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Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender

Amitriptylin- .
neuraxpharm 25 mgretard

Hartkapseln, retardiert

I *)

Wirkstoff: Amitriptylinhydrochlorid

.. —

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard und
woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Amitriptylin-
neuraxpharm 25 mg retard beachten?

3. Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard auf-
zubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST AMITRIPTYLIN-NEURAXPHARM
25 MG RETARD UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard ist ein Arznei-
mittel aus der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva.
Anwendungsgebiete:

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard wird angewen-
det zur Behandlung von Depressionen (Erkrankungen
mit krankhaft-traurigen Verstimmungszustanden) und
zur langfristigen Schmerzbehandlung im Zusammen-
hang mit anderen therapeutischen MaRnahmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON AMITRIPTYLIN-NEURAXPHARM 25 MG
RETARD BEACHTEN?

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard darf nicht

eingenommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ami-

triptylin oder einen der sonstigen Bestandteile von

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard sind,

bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln,

Schmerzmitteln oder Psychopharmaka,

wenn Sie unter Harnverhalten leiden (Unvermogen,

die Harnblase zu entleeren),

bei Verwirrtheits- und Erregungszustanden mit Sin-

nestauschungen und z. T. schweren korperlichen

Storungen (Delir),

bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck

(grtiner Star, Engwinkelglaukom),

wenn Sie an einer VergroRerung der Vorsteherdriise

(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung leiden,

bei einer Verengung des Magenausgangs (Pylorus-

stenose),

® bei Darmldhmung oder -verschluss (paralytischem
lleus).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ami-
triptylin-neuraxpharm 25 mg retard ist erforder-
lich:

e wenn Sie an einer VergroRerung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie) ohne Restharnbildung leiden,

® bei schweren Leber- oder Nierenschéden,

e wenn Sie zu Krampfanféllen neigen,

® bei Stérungen der Blutbildung,

® bei Kaliummangel (Hypokalidmie),

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

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen leiden
(z. B. angeborenes QT-Syndrom, andere klinisch
bedeutsame Herzschéden, insbesondere Erregungs-
leitungsstoérungen, Herzrhythmusstérungen).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression:

Wenn Sie depressiv sind, kénnen 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, gewohnlich etwa zwei Wochen,

manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko
fur 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.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie

unverziglich 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 Packungsbei-
lage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depres-
sion verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen Uber

Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Hinweise:

Amitriptylin kann die Krampfschwelle erniedrigen,

daher kann es bei erhohter Anfallsbereitschaft (z. B.

Entzugssyndrom nach Absetzen von Benzodiazepi-

nen oder Barbituraten) vermehrt zu Krampfanfallen

kommen.

In Abhéangigkeit von lhrem Krankheitsbild und dem

Risiko fir Nebenwirkungen wird Ihr Arzt regelméaRige

Untersuchungen z. B. von Blutdruck, EKG, Blutbild und

Leberwerten vornehmen.

Bei Auftreten

® giner krankhaften Hochstimmung (Manie) oder

® von so genannten akut produktiven Symptomen bei
der Behandlung depressiver Syndrome im Verlauf
schizophrener Erkrankungen

informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, der

dann Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard sofort

absetzt.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard sollte nicht zur

Behandlung von Depressionen bei Kindern und Jugend-

lichen unter 18 Jahren angewendet werden. In Studien

zur Behandlung von Depressionen in dieser Alters-
gruppe zeigten trizyklische Antidepressiva keinen the-
rapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepres-
siva (SSRI, SNRI) haben ein erhohtes Risiko fir das

Auftreten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung

und feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit der

Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken

kénnen auch fir Amitriptylin nicht ausgeschlossen

werden.

AuBerdem ist Amitriptylin in allen Altersgruppen mit

einem Risiko fir Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-

System verbunden.

Dariber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei

Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendlichen

bezlglich Wachstum, Reifung sowie zur kognitiven Ent-

wicklung und Verhaltensentwicklung vor.

Siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind

moglich?”.

