\Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amineurin® 10 mg Filmtabletten
Amineurin® 25 mg Filmtabletten
Amineurin® 50 mg Filmtabletten

Amitriptylin

Lesen

e die gesamte Packungsbeilage sor

Wenn Sie Nebenwi

9
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
« 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.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben.
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

h, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Amineurin und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Elnnahme von Amineurin beachten?

3. Wie ist Amineurin einzunehm

2. Welche Nebenwirkungen sind. moghch"

5. Wie ist Amineurin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amineurin und wofiir wird
es angewendet?

Amineurin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als trizyklische Antidepressiva bekannt sind.

Dieses Arzneimittel hat folgende

Einnahme von Amineurin zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kinnen die Wirkung anderer Arznei-
mittel beeinflussen, und das kann bisweilen schwerwie-
gende Nebenwirkungen hervorrufen

+ Depression bei Erwachsenen (Episoden einer Major

Depression)

Neuropathische Schmerzen bei Erwachsenen
rbeugung

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

haben, z. B.:
« Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer); z.
Phenelzin, Iproniazid, Isocarboxazid, Nialamid oder

zen bei Erwachsenen

Migréneprophylaxe bei Erwachsenen

Néchtliches Einnassen bei Kindern ab 6 Jahren, nur

‘wenn organische Ursachen, wie bifida und ver-

wandte Stérungen, ausgeschlossen wurden und mit
Jlen and i t-medik

t6sen BehandlungsmaBnahmen, einschiieBlich Mus-
kelentspannungsmitteln und Desmopressin, kein An-

Behandiung von anhaltendem Betindssen besiizen

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amineurin beachten?

Amineurin darf nicht eingenommen werder

wenn Sie allergisch gegen Amitriptylin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sin

‘wenn Sie Herzprobleme haben wie z. B. unregelm:

gen Herzschlag (Herzrhythmusstrungen) der in einem
Eektrokerdiogramm (EKG) festgestelt wurde, Herz
block oder koronare Herzkrani
wenn Sie Arzneimittel nehmen, die als Monoamincxi-
dase- (MAO-) Hemmer bekannt sind.
 wenn Sie in den letzten 14 Tagen einen MAO-Hemmer
eingenommen haben.

. Vortag i
« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

Wenn Sie mit Amineurin behandelt werden, miissen Sie
die Einnahme dieses Arzneimittels beenden, und dann
14 Tage warten, bevor Sie eine Behandlung mit einem
MAO-Hemmer beginnen.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren
angewendet werden.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie Amineurin einnehmen.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Amineurin

oder Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit) - diese Arzneimittel dirfen nicht gleichzeitig mit
Amineurin eingenommen werden (siehe ,Amineurin
darf nicht eingenommen werden’)

« Adrenalin, Ephedrin, Isoprenalin, Noradrenalin, Pheny-
lephrin und Phenylpropanolamin (diese Wirkstoffe
konnen Bestandteil von Husten- oder Erkaltungsmit-
teln und einigen Narkosemitteln seir)

« Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z. B.
aus der Gruppe der Calciumkanalblocker (Diltiazem,
Verapamil oder Guanethidi, Betanidin, Clonidin, Re-
serpin oder Methyldoy

« Anticholinergika wie zum Beispiel bestimmte Arznei-

+ Triondazi (eur Behandung von 'Sehi
* Arenimitial zor Bahandiung von Piinfektionen (z B
Fluconazol, Terbinafin, Ketoconazol oder ltraconazol)
« Sedativa (2. B. Barbiturate)
« Antidepressiva (2. B. SSRI [Fluoxetin, Paroxetin, Flu-
voxamin], Duloxetin oder Bupropion)
Opioide (z. B. Tramadol, Buprenorphin) kannen mit
Amitriptylin interagieren und bei Ihnen k6nnen Symp-
tome wie unwillkirliche, hythmische Kontraktionen
der Muskeln, einschlieBlich der Muskeln, die die Be-
‘Auges steuer, Unruhe, Halluzinationen,

Reflexe, erhohte Muskel-spannung und eine Korper-
temperatur tber 38°C auftreten. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie solche Symp-tome bemerken.

