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Lesen Sie die gesamte Packungsheilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

eWenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was ist Amioxid-neuraxpharm und wofir wird
es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm beachten?

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Amioxid-neuraxpharm und wofiir
wird es angewendet?
Amioxid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus
der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva
und wird angewendet zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen (Episoden einer
Major Depression).

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Amioxid-neuraxpharm beachten?

Amioxid-neuraxpharm darf nicht einge-

nommen werden,

ewenn Sie allergisch gegen Amitriptylinoxid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

® bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmit-
teln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka.

e wenn Sie unter akutem Harnverhalt leiden
(Unvermdgen, die Harnblase zu entleeren).
ebei akuten Verwirrtheits- und Erregungs-
zustanden mit Sinnestauschungen und z. T.

schweren korperlichen Stérungen (Delir).

® bei unbehandeltem erhdhtem Augeninnen-
druck (grtiner Star).

e wenn Sie an einer VergroBerung der Vorste-
herdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharn-
bildung leiden.

e bei einer Verengung des Magenausgangs
(Pylorusstenose).

e bei Darmlahmung oder -verschluss (paralyti-
scher lleus).

® bei Kaliummangel (Hypokalidmie).

ewenn Sie einen verlangsamten Herzschlag
(Bradykardie) haben.

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankun-
gen leiden (z. B. angeborenes QT-Syndrom,
andere klinisch bedeutsame Herzschaden,
insbesondere Durchblutungsstdrungen der
HerzkranzgeféRe, Erregungsleitungsstorun-
gen, Herzrhythmusstdrungen).

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimit-
teln, die ebenfalls Veranderungen im EKG
(QT-Intervall-Verlangerung) bewirken oder
eine Verminderung des Kaliumgehaltes im
Blut (Hypokaliamie) hervorrufen konnen.

ewenn Sie gleichzeitig mit MAQO-Hemmern
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressi-
onen) behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Amioxid-neurax-
pharm einnehmen,

e wenn Sie an einer VergroRerung der Vorste-
herdriise (Prostatahyperplasie) ohne Rest-
harnbildung leiden.

e bei schweren Leber- oder Nierenschaden.

e wenn Sie zu Krampfanfallen neigen.

e bei Stérungen der Blutbildung.

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-
mitteln, die das Risiko erhthen kdnnen,
ein  Serotonin-Syndrom  zu  entwickeln
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”). Ein  Serotonin-Syndrom st
ein potentiell lebensbedrohlicher Zustand.
Anzeichen fiir ein Serotonin-Syndrom kénnen
unter anderem Ruhelosigkeit, Verwirrtheit,
beschleunigter Herzschlag, erhohte Korper-
temperatur, rasche Blutdruckanderungen,
Uiberaktive Reflexe, Durchfall und Koma sein.
Wenn bei lhnen mehrere dieser Symptome
auftreten, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten

mit Erregungsleitungsstorungen; bei vorbe-

stehendem AV-Block |. Grades oder anderen

Erregungsleitungsstorungen, vor allem Links-

schenkelblock, sollten Patienten nur unter

engmaschigen EKG-Kontrollen mit Amioxid-
neuraxpharm behandelt werden. Bei vorbeste-
henden hohergradigen AV-Blockierungen oder
die Herzvorhofe bzw. die Herzkammern betref-
fenden Erregungsleitungsstorungen sollte eine

Behandlung mit Amioxid-neuraxpharm mdg-

lichst nicht durchgefiihrt werden.

Ein Herzproblem, das als ,Verlangerung des

QT-Intervalls” bezeichnet wird (und auf lhrem

Elektrokardiogramm, EKG, zu sehen ist) sowie

Herzrhythmusstérungen (schneller oder unre-

gelmaRiger Herzschlag) wurden im Zusammen-

hang mit Amitriptylin berichtet. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie:

e eine langsame Herzfrequenz haben,

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

e andere Arzneimittel erhalten, die zu Herzpro-
blemen fiihren kdnnen, oder

e eine Erkrankung haben, die bei Ihnen zu niedri-
gen Kalium- oder Magnesiumspiegeln oder zu
einem hohen Kaliumspiegel in lhrem Blut fiihrt.