Altere Menschen:

Bei alteren oder geschwachten Patienten sowie Pati-
enten mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf-
und Atmungsschwaéche (chronisch obstruktiver Atem-
insuffizienz) sowie eingeschrénkter Nieren-oder Leber-
funktion ist Vorsicht geboten (siehe auch unter ,3.
Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard einzu-
nehmen?”).

Bei Einnahme von Amitriptylin-neurax-

pharm 25 mg retard mit anderen Arznei-

mitteln:

Bitte informieren Sie Ihren 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 kénnen die Wir-

kung von Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg

retard beeinflussen oder in ihrer Wirkung

beeinflusst werden:

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

* Andere Arzneimittel, die teilweise wie Ami-
triptylin-neuraxpharm 25 mg retard wirken
(anticholinerge Wirkung): Verstarkung der
in Kapitel 4. genannten ,Nebenwirkun-
gen” insbesondere Verwirrtheitszustande
(Delir).
Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die
das unwillkiirliche Nervensystem beein-
flussen (Sympathomimetika) kann durch
gleichzeitige Gabe von Amitriptylin-neuraxpharm 25
mg retard erheblich verstarkt werden, z. B. bei Mit-
teln zur ortlichen Betdubung in der Zahnmedizin
(gefaRverengende Zusatze bei Lokalanésthetika).
Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen (irreversible MAO-Hemmer): MAO-Hemmer
sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage vor
Beginn der Behandlung mit Amitriptylin-neurax-
pharm 25 mg retard abgesetzt werden. Andernfalls
muss mit schweren Nebenwirkungen wie Erregung,
Verwirrtheitszustanden (Delir), Koma, sehr hohem
Fieber, Krampfanféllen und starken Blutdruckschwan-
kungen gerechnet werden.
Im Einzelfall ist eine zusétzliche Verabreichung von
MAO-Hemmern bei Depressionen, die durch Ami-
triptylin nicht ausreichend behandelbar sind, mdglich,
wenn alle notwendigen VorsichtsmaRnahmen beach-
tet werden und die Dosis langsam gesteigert wird.
Fluoxetin, Fluvoxamin oder Paroxetin (Arzneimittel
zur Behandlung depressiver Erkrankungen): Bei
gleichzeitiger oder vorausgegangener Anwendung
dieser Mittel kann es zu einer Erhohung der Konzen-
tration von Amitriptylin im Blut kommen. Es ist daher
gegebenenfalls erforderlich, die Dosis von Amitrip-
tylin-neuraxpharm 25 mg retard, Fluoxetin, Fluvox-
amin oder Paroxetin herabzusetzen.

Johanniskraut  (Hypericum): Bei gleichzeitiger

Anwendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe aus

Johanniskraut enthalten, kann die Konzentration von

Amitriptylin im Blut verringert und dadurch die Wirk-

samkeit von Amitriptylin abgeschwécht werden.

Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung vom

Typ des Guanethidin bzw. Clonidin: Abschwachung

der blutdrucksenkenden Wirksamkeit. Bei mit Cloni-

din behandelten Patienten besteht die Gefahr eines
gefahrlichen Blutdruckanstiegs.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG
verlangern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmus-
storungen (Antiarrhythmika Klasse |A oder ),
bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisa-
prid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwire (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika),

- diezueinem Kaliummangel fiihren (z. B. bestimmte
harntreibende Mittel),

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

ist zu vermeiden.

Bestimmte Arzneimittel zur Hemmung von Blutge-

rinnung (Cumarin-Derivate, z. B. Phenprocoumon):

Amitriptylin kann die Wirkung dieser Mittel beein-

flussen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Amitripty-

lin-neuraxpharm 25 mg retard und Cumarinen ist
eine fortlaufende Kontrolle der Blutgerinnungswerte
erforderlich.

Wahrend der gleichzeitigen Anwendung von Flu-

conazol wurden erhohte Amitriptylin-Plasmakon-

zentrationen beobachtet, die zu toxischen - das

Zentralnervensystem und das Herz-Kreislauf-System

betreffenden - Wirkungen flhren kénnen.

AuRerdem gibt es Berichte Uber mogliche Wechsel-

wirkungen zwischen Amitriptylin und Mirtazapin.