« Arzneimittel zur Behandiung bestimmter Herzerkran-
kungen (z. B. Betablocker und Antiarrhythmika)

« Gimetidin (zur Behandlung von Magengeschwilren)

« Methylphenidat (zur Behandlung von ADHS)

« Ritonavi (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

« Orale Kontrazeptiva

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

« Phenytoin
Epilepsie)

« Johanniskraut (Hyperioum perforatum)  ein pflanzii
ches Heilmittel zur Behandiung von Depressionen

« Schilddriisenarzneimittel

« Valproinséure

und Carbamazepin (zur Behandlung von

Informieren Sie auBerden Ihren Arzt, wenn Sie Arznei-

lich einer Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und syste-

Einnahme von Amineurin und wenden Sie sich umgehend
‘an einen Arzt, wenn Sie eines der Symptome bemerken,
die mit diesen schwerwiegenden Reaktionen der Haut im
Zusammenhang stehen (siehe Abschnitt 4).

Die Efmahme von Oploiden (z. B. Tramadol, Bupronor-
euri

'syn-drom fiihren, emer T potensil ebensbecronlcnen b
krankung (siehe Abschnitt ,Einnahme von Amineurin
zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Herziythmusstdrungen und niedriger Blutdruck (Hypoto-
nie) kénnen aufireten, wenn Sie eine hohe Dosis Amitripty-

hatten, kann dies auch bei normaler Dosierung passieren.

\QT-Intervall Verldngerung
Wahvend der Behandiung mit Amineurin wurden Horz-

jschiag)oder in Herzpyoblem, das als verangeries GT n-

haben, die

sich auf den Herzrhythmus auswirken kénnen, z. B.

« Arzneimittel zur Behandlung von unregelméBigem
Herzschlag (z. B. Chinidin und Sotalol)

« Astemizol und Terfenadin (zur Behandlung von Aller-

gien und Heuschnupfen)

+ Arzneimittel zor Benandlung bestimmer peychiatr:
scher Erkrankungen (z. B. Pimozid und Sertindol)

*+ Cisaprid (aur Behandiung bestimmier Formenon Ver-
dauungsstérungen)

« Halofantrin (zur Behandlung von Malaria)

« Methadon (zur Schmerzbehandlung und Entgiftung)

« Diuretika (Entwasserungsmittel, z. B. Furosemid)

Wenn Sie operiert werden sollen und dafiir eine ortliche
Betaubung oder Vollnarkose erhalten sollen, informieren
Sie Ihren Arzt, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Auch wenn Sie beim Zahnarzt eine ortliche Betéubung
bekommen sollen, miissen Sie diesen informieren, dass
Sie dieses Arzneimittel nehmen.

Einnahme von Amineurin zusammen mit Nah-

ist, berichtet.
jnformieren Sie hren Arzl

i Sie einen veriangsamten Herzschlag haben
e Sie sine Horzsgnwachs (Herzinsufiziens) ha-
benvhatten, d. h. wenn Ihr Herz das Blut nicht kraftig
genug durch den Kreislauf pumpt.
. d ttel einneh

und Alkohol
Es ist nicht ratsam, wahrend der Behandlung mit diesem
Areneimitiel Akohol zu frinkern da dics Gie Gampiend
irkung dieses Arzneimittels verstéirken kann

Stillzeit und

3 pr
bleme verursachen kénnen oder

in Sie einen niedrigen Kalium- oder Magnesium-
spiegel oder einen hohen Kaliumspiege! im Blut haben.
wenn bei Ihnen eine Operation geplant st — eventuell
muss die Behandlung mit Amitriptylin ausgesetzt wer-
den, bevor Sie Narkosemittel erhaiten. Wenn Sie kurz-
fristig operiert werden missen, ist der Andsthesist da-
riiber zu informieren, dass Sie Amitriptylin nehmen.
wenn Sie eine Schilddriseniiberfunktion haben oder
Schilddriisen-Arzneimittel einnehmen.

