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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Amitriptylin-neuraxpharm und wofUr wird es angewen-
det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amitriptylin-neurax-
pharm beachten?

. Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Amitriptylin-neuraxpharm und wofiir wird es
angewendet?

Amitriptylin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der
trizyklischen Antidepressiva.

Amitriptylin-neuraxpharm wird angewandt zur Behandlung von
Depressionen (Erkrankungen mit krankhaft-traurigen Verstim-
mungszustanden) und zur langfristigen Schmerzbehandlung im
Zusammenhang mit anderen therapeutischen Mafinahmen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amitriptylin-neu-
raxpharm beachten?

Amitriptylin-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie allergisch gegen Amitriptylin, Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Paraben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216)
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

o bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerz-
mitteln oder Psychopharmaka.

e wenn Sie unter Harnverhalten leiden (Unvermdgen, die Harn-
blase zu entleeren).

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

e bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck (griiner Star,
Engwinkelglaukom).

e wenn Sie an einer VergroRerung der Vorsteherdriise (Prosta-

tahyperplasie) mit Restharnbildung leiden.

bei einer Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose).

bei Darmldahmung oder -verschluss (paralytischem lleus).

bei Kaliummangel (Hypokaliamie).

wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag (Bradykardie) haben.

wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen leiden (z. B.

angeborenes QT-Syndrom, andere klinisch bedeutsame Herz-

schaden, insbesondere koronare Herzkrankheit, Erregungslei-
tungsstorungen, Herzrhythmusstérungen).

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern oder
einen Kaliummangel hervorrufen konnen (siehe auch , Ein-
nahme von Amitriptylin-neuraxpharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Amitriptylin-neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich

e wenn Sie an einer VergroRerung der Vorsteherdriise (Prosta-

tahyperplasie) ohne Restharnbildung leiden.

bei schweren Leber- oder Nierenschaden.

wenn Sie zu Krampfanfallen neigen.

bei Storungen der Blutbildung.

wenn Sie gleichzeitig andere Antidepressiva (Selektive Seroto-

nin-Wiederaufnahme-Hemmer / SSRI) einnehmen.

Suizidgedanken und Verschlechterung hrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal Gedanken

daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen.

Solche Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung von

Antidepressiva verstérkt sein, denn alle diese Arzneimittel brau-

chen 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 klini-
schen Studien haben ein erhohtes Risiko fiir 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 unverziiglich 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 Ver-

wandten erzéhlen, 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 verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen tber Ver-

haltensanderungen bei lhnen machen.

Amitriptylin kann die Krampfschwelle erniedrigen, daher kann

es bei erhohter Anfallsbereitschaft (z. B. Entzugssyndrom nach

Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbituraten) vermehrt zu

Krampfanfallen kommen.

Ein Herzproblem, das als ,Verldangerung des QT-Intervalls”

bezeichnet wird (und auf lhrem Elektrokardiogramm, EKG, zu

sehen ist) sowie Herzrhythmusstérungen (schneller oder unre-
gelméRiger Herzschlag) wurden im Zusammenhang mit Amitrip-
tylin berichtet. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

® eine langsame Herzfrequenz haben,

e cine Erkrankung haben oder hatten, bei der Ihr Herz das Blut
nicht ausreichend durch lhren Koérper pumpen kann (eine
Erkrankung, die als Herzinsuffizienz bezeichnet wird),

e andere Arzneimittel erhalten, die zu Herzproblemen fiihren
kénnen, oder

¢ eine Erkrankung haben, die bei Ihnen zu niedrigen Kalium- oder
Magnesiumspiegeln oder zu einem hohen Kaliumspiegel in
lhrem Blut flhrt.

In Abhangigkeit von Ihrem Krankheitsbild und dem Risiko flr

Nebenwirkungen wird |hr Arzt regelmalige Untersuchungen

z. B. von Blutdruck, EKG, Blutbild und Leberwerten vornehmen.

Bei Auftreten

¢ 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 Amitripty-

lin-neuraxpharm sofort absetzt.

Bei Patienten mit einem hirnorganischen Psychosyndrom ist die

mogliche Erzeugung eines pharmakogenen Delirs zu bedenken.

Amitriptylin sollte mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten

mit Schilddrisentberfunktion und Patienten, die mit Schilddri-

sen-Praparaten behandelt werden und bei Patienten mit paranoi-
der Symptomatik.

