
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Amitriptylin-Sandoz 100 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Amitriptylinhydrochlorid

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

mittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.

 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann 
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amitriptylin-Sandoz 100 mg und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amitriptylin-Sandoz 100 mg beachten?
3. Wie ist Amitriptylin-Sandoz 100 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Amitriptylin-Sandoz 100 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Amitriptylin-Sandoz 
100 mg und wofür wird es ange-
wendet?

Amitriptylin-Sandoz 100 mg ist ein Arzneimittel aus der 
Gruppe der trizyklischen Antidepressiva.

Amitriptylin-Sandoz 100 mg wird angewendet zur Be-
handlung von Depressionen (Erkrankungen mit krank-
haft-traurigen Verstimmungszuständen) und zur lang-
fristigen Schmerzbehandlung im Zusammenhang mit 
anderen therapeutischen Maßnahmen.

2
Was sollten Sie vor der Einnahme 
von Amitriptylin-Sandoz 100 mg 
beachten?

Amitriptylin-Sandoz 100 mg darf nicht einge-
nommen werden
 • wenn Sie allergisch gegen Amitriptylin oder einen 

der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

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

 • wenn Sie unter Harnverhalten leiden (Unvermögen, 
die Harnblase zu entleeren)

 • bei Verwirrtheits- und Erregungszuständen mit Sin-
nestäuschungen und z. T. schweren körperlichen 
Störungen (Delir)

 • bei unbehandeltem erhöhten Augeninnendruck (grü-
ner Star, Engwinkelglaukom)

 • wenn Sie an einer Vergrößerung der Vorsteherdrüse 
(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung leiden

 • bei einer Verengung des Magenausgangs (Pylorus-
stenose)

 • bei Darmlähmung oder -verschluss (paralytischem 
Ileus)

 • bei Kaliummangel (Hypokaliämie)
 • wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag (Brady-

kardie) haben
 • wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen lei-

den (z. B. angeborenes QT-Syndrom, andere kli-
nisch bedeutsame Herzschäden, insbesondere ko-
ronare Herzkrankheit, Erregungsleitungsstörungen, 
Herzrhythmusstörungen)

 • wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt 
werden, die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall 
im EKG verlängern oder einen Kaliummangel her-
vorrufen können (siehe auch „Bei Einnahme von Ami-
triptylin-Sandoz 100 mg mit anderen Arzneimitteln“)

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

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Amitriptylin-Sandoz 100 mg einnehmen
 • wenn Sie an einer Vergrößerung der Vorsteherdrüse 

(Prostatahyperplasie) ohne Restharnbildung leiden
 • bei schweren Leber- oder Nierenschäden
 • wenn Sie zu Krampfanfällen neigen
 • bei Störungen der Blutbildung
 • wenn Sie gleichzeitig andere Antidepressiva (Selek-

tive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer/SSRI) ein-
nehmen.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer De-

pression

Wenn Sie depressiv sind, können Sie manchmal Ge-
danken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Su-
izid zu begehen. Solche Gedanken können bei der 
erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstärkt 
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit 
bis sie wirken, gewöhnlich etwa zwei Wochen, manch-
mal auch länger. 

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-
cher
 • wenn Sie bereits früher einmal Gedanken daran hat-

ten, 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 erhöhtes Risiko für 
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 Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzüg-

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 erzählen, 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 Ihre Depression verschlim-
mert oder wenn sie sich Sorgen über Verhaltensände-
rungen bei Ihnen machen.

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

In Abhängigkeit von Ihrem Krankheitsbild und dem Ri-
siko für Nebenwirkungen wird Ihr Arzt regelmäßige 
Untersuchungen z. B. von Blutdruck, EKG, Blutbild 
und Leberwerten vornehmen.

Bei Auftreten

 • einer krankhaften Hochstimmung (Manie) oder 
 • von sogenannten akut produktiven Symptomen bei 

der Behandlung depressiver Syndrome im Verlauf 
schizophrener Erkrankungen informieren Sie bitte 
umgehend Ihren Arzt, der dann Amitriptylin-Sandoz 
100 mg sofort absetzt.

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

Amitriptylin sollte mit Vorsicht angewendet werden bei 
Patienten mit Schilddrüsenüberfunktion und Patien-
ten, die mit Schilddrüsen-Präparaten behandelt wer-
den und bei Patienten mit paranoider Symptomatik.