Unter der Behandlung mit Amioxid-neurax-

pharm besteht ein erhohtes Risiko fiir das

Auftreten von Diabetes. Daher wird Ihr Arzt

bei lhnen entsprechende Blutzuckerkontrollen

durchfiihren, wenn Sie an Diabetes leiden oder
wenn bei lhnen ein erhdhtes Risiko besteht, an

Diabetes zu erkranken.

Wahrend die beruhigende Wirkung von Amioxid-

neuraxpharm meist in den ersten Tagen einsetzt,

ist die stimmungsaufhellende Wirkung in der

Regel erstnach 1 bis 3 \Wochen zu erwarten.

Amitriptylinoxid kann die Krampfschwelle ernied-

rigen, daher kann es bei erhdhter Krampfbereit-

schaft (z. B. Entzugssymptome nach abruptem

Absetzen von Benzodiazepinen oder Barbituraten)

vermehrt zu Krampfanfallen kommen.

In Abhdngigkeit von lhrem Krankheitsbild und dem

Risiko fiir Nebenwirkungen wird Ihr Arzt regelma-

RBige Untersuchungen z. B. von Blutdruck, EKG,

Blutbild und Leberwerten vornehmen.

Vor der Behandlung wird Ihr Arzt das Blutbild

(einschlieRlich des Differentialblutbildes und

der Blutplattchenzahl) kontrollieren. Bei Abwei-

chungen von der Norm darf eine Behandlung
mit Amioxid-neuraxpharm nur unter engma-
schigen Kontrollen des Blutbildes durchgefiihrt
werden. Einen bestehenden Kaliummangel

(Hypokaliamie) wird Ihr Arzt vor Behandlungs-

beginn ausgleichen.

Bei Auftreten

e einer krankhaften Hochstimmung (Manie)
oder

 von sogenannten akut psychotischen Symp-
tomen (z. B. Wahn, Halluzinationen) bei der
Behandlung depressiver Verstimmungen im
Verlauf schizophrener Erkrankungen

informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, der
dann Amioxid-neuraxpharm sofort absetzt.
Suizidgedanken _und _Verschlechterung _Ihrer
Depression
Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manch-
mal Gedanken daran haben, sich selbst zu ver-
letzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedan-
ken konnen bei der erstmaligen Anwendung
von Antidepressiva verstérkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis
sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

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

ewenn Sie ein junger Erwachsener sind.
Ergebnisse aus klinischen Studien haben
ein erhohtes Risiko fir 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 Verwandten erzahlen, dass
Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen,
diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie
auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression verschlim-
mert, oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhal-
tensénderungen bei lhnen machen.

Kinder und Jugendliche

Amioxid-neuraxpharm sollte nicht zur Behandlung
von Depressionen bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewandt werden. In Studien
zur Behandlung von Depressionen in dieser Alters-
gruppe zeigten trizyklische Antidepressiva keinen
therapeutischen Nutzen. Studien mit anderen
Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben ein erhdhtes
Risiko fiir das Auftreten von suizidalem Verhalten,
Selbstschadigung und feindseligem  Verhalten
im Zusammenhang mit der Anwendung dieser
Wirkstoffe gezeigt. Diese Risiken kdnnen auch fiir
Amitriptylinoxid nicht ausgeschlossen werden.
AuRerdem ist Amitriptylinoxid in allen Altersgrup-
pen mit einem Risiko fiir Nebenwirkungen am
Herz-Kreislauf-System verbunden.

Dartiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit
bei Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendli-
chen beziglich Wachstum, Reifung sowie zur geis-
tigen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor.
Altere Patienten und Patienten mit einge-
schrénkter Nieren- oder Leberfunktion

Bei dlteren oder geschwachten Patienten und
bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion sowie bei Patienten mit hirn-
organischen Verdnderungen, Kreislauf- und
Atmungsschwéche  (chronisch  obstruktive
Ateminsuffizienz) ist Vorsicht geboten (Dosie-
rungsanleitung beachten!).