Bei Einnahme von Amitriptylin-neuraxpharm 25
mg retard zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Wahrend der Behandlung mit Amitriptylin-neurax-
pharm 25 mg retard dirfen Sie keinen Alkohol zu sich
nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard sollte wahrend
der Schwangerschaft, insbesondere im ersten sowie
im letzten Drittel der Schwangerschaft, nur bei zwin-
gender Notwendigkeit und nach strenger Abwagung
von Nutzen und Risiko eingenommen werden.
Esliegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwen-
dung von Amitriptylin in der Schwangerschaft vor. Bei
Gabe hoherer Dosierungen von Antidepressiva vor der
Geburt wurden beim Neugeborenen Entzugserschei-
nungen in Form von Stérungen der Herz- und Atem-
funktion, Harn- und Stuhlentleerung sowie Unruhe
beobachtet.

Stillzeit:

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard sollte nicht
wahrend der Stillzeit eingenommen werden, da Ami-
triptylin und seine Abbauprodukte in die Muttermilch
libergehen. Erforderlichenfalls sollte vor einer Behand-
lung mit Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard abge-
stillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard beeintrachtigt
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen.

Dies gilt in besonderem Male bei Behandlungsbe-
ginn, bei Préparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit anderen zentral wirkenden Arzneimitteln
(Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Dies
gilt in verstarktem MaRe bei gleichzeitiger Einnahme
von Alkohol.

Daher sollten das Flhren von Fahrzeugen, die Bedie-
nung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten ganz unterbleiben, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung unterlassen
werden. Die Entscheidung ist im Einzelfall durch den
behandelnden Arzt unter Berticksichtigung der indivi-
duellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung zu tref-
fen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Amitriptylin-neuraxpharm 25
mg retard:

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.
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3. WIE IST AMITRIPTYLIN-NEURAXPHARM 25
MG RETARD EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard
immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung und Dauer der Behandlung werden von
lhrem Arzt unter Berlcksichtigung der Art und der
Schwere lhrer Erkrankung und Ihrer personlichen Reak-
tion auf das Medikament festgelegt.
Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard ist insbeson-
dere zur niedrig dosierten Therapie vorgesehen. Erfor-
derlichenfalls stehen Préparate mit héherem Wirk-
stoffgehalt zur Verfligung.
Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so klein
wie moglich sein. Erforderlichenfalls sollte aber der zur
Verfligung stehende Dosierungsbereich ausgenutzt
werden.
Bei Behandlungsbeginn soll die Dosis schrittweise
erhoht, bei Beendigung der Behandlung muss sie
schrittweise verringert werden.

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

Zurambulanten Behandlung depressiver Erkrankungen
(auRerhalb des Krankenhauses) wird eine Anfangs-
dosis von 2 bis 3 Hartkapseln, retardiert Amitriptylin-
neuraxpharm 25 mg retard (entsprechend 50 bis 75
mg Amitriptylinhydrochlorid/Tag) empfohlen.

Die Dosis sollte dann taglich bis zum Wirkungseintritt
gesteigert werden. Die maximale Tagesdosis darf
ambulant 150 mg, stationdr (im Krankenhaus) 300 mg
Amitriptylinhydrochlorid nicht Ubersteigen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, die mit Ami-
triptylin-neuraxpharm 25 mg retard nur im Ausnahme-
fall behandelt werden sollten (siehe im Abschnitt 2.
unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard ist erforder-
lich"), erhalten Amitriptylinhydrochlorid in einer Dosie-
rung zwischen 25 und 150 mg am Tag oder bis zu einer
Hochstdosis von 4 - 5 mg/kg Kérpergewicht. Entspre-
chend kénnen 1-mal eine bis 3-mal zwei Hartkapseln,
retardiert Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard pro
Tag gegeben werden.

Die Behandlung chronischer Schmerzen sollte mit
einer abendlichen Dosierung von 1 Hartkapsel, retar-
diert Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard (ent-
sprechend 25 mg Amitriptylinhydrochlorid) begonnen
werden, die vom Arzt schrittweise auf eine abendliche
Gabe von 75 bis 100 mg (in Einzelféllen bis 150 mg)
Amitriptylinhydrochlorid gesteigert werden kann.
Hinweis:

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

Auch bei geschwachten Patienten und Patienten mit
einer Schadigung des Herzens, einer Beeintrachtigung
der Hirnfunktion sowie bei Kreislauf- und
Atmungsschwache oder bei eingeschrénkter Nieren-
oder Leberfunktion ist eine Verringerung der Dosis von
Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard angezeigt.
Art der Anwendung:

Die Einnahme sollte zu den Mahlzeiten erfolgen.
Nehmen Sie Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein.