‘Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, knnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstrkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
‘gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch lénger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
 wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten,
sich das Leben zunehmen oder- haben,

fahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt um Rat.

Amitriptylin wird wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen, es sei denn, Ihr Arzt hélt es fir eindeutig er-
forderlich, und nur nach sorgféltiger Nutzen-/Risiko-Ab-
wéigung

Wenn Sie dieses Arzneimittel im letzten Abschnitt der
Schwangerschaft eingenommen haben, konnen beim
Neugeborenen Entzugserscheinungen auftreten, z. B.
Reizbarket, erhhte Muskelspannung, Zittern, unregel-
méBige Atmung, ungentigendes Trinken, lautes Schreien,
Harnverhalt und Verstopfun

Ihr Arzt wird Sie beraten, ob Sie it dem Stilen anfan-

mit diesem Arzneimittel unterbrochen werden soll. Dabei
wéigt er den Nutzen des Stillens fiir das Kind gegen den
Nutzen der Therapie fir Sie ab.

sich selbst zu verletzen,

junger ind.
Kiinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten i ei jungen

Wahrend der Behand\ung mit Amineurin und fiir mindes-
tens 7 Monate nach der letzten Dosis sollten Sie immer|
daeine

im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychia-
trischen Erkrankung litten und mit einem Antidepres-
sivum behandelt wurden.

" .
ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu

des Kindes nicht ‘werden
kann. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die richtige Me-
thode der Empfangnisverhiitung fiir Sie und Ihren Partner.

Empfangnisverhiitung bei Ménnern
Manner solten wahrend der Behandlung mit Arineurin

punkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verler
zen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie
diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. For-
dern Sie sie auf ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen iber Verhaltensanderungen bei Ih-
nen machen.

Manische Episoden
Bei manchen Menschen mit bipolarer Stdrung kann eine
ariechs Phase einssizen. Diess ist gekennzeichnet

und
e Sovenesn Vorhtnmgemeihode amandon. 4 des
Erbgut geschadigt werden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schiafrigkeit und Schwindel
hervorrufen, insbesondere zu Beginn der Behandlung.
Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie kein Fahrzeug
fishren und keine Werkzeuge und Maschinen bedienen.

Amineurin enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Amineurin erst nach Riicksprache mit
Iy ' ist, d ter einer
L gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

durch eine Fillle rasch
Hefterket und tbermébiae korbariche AKIVIAL Wenn
dies bei Innen der Fall ist, ist es wichtig, dass Sie umge-
hend Ihren Arzt informieren; er wird dann wahrscheiniich
Ihre Medikation umstellen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie jegliche gesundhet-
lichen Probleme haben oder friiher einmal hatten, insbe-
sondere:
» Enguinkelglaukom (Sehverlust durch erhghen Druck
im Augapfel
Epilepsie, Zuckungen oder Krampfanféle in der Vor-
geschichte
Schwierigkeiten beim Wasserassen
VergrdBerung der Prost
Erkrankung der Scm\ddmse
bipolare Sionun

ophre

A Lebererkrankung
schwere Herzerkrankung

und
paralytischer lleus (Darmverschiuss)

« Diabetes, damdglicherweise Ihre Diabetesbehandiung
angepasst werden muss

Wenn Wied
‘aufnahmehemmer (SSRI) einnehmen, wird Ihr Arzt even-
tuell die Dosis Ihres Arzneimittels anpassen (siehe auch
Einnahme von Amineurin zusammen mit anderen Arznei-
mitteln” und Abschnitt 3).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei".

3 Wie ist Amineu

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

einzunehmen?

Nicht alle Dosierungsschemata konnen mit allen Darrei-|
chungsformen und Starken erreicht werden. Fir die Do-
sierung zu Beginn und fi alle folgenden Dosissteigerun-

werden

Depres:
Erwachser
Die empfoblene Arfangsdosis betrigt 25 mg zwsima)
hglch, Abhéngig von e Ansprechen auf das Arzni-
it kam I Ar2 die Dosis sohvtwaise bis aut 150 mg
pro Tag (in zwei Teildosen) steigern.

