Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender

Amioxid- .
neuraxpharm 60 mg

I Tapletten
‘q Wirkstoff: Amitriptylinoxid 2 H,O

A

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 lhren Arzt oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde |hnen 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 beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Wias ist Amioxid-neuraxpharm 60 mg und wofir

wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Amioxid-

neuraxpharm 60 mg beachten?

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm 60 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

. Weitere Informationen

. WAS IST AMIOXID-NEURAXPHARM 60 MG

UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist 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 ein-
genommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Amitriptylinoxid 2 H,O oder einen der sonstigen
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 kérper-
lichen Stérungen (Delir),

bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck
(griner Star, Engwinkelglaukom),

wenn Sie an einer VergroRerung der Vorsteher-
drise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbil-
dung leiden,

bei einer Verengung des Magenausgangs (Pylo-
russtenose),

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist erforderlich:
wenn Sie an einer VergréRerung der Vorsteher-
drise (Prostatahyperplasie) ohne Restharnbil-
dung leiden,
bei schweren Leber- oder Nierenschaden,
wenn Sie zu Krampfanféllen neigen,
bei Stérungen der Blutbildung,
bei Kaliummangel (Hypokalidmie),
wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag (Bra-
dykardie) haben,
wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen
leiden (z. B. angeborenes QT-Syndrom, andere
klinisch bedeutsame Herzschaden, insbeson-
dere Erregungsleitungsstérungen, Herzrhyth-
musstoérungen).
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 Antidepres-
siva 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,

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. Ergeb-
nisse 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 Erkran-
kung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie
unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, 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 Packungs-
beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzu-
teilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich
lhre Depression verschlimmert, oder wenn sie
sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei Ihnen
machen.

Hinweise:

Amitriptylinoxid kann die Krampfschwelle ernied-

rigen, daher kann es bei erhohter Anfallsbereit-

schaft (z. B. Entzugssyndrom nach Absetzen von

Benzodiazepinen oder Barbituraten) vermehrt zu

Krampfanféllen kommen.

Bei Auftreten

e einer krankhaften Hochstimmung (Manie) oder

© von sogenannten akut produktiven Symptomen
bei der Behandlung depressiver Syndrome im
Verlauf schizophrener Erkrankungen

informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, der

dann Amioxid-neuraxpharm 60 mg sofort absetzt.

Vor der Behandlung ist das Blutbild (einschlieRlich

des Differentialblutbildes und der Blutplattchenzahl)

zu kontrollieren. Bei Abweichungen von der Norm

darf eine Behandlung mit Amioxid-neuraxpharm 60

mg nur unter engmaschigen Kontrollen des Blutbil-

des durchgefiihrt werden.

In Abhangigkeit von lhrem Krankheitsbild und

dem Risiko fur Nebenwirkungen wird lhr Arzt

regelmaRige 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 erhéhtes Risiko flr das Auftreten von

suizidalem Verhalten, Selbstschadigung und
feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit
der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese

Risiken kénnen auch fir Amitriptylinoxid nicht aus-

geschlossen werden.

AufRerdem ist Amitriptylinoxid in allen Altersgrup-

pen mit einem Risiko fir Nebenwirkungen am

Herz-Kreislauf-System verbunden.

Darlber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit

bei Langzeitanwendung bei Kindern und Jugend-

lichen bezlglich Wachstum, Reifung sowie zur
kognitiven Entwicklung und Verhaltensentwick-
lung vor.

Siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-

gen sind moglich?”.