Amitriptylin-
neuraxpharme

Losung zum Einnehmen 40 mg/ml
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Amitriptylinhydrochlorid

Wie bei anderen Psychopharmaka beschrieben, konnte auch
Amitriptylin das Ansprechen von Insulin und Glucose bei Diabeti-
kern beeinflussen, so dass eine Anpassung der antidiabetischen
Therapie notwendig ist. Die depressive Erkrankung selbst kann
ebenso einen Einfluss auf den Glucosespiegel des Patienten
haben.

Kinder und Jugendliche

Amitriptylin-neuraxpharm = sollte nicht zur Behandlung von
Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. In Studien zur Behandlung von Depressi-
onen in dieser Altersgruppe zeigten trizyklische Antidepressiva
keinen therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepres-
siva (SSRI, SNRI) haben ein erhéhtes Risiko fir das Auftreten
von suizidalem Verhalten, Selbstschéadigung und feindseligem
Verhalten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Wirk-
stoffe gezeigt. Diese Risiken kénnen auch fur Amitriptylin nicht
ausgeschlossen werden.

AuRerdem ist Amitriptylin in allen Altersgruppen mit einem Risiko
flir Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-System verbunden (siehe
auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).
Dariiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit bei Langzeitan-
wendung bei Kindern und Jugendlichen bezliglich Wachstum,
Reifung sowie zur geistigen Entwicklung und Verhaltensentwick-
lung vor.

Wird unter besonderer Berticksichtigung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses Amitriptylin-neuraxpharm dennoch bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren verordnet, wird empfohlen, auf-
grund des erhohten Risikos flr das Auftreten von Karies bei Kin-
dern verstarkt auf die tagliche Zahnpflege zu achten.

Altere oder geschwachte Patienten

Bei alteren oder geschwéchten Patienten sowie Patienten mit
hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwa-
che (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrank-
ter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungs-
anleitung beachten!).

Einnahme von Amitriptylin-neuraxpharm zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Amitripty-

lin-neuraxpharm beeinflussen oder in ihrer Wirkung beeinflusst

werden:

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

e Andere Arzneimittel, die teilweise wie Amitriptylin-neurax-
pharm wirken (anticholinerge Wirkung): Verstérkung der in
Abschnitt 4. genannten , Nebenwirkungen” insbesondere Ver-
wirrtheitszustande (Delir).

e Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die das unwillkirliche
Nervensystem beeinflussen (Sympathomimetika) kann durch
gleichzeitige Gabe von Amitriptylin-neuraxpharm erheblich ver-
starkt werden, z. B. bei Mitteln zur 6rtlichen Betdubung in der
Zahnmedizin (gefallverengende Zusétze bei Lokalanasthetika).

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(MAO-Hemmer): irreversible MAO-Hemmer sollen in jedem
Fall mindestens 14 Tage, reversible MAO-Hemmer mindes-
tens 1 Tag vor Beginn der Behandlung mit Amitriptylin-neu-
raxpharm abgesetzt werden. Andernfalls muss mit schwe-
ren Nebenwirkungen wie Erregung, Verwirrtheitszustanden
(Delir), Koma, sehr hohem Fieber, Krampfanféllen und starken
Blutdruckschwankungen gerechnet werden (siehe Abschnitt
2).

e Fluoxetin, Fluvoxamin oder Paroxetin (Arzneimittel zur Behand-
lung depressiver Erkrankungen): Bei gleichzeitiger oder vor-
ausgegangener Anwendung dieser Mittel kann es zu einer
Erhohung der Konzentration von Amitriptylin im Blut kommen.
Es ist daher gegebenenfalls erforderlich, die Dosis von Amitrip-
tylin-neuraxpharm, Fluoxetin, Fluvoxamin oder Paroxetin her-
abzusetzen.

e Johanniskraut (Hypericum): Bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die Wirkstoffe aus Johanniskraut enthalten,
kann die Konzentration von Amitriptylin im Blut verringert und
dadurch die Wirksamkeit von Amitriptylin abgeschwacht wer-
den.

e Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung vom Typ des
Guanethidin bzw. Clonidin: Abschwéchung der blutdrucksen-
kenden Wirksamkeit. Bei mit Clonidin behandelten Patienten
besteht die Gefahr eines gefahrlichen Blutdruckanstiegs.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstorungen (Antiar-
rhythmika Klasse IA oder ), bestimmte Antibiotika (z. B.
Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Aller-
gien bzw. Magen-/Darmgeschwire (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkran-
kungen (Neuroleptika),