Altere Patienten (iber 65 Jahre) und Patienten mit|
Herz-Keislaut-Erkrankungen

Abhangig von Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel kann
Ihr Azt die D

Bel alteren Patienten ist bestimm-
ter Nebenwirkungen erhdht, z. B. Schwindelgefiihl beim
Aufstehen wegen niedrigen Blutdrucks (siehe auch Ab-
schnitt 4).

der und Jugendliche

dosis von 100 mg, aufgeteilt in zwei Dosen, steiger. Wenn
Sie eine Tagesdosis zwischen 100 und 150 mg erhalten,
wird Ihr Arzt Sie moglicherweise héufiger untersuchen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendiichen

Depression. hmerzen. nicht zur Behandlung von Depressionen angewendet wer-
igréne  en, hitt 2.

Wenden Sie in diesen Anwendungsgebieten dieses Arz-

neimitiel nicht lbel Kindern un rzen, Vorbeugung von chroni-

unter
76 Jahen an, da Sichorhal und Wirksamkeit bel dicser
Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Néchtliches Einnassen
*+ Vor Beginn der Behandung mit Amitriptyin st i EKG

schen Spannungskopfschmerzen und Miaréine
ihr Arzt wird Inre Behandiung mit diesem Arzneimittel da-

in anpassen, welche Beschwerden Sie haben und wie
Sie auf die Behandlung ansprechen.

g-QT-Syn-
homms ausssschiaben
Dieses Arznsimittel solte nicht geichzeitg mit Arzne-

teln aus der Gruppe der

ot werden (siehe auch Absatz 2 unter SEITnama von
Amineurin zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Suizidgedanken und -verhalten kénnen auch zu Beginn
einer Behandlung mit Antidepressiva auftreten, die auf-
grund einer anderen Erkrankung als einer Depression
erfolgt. Deshalb sind bei der Behandlung wegen Ein-
nassens dieselben VorsichtsmaBnahmen einzuhalten
‘wie bei der Behandlung von depressiven Erkrankungen.

Die empfohlene Anfangsdosis betréigt 10 mg - 25 mg am
Abend.

Die empfohlene Tagesdosis betragt 25 mg - 75 mg.

Abhiingig von Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel
kann Ihr Arzt die Dosis schrittweise steigern. Wenn Sie
eine Dosis von mehr als 100 mg am Tag erhalten, wird Ihr.
Arzt Sie moglicherweise héufiger untersuchen. Ihr Arzt
wird Ihnen sagen, ob Sie die Dosis einmal taglich einneh-
men sollen oder aufgeteil

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46365432



Altere Patienten (iber 65 Jahre) und Patienten mit

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Die empfohlene Anfangsdosis betréigt 10 mg - 25 mg am
nd

Abhéingig von Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel
kann Ihr Arzt die Dosis schrittweise steiger. Wenn Sie
‘eine Tagesdosis ber 75 mg erhalten, wird Ihr Arzt Sie
méglicherweise haufiger untersuchen.

\Anwendung bei Kindern und

« Schwindel

« Kopfschmerzen

« Herzklopfen, unregelméBiger oder schneller Herz-
chlag

« Schwindelgefiihl beim Aufstehen wegen niedrigem

Blutdruck (orthostatische Hypotonie)

Mundtrockenheit

Verstopfung

Ubelkeit

starkes Schwitzen

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendiichen
nicht zur Behandlung von neuropathischen Schmerzen
‘oder zur Vorbeugung von chronischen Spannungskopf-
'schmerzen oder Migréne angewendet werden. Weitere
Informationen hierzu finden Sie in Abschnitt 2.