Altere Menschen:

Bei élteren oder geschwachten Patien-
ten sowie Patienten mit hirorganischen
Veranderungen, Kreislauf- und Atmungs-
schwaéche (chronisch obstruktiver Atemin-
suffizienz) sowie eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten
(siehe auch unter ,3. Wie ist Amioxid-
neuraxpharm 60 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Amioxid-neurax-
pharm 60 mg mit anderen Arzneimit-
teln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.
Die folgenden Arzneimittel konnen die
Wirkung von Amioxid-neuraxpharm 60
mg beeinflussen oder in ihrer Wirkung
beeinflusst werden:
e Schlaf-, Beruhigungs- oder schmerz-
stillende Mittel: Wirkungsverstarkung
der genannten Mittel.
Andere Arzneimittel, die teilweise wie
Amioxid-neuraxpharm 60 mg wirken
(anticholinerge Wirkung): Verstarkung
der in Kapitel 4. genannten ,,Nebenwir-
kungen” insbesondere Verwirrtheits-
zustande (Delir).
Die Wirkung bestimmter Arzneimittel,
die das unwillkirliche Nervensystem
beeinflussen (Sympathomimetika)
kann durch gleichzeitige Gabe von
Amioxid-neuraxpharm 60 mg erheblich verstarkt
werden, z. B. bei Mitteln zur ortlichen Betaubung
in der Zahnmedizin (gefaRverengende Zusatze
bei Lokalanasthetika).
Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen  (irreversible  MAO-Hemmer):
MAO-Hemmer sollen in jedem Fall mindes-
tens 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit
Amioxid-neuraxpharm 60 mg abgesetzt werden.
Andernfalls muss mit schweren Nebenwirkungen
wie Erregung, Verwirrtheitszustanden (Delir),
Koma, sehr hohem Fieber, Krampfanfallen und
starken  Blutdruckschwankungen  gerechnet
werden.
Im Einzelfall ist eine zusatzliche Verabreichung
von MAO-Hemmern bei Depressionen, die
durch Amitriptylinoxid nicht ausreichend behan-
delbar sind, mdglich, wenn alle notwendigen
VorsichtsmalRnahmen 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 Erho-
hung der Konzentration von Amitriptylinoxid
oder Amitriptylin im Blut kommen. Es ist daher
gegebenenfalls erforderlich, die Dosis von Ami-
oxid-neuraxpharm 60 mg, Fluoxetin, Fluvoxamin
oder Paroxetin herabzusetzen.

Johanniskraut  (Hypericum): Bei gleichzeitiger

Anwendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe

aus Johanniskraut enthalten, kann die Konzentra-

tion von Amitriptylinoxid oder Amitriptylin im Blut
verringert und dadurch deren Wirksamkeit abge-
schwacht werden.

Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksen-

kung vom Typ des Guanethidin bzw. Clonidin:

Abschwachung der blutdrucksenkenden Wirk-

samkeit. Bei mit Clonidin behandelten Patienten

besteht die Gefahr eines gefahrlichen Blutdruck-
anstiegs.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im
EKG verldngern, z. B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstoérungen (Antiarrhythmika Klasse 1A
oder lll), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythro-
mycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen
Allergien bzw. Magen-/ Darmgeschwire
(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 konnen, z. B. MAO-Hemmer oder
Mittel gegen Pilze (Imidazol-Antimykotika),

ist zu vermeiden.
Bei einer Kombination mit Neuroleptika (Mittel
zur Behandlung bestimmter geistig-seelischer
Erkrankungen) kann es zur Erhéhung der Blut-
spiegel trizyklischer Antidepressiva wie Ami-
triptylinoxid kommen. Auch bei einer zugleich
bestehenden Behandlung mit Cimetidin (Mittel
gegen Magengeschwdire) kann der Blutspiegel
von Amitriptylinoxid erhoht werden.

Folgende Wechselwirkungen wurden bei der
Behandlung mit Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Amitriptylin beobachtet. Da beim Abbau von Ami-
triptylinoxid (dem Wirkstoff in Amioxid-neurax-
pharm 60 mg) im Kdrper unter anderem auch Ami-
triptylin entsteht, sind die im Folgenden genannten
Wechselwirkungen auch bei der Anwendung von
Amioxid-neuraxpharm 60 mg nicht auszuschlie-
Ben:

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.