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

- die den Abbau von Amitriptylin in der Leber hemmen kon-
nen, z. B. MAO-Hemmer oder Mittel gegen Pilze (Imida-
zol-Antimykotika)

darf nicht erfolgen (siehe Abschnitt 2).

e Mittel zur Behandlung bestimmter geistig-seelischer Erkran-
kungen (Neuroleptika) und bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung von Magen / Darmgeschwdren (Cimetidin): eine Erhdhung
der Konzentration von Amitriptylin im Blut ist moglich.

® Bestimmte Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(Cumarin-Derivate, z. B. Phenprocoumon): Amitriptylin kann
die Wirkung dieser Mittel beeinflussen. Bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Amitriptylin-neuraxpharm und Cumarinen ist eine
fortlaufende Kontrolle der Blutgerinnungswerte erforderlich.

e \Wahrend der gleichzeitigen Anwendung von Fluconazol wur-
den erhéhte Amitriptylin-Plasmakonzentrationen beobachtet,
die zu toxischen - das Zentralnervensystem und das Herz-Kreis-
lauf-System betreffenden - Wirkungen fuhren kénnen.

e AulRerdem gibt es Berichte Gber mdgliche Wechselwirkungen
zwischen Amitriptylin und Mirtazapin.

e Valproinsdure

Einnahme von Amitriptylin-neuraxpharm zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Amitriptylin-neuraxpharm ddrfen
Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
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.

Schwangerschaft

Amitriptylin-neuraxpharm sollte wahrend der Schwangerschaft,
insbesondere im ersten sowie im letzten Drittel der Schwan-
gerschaft, nur bei zwingender Notwendigkeit und nach strenger
Abwagung von Nutzen und Risiko eingenommen werden.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung
von Amitriptylin in der Schwangerschaft vor. Bei Gabe hoherer
Dosierungen von Antidepressiva vor der Geburt wurden beim
Neugeborenen Entzugserscheinungen in Form von Stérungen
der Herz- und Atemfunktion, Harn- und Stuhlentleerung sowie
Unruhe beobachtet.

Stillzeit

Amitriptylin-neuraxpharm sollte nicht wahrend der Stillzeit ein-
genommen werden, da Amitriptylin und seine Abbauprodukte
in die Muttermilch Gbergehen. Erforderlichenfalls sollte vor einer
Behandlung mit Amitriptylin-neuraxpharm abgestillt werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Amitriptylin-neuraxpharm beeintrachtigt die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschi-
nen in individuell unterschiedlich groBem Mafe.

Dies gilt in besonderem Mal3e bei Behandlungsbeginn, bei Pra-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit anderen zentral
wirkenden Arzneimitteln (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psycho-
pharmaka). Dies gilt in verstarktem Mal3e bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Alkohol.

Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedienen von
Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz unterblei-
ben, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage der Behandlung
unterlassen werden. Die Entscheidung ist im Einzelfall durch
den behandelnden Arzt unter Berlicksichtigung der individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung zu treffen.

3. Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm einzunehmen?

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

Falls von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, gelten die fol-
genden Dosierungsrichtlinien

Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so klein wie méglich
sein. Erforderlichenfalls sollte aber der zur Verfigung stehende
Dosierungsbereich ausgenutzt werden.

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

Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkrankungen (auler-
halb des Krankenhauses) wird eine Anfangsdosis von 25 bis 37
Tropfen Amitriptylin-neuraxpharm (entsprechend 50 bis 75 mg
Amitriptylin/Tag) empfohlen.

Die Dosis sollte dann téaglich bis zum Wirkungseintritt gesteigert
werden. Die maximale Tagesdosis darf ambulant 150 mg, sta-
tionar (im Krankenhaus) 300 mg Amitriptylin nicht tbersteigen.
Erforderlichenfalls stehen Préparate mit geeigneterem Wirkstoff-
gehalt zur Verfligung.