Nachtliches Einndssen

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Die empfohlenen Dosierungen fir Kinder sind:
* unter unter ,/

undeutiches oder langsames Sprechen
Agf

gre:
“etont Nase

5]
Verwirt

Stdrungen 'der Sexualtunktion (ver
Antrieb; Erektionsschwierigkeiten)
« Aufmerksamkeitsstérungen

derter sexueller,

nicht eingenommen werden’
von & bie 10 Jahree: 10 mg - 20 mg t4glch. Ene ge-

* Taubheilsgefin oder Krbbeln n den Armen oder Bei-

eignete D: e fir
Ve werden

* ab 11 Jahre: 25 mg - 50 mg

Die Dosis sollte schrittweise gesteigert werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel 1 - 1% Stunden vor dem
Schiafengehen ein.

Vor Beginn der Behandiung wird Ihr Arzt ein EKG zur Un-
tersuchung der Herzaktivitat auf Anzeichen von unregel-
méigem Herzschlag machen.

Nach 3 Monaten wird Ihr Arzt die Behandlung tiberpriifen
und dann bei Bedarf noch einmal ein EKG machen.

* erweiterte Puplllen
« Herzblock
« Midigkeit
+ nieciger Natrumspiegel im Blut
« Ruhelosigkei
« Storungen 26 cor Blasenentleerung
« Durstgefihi
Gelegentiich
Aufregung, Angst, Schiafstorungen, Albtraume.

Ohrgeréusche (Tinnitus)

Ihrem Arzt.

Patienten mit besonderen Risiken
Patienten mit Erkrankungen der Leber und Patienten, die

Durchfall, Erbrechen

Hautausschiag, Nesselausschiag (Urtkaria), Schwol-
lung des Gesichts und der

« Schwisrigheften beim Wasseriaasen

werden in
der Regel mit einer niecrigeren Dosis oty
Eventuell wird der Arzt Ihnen Blutproben abnehmen, um
festzustellen, wie hoch die Konzentration an Amitriptylin
in Ihrem Blut ist (siehe auch Abschnitt 2).

Wie und wann ist Amineurin einzunehmen?
Dieses Arzneimittel kann mit oder ohne Nahrung ein-
‘genommen werden.

AAmineurin 25 und Amineurin 5
Aminautn- < taare Fimabletien mit sinse iger
Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe erméglicht diie einfache Auteilung der
Filmtablette in zwei gleiche Dosen. Die Teile, die vorerst
nicht gebraucht werden, knnen im Reservoir einer Tab-
lettendose (unter dem Schieber des Deckels) bis zum
néchsten Einnahmezeitpunkt aufbewahrt werden.

Die Tabletten werden mit Wasser geschiuckt. Kauen Sie
die Tabletten nicht.

Dauer der Behandlung

enden Sie die Emnahme nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt
zu sprechen.

Depression

Wie auch bei anderen Arzneimitteln zur Behandiung von
Depressionen kann es einige Wochen dauern, bevor Sie
‘eine Verbesserung bemerken.

Di ich bei D
‘dem Einzelfall;in der Regel sind es mindestens 6 Monate.
Ihr Arzt entscheidet iiber die Dauer der Behandlung.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange weiter ein, wie
Inr Arzt es Ihnen rat.

Die zugrundeliegende Krankheit kann lange Zeit beste-
hen bleiben. Wenn Sie die Behandlung zu frih beenden,
konnen die Beschwerden wiederkehren.

von chroni-
'schen Spannungskopfschmerzen und Migrine

< kann mehare Wochen dauer bis sich Ine Schmer-
zen bessern.

‘Sprechen Sie mit Ihrem Art Giber die Dauer der Behand-
lung und nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange weiter
ein, wie Ihr Arzt es Ihnen rét.

Nachtliches Einnéssen
Der Arzt wird nach 3 Monaten (berprifen, ob die Be-
handlung weiter fortgesetzt werden soll.

Wenn Sie cine griere Menge von Aminourin
«eingenor haben, als Sie sollten

Wenden Sle slch sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnah-

me des nachsten Krankenhauses. Tun Sie dies auch

dann, wenn keinerlei Beschwerden oder Anzeichen einer

ind. en
'ses Arzneimittels mit zum Arzt oder Krankenhaus.