Ist eine schlafanstoflende Wirkung besonders
gewdnscht, kann ein groRerer Teil der Tagesdosis zur
Nacht gegeben werden.

Dauer der Anwendung:

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

Nach Rickbildung der depressiven Krankheitserschei-
nungen sollte die Behandlung noch wenigstens 6
Monate weitergeflhrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge Amitriptylin-
neuraxpharm 25 mg retard eingenommen haben,
als Sie sollten: .

Amitriptylin ist bei Uberdosierung verhaltnismaRig
geféhrlich - insbesondere fir Kinder und Kleinkinder.
Aus diesem Grunde st bei Verdacht einer
Uberdosierung sofort ein Arzt zu informieren (z. B.
Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Amitriptylin  duRern sich in
Abhangigkeit von der aufgenommenen Dosis durch
Stérungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustdnde bis hin  zu Krampfanféllen,
Bewusstseinstribungen bis hin zum Koma, Atem-
stérungen bis Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-
Systems.

AulRerdem konnen trockene Schleimhaute, Seh-
storungen, Verstopfung und Stoérungen der Harnaus-
scheidung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amitriptylin-neurax-
pharm 25 mg retard vergessen haben:

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Amitriptylin-neurax-
pharm 25 mg retard wie von lhrem Arzt verordnet
fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amitriptylin-neurax-
pharm 25 mg retard abbrechen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor
Sie - z. B. wegen Unvertraglichkeiten - eigenmaéchtig
die Behandlung mit Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg
retard unterbrechen oder vorzeitig beenden! Ein
plétzliches Absetzen einer langerfristigen oder hoch-
dosierten Behandlung mit Amitriptylin-neuraxpharm
25 mg retard sollte vermieden werden, da hier mit
Absetzsymptomen wie Unruhe, SchweiRausbriichen,
Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Amitriptylin-neuraxpharm
25 mg retard Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten miissen.

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

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig:

weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000,
aber mehrals 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Sehr héufig, insbesondere zu Beginn der Behandlung:
Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Midigkeit, Benom-
menheit, Schwitzen, Schwindel, niedriger Blutdruck,
Kreislaufschwache mit Schwindel und Schwarzwer-
den vor den Augen bei plotzlichem Aufstehen
(orthostatische Dysregulation), Beschleunigung des
Herzschlags, Herzrhythmusstérungen, Gereiztheit,
Sprachstérungen, Zittern, Stérungen der Fahigkeit
des Auges zur Scharfeinstellung (Akkommodations-
storungen), Verstopfung, Gewichtszunahme und meist
vorlibergehendes Ansteigen der Leberwerte.

Haufig:

Beschwerden beim Wasserlassen, innere Unruhe,
Natriummangel, Durstgeftihl, Hautausschlag, Sto-
rungen der sexuellen Erregbarkeit (Libidoverlust bzw.
Impotenz).

Bei élteren Patienten besteht ein erhéhtes Risiko fir
das Auftreten von Verwirrtheitszustanden (deliranten
Syndromen).

Gelegentlich:

Kreislaufkollaps, Darmldhmung oder -ver-
schluss (paralytischer lleus), Harnsperre,
Blutbildverédnderungen (insbesondere Ver-
minderung der weien Blutkdrperchen),
Absondern von Flissigkeitaus der Milchdrise
(Galaktorrho), Leberfunktionsstorungen (z. B.
cholestatische Hepatose) und Erregungs-
leitungsstorungen des Herzens. Eine beste-

hende Herzmuskelschwéche kann verstarkt
werden.

Es kénnen allergische Reaktionen der Haut

(z. B. allergische Vaskulitis) auftreten. Ineinem

Fall wurde eine Herzmuskelentziindung
(Hypersensitivitdtsmyokarditis) beobachtet.