Ist eine schlafanstoRende Wirkung besonders gewiinscht, kann
ein groerer Teil der Tagesdosis zur Nacht gegeben werden.
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, erhalten Amitriptylin in
einer Dosierung zwischen 25 und 150 mg am Tag oder bis zu
einer Hochstdosis von 4 - 5 mg/kg Kérpergewicht. Entsprechend
konnen 3-mal 4 Tropfen bis 3-mal 25 Tropfen Amitriptylin-neu-
raxpharm pro Tag gegeben werden. Hierbei ist jedoch das Nut-
zen-Risiko-Verhaltnis sorgfaltig abzuwagen (siehe im Abschnitt 2.
unter , Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”).

Die Behandlung chronischer Schmerzen sollte mit einer abend-
lichen Dosierung von 12 Tropfen Amitriptylin-neuraxpharm (ent-
sprechend 24 mg Amitriptylin) begonnen werden, die vom Arzt
schrittweise auf eine abendliche Gabe von 75 bis 100 mg (in Ein-
zelfallen bis 150 mg) Amitriptylin gesteigert werden kann.
Hinweis

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

Auch bei geschwéchten Patienten und Patienten mit einer Scha-
digung des Herzens, einer Beeintrachtigung der Hirnfunktion
sowie bei Kreislauf- und Atmungsschwéche oder bei einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion ist eine Dosisreduktion
von Amitriptylin-neuraxpharm angezeigt.

Art der Anwendung

Die Einnahme kann zu oder unabhangig von den Mahlzeiten
erfolgen. Nehmen Sie Amitriptylin-neuraxpharm mit ausreichend
Flussigkeit ein. Bei unverdlnnter Einnahme kann es vorlberge-
hend zu einem Taubheitsgeflhl an Zunge und Mundschleimhaut
kommen.

Dauer der Anwendung

Dosierung und Dauer der Behandlung werden von lhrem Arzt
unter Beriicksichtigung der Art und der Schwere |hrer Erkrankung
und lhrer personlichen Reaktion auf das Medikament festgelegt.
Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis zum Nachlas-
sen der Krankheitserscheinungen betragt im Allgemeinen min-
destens 4 - 6 Wochen.

Nach Ruckbildung der depressiven Krankheitserscheinungen
sollte die Behandlung noch wenigstens 6 Monate weitergeflhrt
werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge Amitriptylin-neuraxpharm ein-
genommen haben, als Sie sollten

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

Uberdosierungen mit Amitriptylin dufdern sich in Abhangigkeit
von der aufgenommenen Dosis durch Stérungen des Zentralner-
vensystems (Verwirrung, Erregungszusténde bis hin zu Krampf-
anfallen, Bewusstseinstribung bis hin zum Koma, Atemstorun-
gen bis Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.
AuRerdem konnen trockene Schleimhéute, Sehstorungen, Ver-
stopfung und Stérungen der Harnausscheidung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amitriptylin-neuraxpharm ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Ein-
nahme von Amitriptylin-neuraxpharm wie von threm Arzt verord-
net, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amitriptylin-neuraxpharm
abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit [hrem Arzt, bevor Sie - z. B.
wegen Unvertréglichkeiten - eigenméchtig die Behandlung mit
Amitriptylin-neuraxpharm unterbrechen oder vorzeitig beenden!
Ein plétzliches Absetzen einer langerfristigen oder hochdosierten
Behandlung mit Amitriptylin-neuraxpharm sollte vermieden wer-
den, da hier mit Absetzsymptomen wie Unruhe, SchweilRausbri-
chen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen ist.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Im Folgenden flhren wir mogliche Nebenwirkungen nach Ihrer
Haufigkeit auf.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Gewichtszunahme (insbesondere zu Beginn)

e Gereiztheit (insbesondere zu Beginn)

e insbesondere zu Beginn: Benommenheit, Schwindel, Sprach-
storungen, Zittern

e Storungen der Fahigkeit des Auges zur Scharfeinstellung
(Akkommodationsstorungen) (insbesondere zu Beginn)

e insbesondere zu Beginn: Beschleunigung des Herzschlags,
Herzrhythmusstérungen

e insbesondere zu Beginn: niedriger Blutdruck, Kreislaufschwa-
che mit Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen bei
plétzlichem Aufstehen (orthostatische Dysregulation)

¢ verstopfte Nase (insbesondere zu Beginn)

e inshesondere zu Beginn: Mundtrockenheit, Verstopfung

* meist vorlibergehendes Ansteigen der Leberwerte (insbeson-
dere zu Beginn)

e Schwitzen (insbesondere zu Beginn)

e Midigkeit (insbesondere zu Beginn)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e ¢in Herzproblem, das als ,Verlangerung des QT-Intervalls”
bezeichnet wird (und auf Ihrem Elektrokardiogramm, EKG, zu
sehen ist)

e innere Unruhe, Stoérungen der sexuellen Erregbarkeit (Libi-

doverlust bzw. Impotenz). Bei alteren Patienten besteht ein

erhoéhtes Risiko fiir das Auftreten von Verwirrtheitszustéanden

(deliranten Syndromen).