Anzeichen einer Uberdosierung sind unter anderem:
enveiterte Pupillen

schneller oder unregelmaBiger Herzschlag
Schwierigkeiten beim Wasserlassen
trockener Mund und Zunge

Verstopfung

Krampfanfalle

Fieber

Aufgeregtheit

Verwirrtheit

Halluzinationen

unkontrollierte Bewegungen

niedriger Blutdruck, schwacher Puls, Blésse
Atembeschwerden

biduliche Verfarbung der Haut

langsamer Herzschiag

Benommenheit

Bewusstlosigkeit

oma
verschiedene Herzbeschwerden, z. B. Herzblock,
Herzschwache, niedriger Blutdruck, kardiogener
Schook, metabolische Aldoss, niedriger Kallumspie-
gel im Blut

Eine Uberdosierung mit Amitriptylin bei Kindern kann
schwerwiegende Folgen haben. Kinder sind besonders

fluss, ohne ein Kind zu stillen
erhdhter Druck im Augapfel

Kollapszustinde

Verschiimmerung einer Herzschwéche

Stérungen der Leberfunktion (z. B. cholestatische Le-
bererkrankung)

Selten

verminderter Appetit

Delirium (insbesondere bei aiteren Menschen), Hallu-
zinationen

UnregelméBigkeit im Herzrhythmus oder Herzschlag-
muster

« geschwollene Speicheldriisen

« Haarausfall

« erhohte Lichtempfindlichkeit

« BrustvergréBerung bei Mannern

Fieber
Gewichtsverlust
anormale Ergebnisse von Leberfunktionstests

Sehr selten
« Erkrankung des Herzmuskels

« Gefihl innerer Unruhe und tiberwéltigender Drang, in
standiger Bewegung zu sein

Stdrungen der peripheren Nerven

akuter Anstieg des Drucks im Augapfel

« bestimmte Formen eines anormalen Herzrhythmus,
(sogenannte Torsades de Pointes)

allergische Entziindung der Lungenblaschen und des
Lungengewebes

Nicht bekannt

fehlendes Appetitempfinden

erhohte oder niedrige Blutzuckerwerte
Paranoia

verminderte Beweglichkeit)
! y

« Hepatitis

« Hitzewallungen
* trockenes Auge
Bei Personen, die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln
behandelt wurden, ist ein erhohtes Risiko fiir Knochen-
briiche beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website:

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt werden.

5 Wie ist Amineurin aufzubewahren?

n Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

auf.

Amineurin 10/ Amineurin 25
ir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Amineurin 50
Nicht iber 30°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U~
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser

(2. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
ke, wie d it

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwel bei. Weitere Informationen finden

c i, niecigen Natdumepiegel m Blat, Lathar:
Soniirigket, Ubset, Erorechen und hohen Blat-
zuckerspiegel.

Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere

Wenn Sle die Einnahme von verges-

sen hab

Nehmen St zum nichsten reguidren nahmezeitpunit

e normale Dosis ein. Nehmen Sie ni ppette

Menge ain, wenn Sie die vorherige Eimame “ergessen
en.

Wenn Sie die Einnahme von Amineurin abbre-

Ihr Arzi entscheidet, wann und wie Ihre Behandlung be-
endet wird, um Beschwerden zu vermeiden, die auftreten
kénnen, wenn die Behandlung zu pidtzlich abgebrochen
wird (z. B. Kopfschmerzen, Unwohisein, Schiaflosigkeit,
Reizbarkelt).

Was Amineurin enth:
Der Wirkstoff ist Amitriptylin.
Amineuris

in 1
| Fimiabjtte enthalt 11 32 mg Amitiptylinhycochiorid
(entsprechend 10 mg Amitriptylin).

Amineurin 2!
A irtamate enthlt 263 mg Amitiptylinhycroshiord
(entsprechend 25 mg Amitriptylin).

Amineurin 50
1 Filmtablette enthlt 56,6 mg Amitriptylinhydrochlorid
50 mg Amitriptylin).