Wahrend der gleichzeitigen Anwendung von
Fluconazol und Amitriptylin wurden erhohte
Amitriptylin-Plasmakonzentrationen  beobach-
tet, die zu toxischen - das Zentralnervensystem
und das Herz-Kreislauf-System betreffenden -
Wirkungen flhren konnen.

AuRlerdem gibt es Berichte Uber mogliche
Wechselwirkungen zwischen Amitriptylin und
Mirtazapin.

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

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 eingenommen
werden.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur
Anwendung von Amitriptylinoxid in der Schwan-
gerschaft vor. Bei Gabe hoherer Dosierungen von
Antidepressiva vor der Geburt wurden beim Neu-
geborenen Entzugserscheinungen in Form von
Storungen der Herz- und Atemfunktion, Harn- und
Stuhlentleerung sowie Unruhe beobachtet.
Stillzeit:

Amioxid-neuraxpharm 60 mg sollte nicht wahrend
der Stillzeit eingenommen werden, da Amitrip-
tylinoxid und seine Abbauprodukte in die Mut-
termilch Ubergehen. Erforderlichenfalls sollte vor
einer Behandlung mit Amioxid-neuraxpharm 60
mg abgestillt werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

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



Dies gilt in besonderem MalRe bei Behandlungs-
beginn, bei Praparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit anderen zentral wirkenden Arznei-
mitteln (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psychophar-
maka). Dies gilt in verstérktem Mal3e bei gleichzeiti-
ger Einnahme von Alkohol.

Daher sollten das Flhren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahr-
volle Tatigkeiten ganz unterbleiben, zumindest
jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung
unterlassen werden. Die Entscheidung ist im Ein-
zelfall durch den behandelnden Arzt unter Berick-
sichtigung der individuellen Reaktion und der jewei-
ligen Dosierung zu treffen.

3. WIE IST AMIOXID NEURAXPHARM 60 MG
EINZUNEHMEN
Nehmen Sie Am|o><|d neuraxpharm 60 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung und Dauer der Behandlung werden von
Ilhrem Arzt unter Berlcksichtigung der Art und der
Schwere |hrer Erkrankung und Ihrer persénlichen
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 moglich sein. Erforderlichenfalls sollte
aber der zur Verfligung stehende Dosierungsbe-
reich ausgenutzt werden.
Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist insbesondere zur
niedriger dosierten Therapie vorgesehen. Erfor-
derlichenfalls stehen auch Préparate mit geringe-
rem und héherem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

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

Zur Behandlung depressiver Erkrankungen wird
eine Anfangsdosis von 1 Tablette Amioxid-neurax-
pharm 60 mg (entsprechend 60 mg Amitriptylin-
oxid 2 H,0) pro Tag empfohlen.

Die Dosis sollte dann téaglich bis zum Wirkungsein-
tritt gesteigert werden. Die Tagesdosis betragt im
Allgemeinen 1% bis 2 Tabletten Amioxid-neurax-
pharm 60 mg (entsprechend 90 bis 120 mg Ami-
triptylinoxid 2 H,0) und kann in Ausnahmefallen
auf maximal 2% Tabletten Amioxid-neuraxpharm
60 mg (entsprechend 150 mg Amitriptylinoxid
2 H,0) erhoht werden.

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 Beein-
trachtigung der Hirnfunktion sowie bei Kreislauf-
und Atmungsschwache oder bei eingeschrénkter
Nieren- oder Leberfunktion ist eine Verringerung
der Dosis von Amioxid-neuraxpharm 60 mg ange-
zeigt.

Art der Anwendung:

Die Einnahme erfolgt zu oder unabhangig von den
Mahlzeiten oder abends vor dem Schlafengehen.
Nehmen Sie Amioxid-neuraxpharm 60 mg unzer-
kaut mit ausreichend Fllssigkeit 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 Krankheitser-
scheinungen sollte die Behandlung noch wenigs-
tens 6 Monate weitergeflhrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Amioxid-neuraxpharm 60 mg zu stark oder zu
schwach ist.