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

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin-Sandoz 
100 mg sollten nicht zur Behandlung von Depressio-
nen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren an-
gewendet 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 erhöhtes Risiko für das Auftreten von suizidalem 
Verhalten, Selbstschädigung und feindseligem Verhal-
ten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser 
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken können auch für tri-
zyklische Antidepressiva nicht ausgeschlossen werden.
Außerdem sind trizyklische Antidepressiva in allen Al-
tersgruppen mit einem Risiko für Nebenwirkungen am 
Herz-Kreislauf-System verbunden (siehe auch Ab-
schnitt 4). Darüber hinaus liegen keine Daten zur Si-
cherheit bei Langzeitanwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen bezüglich Wachstum, Reifung sowie zur 
geistigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor. 

Wird unter besonderer Berücksichtigung des Nutzen-
Risiko-Verhältnisses Amitriptylin-Sandoz 100 mg den-
noch bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren 
verordnet, wird empfohlen, auf Grund des erhöhten 

Risikos für das Auftreten von Karies bei Kindern ver-
stärkt auf die tägliche Zahnpfl ege zu achten.

Ältere oder geschwächte Patienten

Bei älteren oder geschwächten Patienten sowie Pa-
tienten mit hirnorganischen Veränderungen, Kreislauf- 
und Atmungsschwäche (chronisch obstruktive Atem-
insuffi zienz) sowie eingeschränkter Nieren- oder 
Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanlei-
tung beachten!).

Einnahme von Amitriptylin-Sandoz 100 mg 
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben 
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel können die Wirkung von 

Amitriptylin-Sandoz 100 mg beeinfl ussen oder in 

ihrer Wirkung beeinfl usst werden:

 • Schlaf-, Beruhigungs- oder schmerzstillende Mittel: 
Wirkungsverstärkung der genannten Mittel.

 • Andere Arzneimittel, die teilweise wie Amitripty-
lin-Sandoz 100 mg  wirken (anticholinerge Wirkung): 
Verstärkung der in Abschnitt 4 genannten Neben-
wirkungen, insbesondere Verwirrtheitszustände 
(Delir).

 • Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das un-
willkürliche Nervensystem beeinfl ussen (Sympatho-
mimetika) kann durch gleichzeitige Gabe von Ami-
triptylin-Sandoz 100 mg erheblich verstärkt werden, 
z. B. bei Mitteln zur örtlichen Betäubung in der 
Zahnmedizin (gefäßverengende Zusätze bei Lokal-
anästhetika). 

 • 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 Amitriptylin-Sandoz 100 mg  
abgesetzt werden. Andernfalls muss mit schweren 
Nebenwirkungen wie Erregung, Verwirrtheitszustän-
den (Delir), Koma, sehr hohem Fieber, Krampfanfäl-
len und starken Blutdruckschwankungen gerechnet 
werden (siehe Abschnitt 2). 

 • Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arzneimittel zur Be-
handlung depressiver Erkrankungen): bei gleichzei-
tiger oder vorausgegangener Anwendung dieser 
Mittel kann es zu einer Erhöhung der Konzentration 
von Amitriptylin im Blut kommen. Es ist daher ge-
gebenenfalls erforderlich, die Dosis von Amitripty-
lin-Sandoz 100 mg, Fluoxetin oder Fluvoxamin he-
rabzusetzen.

 • 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 abgeschwächt werden.

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

 • Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,
 - die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG 

verlängern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstö-
rungen (Antiarrhythmika Klasse IA oder III), be-
stimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid, 
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Ma-
gen-/Darmgeschwüre (Antihistaminika) oder Mit-
tel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer 
Erkrankungen (Neuroleptika),

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

 - die den Abbau von Amitriptylin in der Leber hem-
men können, z. B. MAO-Hemmer oder Mittel ge-
gen Pilze (Imidazol-Antimykotika), darf nicht er-
folgen (siehe Abschnitt 2).

 • Mittel zur Behandlung bestimmter geistig-seelischer 
Erkrankungen (Neuroleptika) und bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Magen/Darmgeschwüren 
(Cimetidin): eine Erhöhung der Konzentration von 
Amitriptylin im Blut ist möglich.

 • Bestimmte Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung (Cumarin-Derivate, z. B. Phenprocoumon): 
Amitriptylin kann die Wirkung dieser Mittel beein-
fl ussen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Amitripty-
lin-Sandoz 100 mg und Cumarinen ist eine fortlau-
fende Kontrolle der Blutgerinnungswerte erforderlich.