Hautausschlage

Beschwerden beim Wasserlassen

Durstgefuhl

Natriummangel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Blutbildverdnderungen (insbesondere Verminderung der wei-
Ren Blutkorperchen)

e allergische Reaktionen der Haut

e Kreislaufkollaps, Erregungsleitungsstérungen des Herzens.

Eine bestehende Herzmuskelschwache kann verstarkt werden.

entzlindliche Veranderungen der Gefalde (allergische Vaskulitis)

Darmlahmung oder -verschluss (paralytischer lleus)

Leberfunktionsstérungen (z. B. cholestatische Hepatose)

Harnsperre

Absondern von Flissigkeit aus der Milchdrise (Galaktorrho)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
¢ Halluzinationen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
e |ebensbedrohliche Zerstorung der weilen Blutkorperchen
(Agranulozytose). Sie dufdert sich in hohem Fieber, Schittel-
frost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, Entziindungen
im Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Genital- und Analbereich.
Beim Auftreten dieser Beschwerden sollte sofort ein Arzt auf-
gesucht und eine Blutbildbestimmung vorgenommen werden.

e allergische Entziindungen der Lungenblaschen bzw. des Lun-
gengewebes (Alveolitis, Loffler-Syndrom)

o epileptische Krampfanfélle, Bewegungsstérungen (Akathisie,
Dyskinesien), Missempfindungen und Schmerzen in Armen
oder Beinen (Polyneuropathien)

¢ anfallsweise Erhohung des Augeninnendruckes (Glaukoman-
falle)

e bestimmte Erkrankungen des Herzmuskels (Kardiomyopa-
thien). In einem Fall wurde eine Herzmuskelentziindung
(Hypersensitivitdtsmyokarditis) beobachtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

e \Wasseransammilungen (z. B. Gesicht, Zunge)

¢ Magersucht

e Verwirrtheit, krankhafte Hochstimmung, Angst, Wahnvorstel-
lungen, suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Falle von
Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wéhrend der The-
rapie mit Amitriptylin oder kurze Zeit nach Beendigung der
Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2. unter
. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”).

e Kopfschmerzen, Konzentrationsmangel, Koordinationsstérun-

gen, Storungen des Geschmacksvermogens

Erweiterung der Pupillen

Ohrgerausche

Erhohung der Korpertemperatur, Bluthochdruck

Durchfall

Lichtempfindlichkeit, Haarausfall

Vergroerung der mannlichen Brustdrise

Trockenes Auge

Waéhrend der Behandlung mit Amitriptylin-neuraxpharm kénnen

bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (sehr selten auch

die u. U. lebensbedrohlichen , Torsades de Pointes”).

Ein erhohtes Risiko flir das Auftreten von Knochenbriichen

wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln

behandelt wurden, beobachtet.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) und Propyl-4-hydroxy-

benzoat (Paraben E 216) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-

nen, auch Spéatreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr 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 tber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amitriptylin-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich
auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Flaschenetikett nach ,verwendbar bis:" angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt 6 Monate.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amitriptylin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Amitriptylinhydrochlorid.

1 ml Lésung zum Einnehmen (ca. 20 Tropfen) enthalt 45,28 mg
Amitriptylinhydrochlorid, entsprechend 40 mg Amitriptylin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Para-
ben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216), Zuckercou-
leur (E 150), gereinigtes Wasser.

Wie Amitriptylin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung
Klare, gelbliche Losung zum Einnehmen.

Amitriptylin-neuraxpharm ist in Packungen mit 30 ml und 50 ml
Lésung zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
Dezember 2018.

Kindergesicherter Verschluss:
Zum Offnen Verschlusskappe
nach unten driicken

und gleichzeitig drehen!

005G.1a

Flasche zum Tropfen mit dem Tropfer
nach unten senkrecht halten. Wenn der
Tropfvorgang nicht sofort beginnt, bitte
leicht auf den Flaschenboden klopfen.
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