Fragen zur neimit-
tels haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Beiden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Die sonstigen Bestandteil ind

Amineurin 10

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lac-
tose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maisstér-
ke, Garboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), hoch-
disperses Siliciumdioxid

La a-
crogol 4000, Titandioxid (E 171), Indigocarmin-Alumini-
umsalz (€ 132)

Amineurin 25
Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat-Dinydrat, Lac-
tose-M (Ph.Eur), Maisstar-

Sefr haufig:  kannmehrals 1von be-
effen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Seften: Kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

Sehr selten: kann hls zu 1 von 10.000 Behandelten

etreffen
Nt bekannt: - Hauketauf Grunclege dec vrflgha-

ke, Carboxymethyistarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Hoch-
disperses Siliciumdioxid

La Ma-
crogol 4000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll-oxid (€ 172)
Amineurin 50

Tabiettenkern; Calsurhycrogenphosphat-Dihycrat, Mi-
krokristalline Cellulose, Povidon K25, Magnesiumstearat
(Ph.Eur), Maisstérke, Carboxymeihy\ﬂavk&Namum e
A) (Ph.Eur), Hochdisperses Siliciumdioxid

n Daten

Beenden Sie die Einnahme von Amineurin und wen-
den Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken:

nd vergraberte Lymphkneten (DRESS oder Arznei.
mitteliiberempfindlichkeitssyndrom) (Haufigkeit: Nicht
bekannt).

Gehen Sie sofort zu Ihrem Arzt, wenn folgende Be-
‘schwerden bei Ihnen auft

e EinHerzproblem namens ,verizngertes G- in-
fervall, s auf I Elkirolcrclogramm (EKG)
sch

* Selten: Schwere Verstopfung, geschwollener Bauch,
Fieber und Erbrechen. Die Ursache dieser Beschwer-
den kann sein, dass Teile des Darms gelahmt sind.

- Gelbfirbung der Haut und der Aughpie (Gel-
icht). Dies kann ein Anzeichen einer Leberschédi-
i

Blaue Flecken, Blutungen, Blésse oder anhaltende
Halsschmerzen und Fieber. Diese Beschwerden
kénnen die ersten Zeichen fiir Stérungen sein, die
Ihr Blut oder Knochenmark betreffen. Wirkungen auf
das Blut kénnen eine zu geringe Zahl roter Blutzel-
len (die den Sauerstoff durch den Korper transpor-
tieren), weiBer Blutzellen (die helfen, Infektionen zu
bekampfen) und Blutplattchen (ie fir die Blutge-
rinnung sorgen) seir

- Suizidgedanken oder -verhalten.

* Sehr_selten: Voribergehende Anfille von ver-
Se und Au-

La Ma-
crogol 4000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),

Eisen(l)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Amineurin aussieht und Inhalt der Packung

Amineurin 10

Amineurin 10 sind hellblaue, runde, bikonvexe Filmtab-
n.

Amineurin 25

Amineurin 25 sind hellrote, runde, bikonvexe Filmtablet-
ten mit einseitiger Bruchkerbe. Die Filmtabletten kannen
in gleiche Halften geteilt werden.

Amineurin 50

tabletten mit einseitiger Brocniorbe. D Fimasition
kénnen in gleiche Haiften geteilt werden.

Amineurin ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtab-
letten erhaftich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeuiischer Unternehmer

ndssinestrase 25
83507 Hlaxichen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax (osozA) 908-1290
~Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

genschmerzen. Eine sofortige augenérztliche Unter-
suchung ist erforderiich, bevor die Behandlung
diesem Arzneimittel forlgesetzt werden kann. Die Be-
schwerden kannen ein Anzeichen fir griinen Star (aku-
tes Glaukom) sein.

Die folgenden Nebenwirkungen sind in der jeweils ange-
gebenen Haufigkeit beobachtet worden:

Sehr haufi
« Schiafrigkeit/Benommenheit
« Zittern der Hiinde oder anderer Karperteile

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im November 2024.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46365432