Einnahme von Amitriptylin-Sandoz 100 mg 
zusammen mit Nahrungsmitteln und Geträn-
ken
Während der Behandlung mit Amitriptylin-Sandoz 
100 mg dürfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen 
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Amitriptylin-Sandoz 100 mg sollte während der 
Schwangerschaft, insbesondere im ersten sowie im 
letzten Drittel der Schwangerschaft, nur bei zwingen-
der Notwendigkeit und nach strenger Abwägung von 
Nutzen und Risiko eingenommen werden.

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

Amitriptylin-Sandoz 100 mg sollte nicht während der 
Stillzeit eingenommen werden, da Amitriptylin und sei-
ne Abbauprodukte in die Muttermilch übergehen. Er-
forderlichenfalls sollte vor einer Behandlung mit Ami-
triptylin-Sandoz 100 mg abgestillt werden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen
Amitriptylin-Sandoz 100 mg beeinträchtigt die Fähig-
keit zur aktiven Teilnahme am Straßenverkehr oder 
zum Bedienen von Maschinen.

Dies gilt in besonderem Maße bei Behandlungsbeginn, 
bei Präparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit 
anderen zentral wirkenden Arzneimitteln (Schmerzmit-
tel, Schlafmittel, Psychopharmaka). Dies gilt in verstärk-
tem Maße bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol.

Daher sollten das Führen von Fahrzeugen, die Bedie-
nung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tätig-
keiten ganz unterbleiben, zumindest jedoch während 
der ersten Tage der Behandlung unterlassen werden. 
Die Entscheidung ist im Einzelfall durch den behan-
delnden Arzt unter Berücksichtigung der individuellen 
Reaktion und der jeweiligen Dosierung zu treffen.

Amitriptylin-Sandoz 100 mg enthält Lactose

Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie 
Amitriptylin-Sandoz 100 mg daher erst nach Rück-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, 
dass Sie unter einer Unverträglichkeit gegenüber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Amitriptylin-Sandoz 
100 mg einzunehmen?

Art der Anwendung

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

Die Einnahme kann zu oder unabhängig von den Mahl-
zeiten erfolgen. Nehmen Sie Amitriptylin-Sandoz 
100 mg unzerkaut mit ausreichend Flüssigkeit ein.

Fortsetzung auf der Rückseite >>
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Bei Amitriptylin-Sandoz 100 mg handelt es sich um 
teilbare Retardtabletten mit 3 Teilkerben. Die Teilker-
ben ermöglichen ein leichtes Brechen der Retardtab-
lette in 4 Bruchstücke.

Dosierung und Dauer der Behandlung werden von Ih-
rem Arzt unter Berücksichtigung der Art und der 
Schwere Ihrer Erkrankung und Ihrer persönlichen Re-
aktion auf das Medikament festgelegt.

Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis zum 
Nachlassen der Krankheitserscheinungen beträgt im 
Allgemeinen mindestens 4 - 6 Wochen. Nach Rück-
bildung der depressiven Krankheitserscheinungen 
sollte die Behandlung noch wenigstens 6 Monate wei-
tergeführt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie den Eindruck haben, daß die Wirkung von 
Amitriptylin-Sandoz 100 mg zu stark oder zu schwach 
ist.

Falls von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, gelten 

die folgenden Dosierungsrichtlinien

Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so klein wie 
möglich sein. Erforderlichenfalls sollte aber der zur 
Verfügung 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 
möglich, die in Bezug auf Wirksamkeit und Verträglich-
keit optimale Dosierung zu verabreichen.
Bei Behandlungsbeginn soll die Dosis schrittweise er-
höht, bei Beendigung der Behandlung muss sie 
schrittweise verringert werden.

Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkran-

kungen (außerhalb des Krankenhauses) wird eine An-
fangsdosis von 2- bis 3-mal täglich ¼ Retardtablette 
Amitriptylin-Sandoz 100 mg (entsprechend 50 bis 
75 mg Amitriptylinhydrochlorid/Tag) empfohlen.
Die Dosis sollte dann täglich bis zum Wirkungseintritt 
gesteigert werden. Die maximale Tagesdosis darf am-
bulant 150 mg, stationär (im Krankenhaus) 300 mg 
Amitriptylin nicht übersteigen.
Ist eine schlafanstoßende Wirkung besonders ge-
wünscht, kann ein größerer Teil der Tagesdosis zur 
Nacht gegeben werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, die mit 
Amitriptylin-Sandoz 100 mg nur im Ausnahmefall be-
handelt werden sollten, erhalten Amitriptylin in einer 
Dosierung zwischen 25 und 150 mg am Tag oder bis 
zu einer Höchstdosis von 4 - 5 mg/kg Körpergewicht. 
Entsprechend können 1-mal ¼ bis 2-mal ¾ Retardta-
blette Amitriptylin-Sandoz 100 mg pro Tag gegeben 
werden. Hierbei ist jedoch das Nutzen-Risiko-Verhält-
nis sorgfältig abzuwägen (siehe Abschnitt 2 „Warnhin-
weise und Vorsichtsmaßnahmen“).

