelentziindung (Hyper-
sensitivitdtsmyokarditis) beobachtet.

Sehr selten kann eine lebensbedrohliche Zer-
storung der weillen Blutkorperchen (Agranulo-
zytose) ausgeldst werden. Sie duert sich in
hohem Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen,
Schluckbeschwerden,  Entziindungen  im
Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Genital- und
Analbereich. Beim Auftreten dieser Beschwer-
den sollte sofort ein Arzt aufgesucht und eine
Blutbildbestimmung vorgenommen werden.
Weiterhin konnen durch Amitriptylin vereinzelt
epileptische Krampfanfalle, Bewegungsstorun-
gen (Akathisie, Dyskinesien), Missempfindungen
und Schmerzen in Armen oder Beinen (Poly-
neuropathien) oder anfallsweise Erhdhungen des
Augeninnendruckes (Glaukomanfélle), allergische
Entzindungen der Lungenbldschen bzw. des
Lungengewebes (Alveolitis, L6ffler-Syndrom)
oder bestimmte Erkrankungen des Herzmuskels
(Kardiomyopathien) ausgelost werden.

Dariiber hinaus kann es zu Geschmackssto-
rungen sowie Kopfschmerzen und zu erhohter
Thrombozytenzahl, welche ein thromboemboli-
sches Risiko bedeuten kann, kommen.

Es liegen aufderdem Hinweise auf folgende Neben-
wirkungen vor: Hormonstérungen (Hodenschwel-
lung, Brustvergrofierung beim Mann, Schwellung
der Brustdriisen mit knotenformigen Verhartun-
gen), Ohrensausen, Haarausfall, Gewichtsverlust,
Verdnderung der Haufigkeit des Wasserlassens
und wiederkehrendes Nasenbluten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST AMIOXID-NEURAXPHARM 60

MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf-
bewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tablettendose nach ,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Sie dirfen Amioxid-neuraxpharm 60 mg nicht
mehr verwenden, wenn sich Verfarbungen auf
den Tabletten zeigen.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern!

WEITERE INFORMATIONEN

Was Amioxid-neuraxpharm 60 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Amitriptylinoxid 2 H,0.

1 Tablette enthalt 60 mg Amitriptylinoxid 2 H,O.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tricalciumphos-
phat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Citro-
nensaure, gereinigtes Wasser, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Stearinsaure
(Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-

Haufig: siumstearat (Ph. Eur.), Titandioxid (E 171).
1 bis 10 Behandelte von 100 Wie Amioxid-neuraxpharm 60 mg aussieht
Gelegentlich: und Inhalt der Packung: ) o
1 bis 10 Behandelte von 1.000 léarlﬂgrlwlig%e.wa&e Tabletten mit einseitiger
Selten: Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist in Packungen
1 bis 10 Behandelte von 10.000 mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Sehr selten: Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
eniger als 1 Behandelter von 10.000 neuraxpharm Arzneimittel GmbH
W_ i v Elisabeth-Selbert-Stralte 23 ¢ 40764 Langenfeld
H!_cf;,t tlze!;an?té .. Tel. 02173/1060-0 * Fax 02173/1060 - 333
adtigeit aul Lrundiage der Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
verfligbaren Daten nicht abschatzbar iiberarbeitet im Juni 2013.
Dosenoéffnung zur Tablettenentnahme
1. Schieber des Deckels 2.Deckel nach oben 3.Tablette 4. Wenn erforderlich,
nach links ziehen hebeln entnehmen Tablettenteilstiick zum
Aufbewahren einlegen.
Schieber schlieBen.
\
mioxi
Weitere Darreichungsformen:
Amioxid-neuraxpharm 30 mg, teilbare Tabletten
Amioxid-neuraxpharm 90 mg, drittelbare Tabletten
Amioxid-neuraxpharm 120 mg, viertelbare Tabletten
081.9 1012
60007270 VS 4927, RS 4930
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