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

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

Uberdosierungen mit Amitriptylinoxid &uf3ern sich
in Abhangigkeit von der aufgenommenen Dosis
durch Stérungen des Zentralnervensystems (Ver-
wirrung, Erregungszustande bis hin zu Krampfan-
fallen, Bewusstseinstriibungen bis hin zum Koma,
Atemstoérungen bis Atemstillstand) und des Herz-
Kreislauf-Systems.

AuRerdem kénnen trockene Schleimhéute, Seh-
stérungen, Verstopfung und Stérungen der Harn-
ausscheidung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amioxid-neurax-
pharm 60 mg vergessen haben:

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Amioxid-
Peuraxpharm 60 mg wie von Ihrem Arzt verordnet
ort.

Wenn Sie die Einnahme von Amioxid-neurax-
pharm 60 mg abbrechen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor
Sie -z. B. wegen Unvertraglichkeiten - eigenmach-
tig die Behandlung mit Amioxid-neuraxpharm 60
mg unterbrechen oder vorzeitig beenden! Ein
plotzliches Absetzen einer langerfristigen oder
hochdosierten Behandlung mit Amioxid-neurax-
pharm 60 mg sollte vermieden werden, da hier
mit Absetzsymptomen wie Unruhe, Schweilaus-
briichen, Ubelkeit, Erbrechen und Schlafstorun-
gen zu rechnen ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. \If\llglﬁg:HE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
Wie alle Arzneimittel kann Amioxid-neuraxpharm
60 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig:

1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:

1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:

1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Sehr héufig, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung: Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Midig-
keit, Benommenheit, Schwitzen, Schwindel, nied-
riger Blutdruck, Kreislaufschwéche mit Schwindel

und Schwarzwerden vor den Augen bei plotzli-
chem Aufstehen (orthostatische Dysregulation),
Beschleunigung des Herzschlags, Herzrhyth-
musstorungen, Gereiztheit, Sprachstérungen,
Zittern, Storungen der Fahigkeit des Auges zur
Scharfeinstellung  (Akkommodationsstérungen),
Verstopfung, Gewichtszunahme, Ubelkeit, Erbre-
chen und meist voriibergehendes Ansteigen der
Leberwerte.

Haufig: Beschwerden beim Wasserlassen, innere
Unruhe, Natriummangel, Durstgefiihl, Hautaus-
schlag, Stérungen der sexuellen Erregbarkeit (Libi-
doverlust bzw. Impotenz).

Bei alteren Patienten besteht ein erhéhtes Risiko
fur das Auftreten von Verwirrtheitszustdnden
(deliranten Syndromen).

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

Nicht bekannt: suizidale Gedanken, suizi-

dales Verhalten.

Félle von Suizidgedanken und suizida-

lem Verhalten wahrend der Therapie

mit Amitriptylinoxid oder kurze Zeit nach
Beendigung der Behandlung sind berich-

tet worden (siehe Abschnitt 2. unter
,Besondere Vorsicht bei der Anwen-

dung von Amioxid-neuraxpharm 60 mg

ist erforderlich:"”).

Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von
Knochenbriichen wurde bei Patienten,

die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln
behandelt wurden, beobachtet.

Hinweise:

Wahrend der Behandlung mit Amitripty-

linoxid kénnen bestimmte Herzrhyth-
musstorungen auftreten (Verlangerung

des QT-Intervalls im EKG, sehr selten

auch die u. U. lebensbedrohlichen , Tor-

sades de Pointes”).

Bei Patienten mit einem hirnorganischen
Psychosyndrom ist die mogliche Erzeu-

gung eines pharmakogenen Delirs zu
bedenken.