Die Behandlung chronischer Schmerzen sollte mit 
einer abendlichen Dosierung von ¼ Retardtablette 
Amitriptylin-Sandoz 100 mg (entsprechend 25 mg 
Amitriptylinhydrochlorid) begonnen werden, die vom 
Arzt schrittweise auf eine abendliche Gabe von 75 bis 
100 mg (in Einzelfällen bis 150 mg) Amitriptylin gestei-
gert werden kann.

Ältere und geschwächte Patienten

Ältere Patienten benötigen oft eine deutlich geringere 
Dosis; die Hälfte der üblichen Tagesdosis zeigt häufi g 
schon eine zufriedenstellende Wirkung.
Auch bei geschwächten Patienten und Patienten mit 
einer Schädigung des Herzens, einer Beeinträchtigung 
der Hirnfunktion sowie bei Kreislauf- und Atmungs-
schwäche oder bei eingeschränkter Nieren- oder Le-
berfunktion ist eine Verringerung der Dosis von Ami-
triptylin-Sandoz 100 mg angezeigt.

Wenn Sie eine größere Menge von Amitrip-
tylin-Sandoz 100 mg eingenommen haben 
als Sie sollten
Amitriptylin ist bei Überdosierung verhältnismäßig ge-
fährlich - insbesondere für Kinder und Kleinkinder. Aus 
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Überdosierung 
sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Überdosierungen mit Amitriptylin äußern sich in Ab-
hängigkeit von der aufgenommenen Dosis durch Stö-
rungen des Zentralnervensystems (Verwirrung, Erre-
gungszustände bis hin zu Krampfanfällen, Bewusst-
seinstrübungen bis hin zum Koma, Atemstörungen bis 
Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems. Au-
ßerdem können trockene Schleimhäute, Sehstörun-
gen, Verstopfung und Störungen der Harnausschei-
dung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amitriptylin-
Sandoz 100 mg vergessen haben
Bitte holen Sie die versäumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Amitriptylin-Sandoz 
100 mg wie von Ihrem Arzt verordnet, fort. Nehmen Sie 
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige 
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amitriptylin-
Sandoz 100 mg abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie 
- z. B. wegen Unverträglichkeiten - eigenmächtig die 
Behandlung mit Amitriptylin-Sandoz 100 mg unterbre-
chen oder vorzeitig beenden! 

Ein plötzliches Absetzen einer längerfristigen oder 
hoch dosierten Behandlung mit Amitriptylin-Sandoz 
100 mg sollte vermieden werden, da hier mit Absetz-
symptomen wie Unruhe, Schweißausbrüchen, Übel-
keit, Erbrechen und Schlafstörungen zu rechnen ist.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten müssen.

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

Sehr häufi g:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten 
betreffen

Häufi g:  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:  Häufi gkeit auf Grundlage der verfüg-
baren Daten nicht abschätzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Blutbildveränderungen (insbesondere 
Verminderung der weißen Blutkörperchen)
Sehr selten: lebensbedrohliche Zerstörung der weißen 
Blutkörperchen (Agranulozytose). Sie äußert sich in 
hohem Fieber, Schüttelfrost, Halsschmerzen, Schluck-
beschwerden, Entzündungen 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 Entzündungen der Lungen-
bläschen bzw. des Lungengewebes (Alveolitis, Löffl er-
Syndrom)
Nicht bekannt: Wasseransammlungen (z. B. Gesicht, 
Zunge)

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen

Sehr häufi g: Gewichtszunahme (insbesondere zu Be-
ginn)
Nicht bekannt: Magersucht

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr häufi g: Gereiztheit (insbesondere zu Beginn)
Häufi g: innere Unruhe, Störungen der sexuellen Erreg-
barkeit (Libidoverlust bzw. Impotenz). Bei älteren Pa-
tienten besteht ein erhöhtes Risiko für das Auftreten 
von Verwirrtheitszuständen (deliranten Syndromen).
Nicht bekannt: Verwirrtheit, krankhafte Hochstim-
mung, Sinnestäuschungen, Angst, Wahnvorstellun-
gen, suizidale Gedanken, suizidales Verhalten