Sehr selten:

Sehr selten kann eine lebensbedrohliche
Zerstérung der weillen Blutkdrperchen (Agra-
nulozytose) ausgeldst werden. Sie duBert sich

in hohem Fieber, Schittelfrost, Halsschmer-

zen, Schluckbeschwerden, Entziindungen

im Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Genital-

und Analbereich. Beim Auftreten dieser
Beschwerden sollte sofort ein Arzt aufge-

sucht und eine Blutbildbestimmung vorge-
nommen werden.

Weiterhin kénnen durch Amitriptylin vereinzelt epilep-
tische Krampfanfélle, Bewegungsstérungen (Akathi-
sie, Dyskinesien), Missempfindungen und Schmer-
zen in Armen oder Beinen (Polyneuropathien) oder
anfallsweise Erhéhungen des Augeninnendruckes
(Glaukomanfélle), allergische Entziindungen der
Lungenblaschen bzw. des Lungengewebes (Alveolitis,
Loffler-Syndrom) oder bestimmte Erkrankungen des
Herzmuskels (Kardiomyopathien) ausgelost werden.

Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Amitriptylin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt 2. unter ,,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Amitriptylin-neuraxpharm 25
mg retard ist erforderlich:”).

Ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten von
Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit dieser
Gruppe von Arzneimitteln behandelt wurden, beob-
achtet.

Darliber hinaus, kann es zu gastrointestinalen
Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacks-
stérungen) sowie Kopfschmerzen und zu erhohter
Thrombozytenzahl, welche ein thromboembolisches
Risiko bedeuten kann, kommen.

Es liegen auflerdem Hinweise auf folgende
Nebenwirkungen vor: Hormonstérungen (Hoden-
schwellung,  BrustvergroRerung  beim  Mann,

Schwellung der Brustdrisen mit knotenformigen
Verhartungen), Ohrensausen, Haarausfall, Gewichts-
verlust, Verédnderung der Haufigkeit des Wasserlas-
sens und wiederkehrendes Nasenbluten.

Hinweise:

Waéhrend der Behandlung mit Amitriptylin-neurax-
pharm 25 mgretard kénnen bestimmte Herzrhythmus-
storungen auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls
im EKG, sehr selten auch die u. U. lebensbedrohlichen
. Torsades de Pointes”).

Bei Kindern besteht ein erhdhtes Risiko flr das Auf-
treten von Karies. Es wird empfohlen, auf die tagliche
Zahnpflege verstérkt zu achten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST AMITRIPTYLIN-NEURAXPHARM 25

6.

MG RETARD AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis: "
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C aufbewahren!

WEITERE INFORMATIONEN

Was Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard
enthalt:

Der Wirkstoff ist Amitriptylinhydrochlorid.

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 25 mg Amitriptylinhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Maisstarke,
Schellack, Talkum, Povidon (K 30), Gelatine, Indigocar-
min (E 132), Titandioxid (E 171).

Wie Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard aus-
sieht und Inhalt der Packung:

Hartkapseln mit hellblauem Oberteil und weilem
Unterteil.

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg retard istin Packungen
mit 20, 50 und 100 Hartkapseln, retardiert erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 * Fax02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
lberarbeitet im Januar 2011.

Weitere Darreichungsformen:

Amitriptylin-neuraxpharm 10 mg, Uberzogene Tabletten
Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg, Uberzogene Tabletten
Amitriptylin-neuraxpharm 50 mg, Uberzogene Tabletten

Amitriptylin-neuraxpharm 75 mg, drittelbare Filmtabletten
Amitriptylin-neuraxpharm 100 mg, viertelbare Filmtabletten

Amitriptylin-neuraxpharm 50 mg retard, Hartkapseln, retardiert
Amitriptylin-neuraxpharm 75 mg retard, Hartkapseln, retardiert

Amitriptylin-neuraxpharm, Lésung zum Einnehmen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

mennagel, kleines Messer, etc.) ein.

Amitriptylin-neuraxpharm 25 mg Hartkapseln, retardiert sind aus Grinden der Kindersicherung mit einer sehr
stabilen Folie verpackt. Dadurch wird das Ausdrlicken aus der Blisterpackung erschwert. Um die Kapseln leich-
ter entnehmen zu kénnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit einem spitzen Gegenstand (Dau-
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