Bei Kindern besteht ein erhohtes Risiko

fur das Auftreten von Karies. Es wird
empfohlen, auf die tagliche Zahnpflege
verstérkt zu achten.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der
Behandlung mit Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Amitriptylin beobachtet. Da beim Abbau von Ami-
triptylinoxid (dem Wirkstoff in  Amioxid-neurax-
pharm 60 mg) im Kdrper unter anderem auch Ami-
triptylin entsteht, sind die im Folgenden genannten
Nebenwirkungen auch bei der Anwendung von
é\mioxid—neuraxpharm 60 mg nicht auszuschlie-
en:
Gelegentlich: Kreislaufkollaps, Darmlahmung oder
-verschluss (paralytischer lleus), Harnsperre, Blut-
bildveranderungen (insbesondere Verminderung
der weiflden Blutkorperchen), Absondern von Flis-
sigkeit aus der Milchdriise (Galaktorrhd), Leber-
funktionsstdrungen (z. B. cholestatische Hepatose)
und Erregungsleitungsstérungen des Herzens.
Eine bestehende Herzmuskelschwéche kann ver-
starkt werden.
Es konnen allergische Reaktionen der Haut (z.B.
allergische Vaskulitis) auftreten. In einem Fall
wurde eine Herzmuskelentziindung (Hypersensi-
tivitdtsmyokarditis) beobachtet.
Sehr selten kann eine lebensbedrohliche Zersto-
rung der weilden Blutkorperchen (Agranulozytose)
ausgelost werden. Sie duRert sich in hohem
Fieber, Schuttelfrost, Halsschmerzen, Schluck-
beschwerden, Entziindungen im Mund-, Nasen-,
Rachen- sowie Genital- und Analbereich. Beim
Auftreten dieser Beschwerden sollte sofort ein
Arzt aufgesucht und eine Blutbildbestimmung
vorgenommen werden.
Weiterhin  kénnen durch Amitriptylin vereinzelt
epileptische  Krampfanfélle, Bewegungsstorun-
gen (Akathisie, Dyskinesien), Missempfindungen
und Schmerzen in Armen oder Beinen (Poly-
neuropathien) oder anfallsweise Erhdhungen des
Augeninnendruckes (Glaukomanfélle), allergische
Entziindungen der Lungenbldschen bzw. des Lun-
gengewebes (Alveolitis, Loffler-Syndrom) oder
bestimmte Erkrankungen des Herzmuskels (Kar-
diomyopathien) ausgelost werden.
Dariber hinaus kann es zu Geschmacksstorungen
sowie Kopfschmerzen und zu erhohter Thrombo-
zytenzahl, welche ein thromboembolisches Risiko
bedeuten kann, kommen.
Es liegen auBerdem Hinweise auf folgende Neben-
wirkungen vor: Hormonstorungen (Hodenschwel-
lung, BrustvergréRerung beim Mann, Schwellung
der Brustdrisen mit knotenformigen Verhartun-
gen), Ohrensausen, Haarausfall, Gewichtsverlust,
Veranderung der Haufigkeit des \Wasserlassens
und wiederkehrendes Nasenbluten.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.
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6.

AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen 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,0.
Die sonstigen Bestandteile sind: Tricalciumphos-
phat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Citronen-
saure, gereinigtes Wasser, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Stearinsaure (Ph. Eur.),
hochdisperses  Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Titandioxid (E 171).

Wie Amioxid-neuraxpharm 60 mg aussieht
und Inhalt der Packung:

Langliche, weiRe Tabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Amioxid-neuraxpharm 60 mg ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 ® Fax02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2011.

Weitere Darreichungsformen:
Amioxid-neuraxpharm 30 mg, teilbare Tabletten
Amioxid-neuraxpharm 90 mg, drittelbare Tabletten
Amioxid-neuraxpharm 120 mg, viertelbare Tabletten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Amioxid-neuraxpharm 60 mg Tabletten sind aus Griinden der Kindersicherung mit einer sehr stabilen
Folie verpackt. Dadurch wird das Ausdrlicken aus der Blisterpackung erschwert

Um die Tabletten leichter entnehmen zu konnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit
einem spitzen Gegenstand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein.
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