Fälle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten 
während der Therapie mit Amitryptilin oder kurze Zeit 
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-

den (siehe Abschnitt 2 „Warnhinweise und Vorsichts-
maßnahmen“).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: Benommenheit, 
Schwindel, Sprachstörungen, Zittern
Sehr selten: epileptische Krampfanfälle, Bewegungs-
störungen (Akathisie, Dyskinesien), Missempfi ndun-
gen und Schmerzen in Armen oder Beinen (Polyneu-
ropathien)
Nicht bekannt: Kopfschmerzen, Konzentrationsman-
gel, Koordinationsstörungen, Störungen des Ge-
schmacksvermögens

Augenerkrankungen

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: Störungen der 
Fähigkeit des Auges zur Scharfeinstellung (Akkommo-
dationsstörungen)
Sehr selten: anfallsweise Erhöhung des Augeninnen-
drucks (Glaukomanfälle)
Nicht bekannt: Erweiterung der Pupillen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Nicht bekannt: Ohrgeräusche

Herzerkrankungen

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: Beschleunigung 
des Herzschlags, Herzrhythmusstörungen
Gelegentlich: Kreislaufkollaps, Erregungsleitungsstö-
rungen des Herzens. Eine bestehende Herzmuskel-
schwäche kann verstärkt werden.
Sehr selten: bestimmte Erkrankungen des Herzmus-
kels (Kardiomyopathien)

In einem Fall wurde eine Herzmuskelentzündung (Hy-
persensitivitätsmyokarditis) beobachtet.

Gefäßerkrankungen

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: niedriger Blut-
druck, Kreislaufschwäche mit Schwindel und Schwarz-
werden vor den Augen bei plötzlichem Aufstehen (or-
thostatische Dysregulation)
Gelegentlich: entzündliche Veränderungen der Gefäße 
(allergische Vaskulitis)
Nicht bekannt: Erhöhung der Körpertemperatur, Blut-
hochdruck 

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und 

Mediastinums

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: verstopfte Nase

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: Mundtrocken-
heit, Verstopfung
Gelegentlich: Darmlähmung oder -verschluß (paralyti-
scher Ileus)
Nicht bekannt: Durchfall

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: meist vorüber-
gehendes Ansteigen der Leberwerte 
Gelegentlich: Leberfunktionsstörungen (z. B. choles-
tatische Hepatose)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-

webes

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: Schwitzen 
Häufi g: Hautausschläge
Nicht bekannt: Lichtempfi ndlichkeit, Haarausfall

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Häufi g: Beschwerden beim Wasserlassen
Gelegentlich: Harnsperre

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der 

Brustdrüse

Gelegentlich: Absondern von Flüssigkeit aus der 
Milchdrüse (Galaktorrhö)
Nicht bekannt: Vergrößerung der männlichen Brust-
drüse

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am 

Verabreichungsort

Sehr häufi g: insbesondere zu Beginn: Müdigkeit
Häufi g: Durstgefühl

Untersuchungen

Häufi g: Natriummangel

Während der Behandlung mit Amitriptylin-Sandoz 
100 mg können bestimmte Herzrhythmusstörungen 
auftreten (Verlängerung des QT-Intervalls im EKG, sehr 
selten auch die u. U. lebensbedrohlichen „Torsade de 
pointes“).

Ein erhöhtes Risiko für das Auftreten von Knochen-
brüchen 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 für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch 
direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.

5 Wie ist Amitriptylin-Sandoz 
100 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu-
gänglich auf.

Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dürfen 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 Ihren Apotheker, wie das 
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr 
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt 
bei.

6 Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Amitriptylin-Sandoz 100 mg enthält
 • Der Wirkstoff ist: Amitriptylinhydrochlorid

1 Retardtablette enthält 100 mg Amitriptylinhydrochlo-
rid (entsprechend 88,4 mg Amitriptylin) und kann in 
4 Bruchstücke geteilt werden.

 • Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hyprolose, mikrokristalline Cellulose, 
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, 
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumalginat 
Tablettenüberzug: Hypromellose, Lactose-Monohy-
drat, Macrogol 4000, Aluminiumhydroxid, Chinolingelb 
(E 104), Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171)

Wie Amitriptylin-Sandoz 100 mg aussieht 
und Inhalt der Packung
Amitriptylin-Sandoz 100 mg ist eine hell türkisfarbene, 
längliche, beidseitig gewölbte Retardtablette mit beid-
seitiger Dreifach-Bruchkerbe.

Amitriptylin-Sandoz 100 mg ist in Originalpackungen 
mit 20, 50 und 100 Retardtabletten erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen 
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen 
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt über-
arbeitet im März 2015.
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