Einnahme von Amioxid-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung
von Amioxid-neuraxpharm beeinflussen oder in
ihrer Wirkung beeinflusst werden:

® Andere zentral ddmpfend wirkende Arznei-
mittel (Schlafmittel, Beruhigungsmittel oder
Schmerzmittel):  Wirkungsverstarkung  der
genannten Mittel

Andere Arzneimittel, die teilweise wie Ami-
oxid-neuraxpharm wirken (anticholinerge
Wirkung): Bei gleichzeitiger Verabreichung
anderer Substanzen, die auch die Wirkung
von Acetylcholin unterdriicken, ist mit einem
verstarkten Auftreten von Mundtrockenheit,
verstopfter Nase, Miidigkeit, Benommen-
heit, Schwitzen, Schwindel, Blutdruckab-
fall, Kreislaufstérungen beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen, Beschleunigung des
Herzschlags, Herzrhythmusstdrungen, Zit-
tern, Ubelkeit und Erbrechen zu rechnen. Die
Symptome konnen sich bis zu Verwirrtheits-
zustanden (Delir) steigern.

Die Wirksamkeit von Substanzen, die das
sympathische  Nervensystem stimulieren
(Sympathomimetika), kann durch die gleich-
zeitige. Gabe von  Amioxid-neuraxpharm
erheblich verstérkt werden. Hier sei beson-
ders hingewiesen auf gefaRverengende
(vasokonstringierende) Zusatze bei Medika-
menten zur drtlichen Betdubung.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen (MAQ-Hemmer): irre-
versible  MAQ-Hemmer sollen in jedem
Fall mindestens 14 Tage, reversible MAO-
Hemmer mindestens 1 Tag vor Beginn der
Behandlung  mit  Amioxid-neuraxpharm
abgesetzt werden. Andernfalls muss mit
schweren Nebenwirkungen wie Erregung,
Verwirrtheitszustanden (Delir), Koma, sehr
hohem Fieber, Krampfanféllen und starken
Blutdruckschwankungen gerechnet werden
(siehe Abschnitt 2).
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer wie
Paroxetin, Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arz-
neimittel  zur  Behandlung  depressiver
Erkrankungen): Bei gleichzeitiger oder voraus-
gegangener Anwendung dieser Mittel kann
es zu einer Erhdhung der Konzentration von
Amitriptylinoxid im Blut kommen. Es ist daher
gegebenenfalls erforderlich, die Dosis des
Serotonin-Wiederaufnahmehemmers ~ bzw.
von Amioxid-neuraxpharm herabzusetzen.
Duloxetin

Johanniskraut (auch Hypericum perforatum
genanntes Naturheilmittel zur Behandlung
einer leichten Depression): Bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die Wirk-
stoffe aus Johanniskraut enthalten, kann
die Konzentration von Amitriptylin im Blut
verringert und dadurch die Wirksamkeit von
Amitriptylin abgeschwacht werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen
sogenannten seratonergen Wirkstoffen kann
zum Auftreten eines Serotonin-Syndroms
fiihren (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen”).

Beispiele fiir solche Arzneimittel sind:

- Triptane (werden bei Migrdne angewendet)

- andere Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen, z. B. Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer, MAQ-Hemmer oder Arz-
neimittel, die Lithium enthalten

- Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibioti-
kum, enthalten (werden zur Behandlung von
Infektionen angewendet)

- Arzneimittel, die Tramadol enthalten
(werden zur Behandlung von starken
Schmerzen angewendet)

- Préparate, die L-Tryptophan enthalten
(angewendet z. B. bei Schlafbeschwerden
und Depressionen)

- Préparate, die Johanniskraut enthalten
(Hypericum perforatum, ein Naturheilmittel
zur Behandlung einer leichten Depression)

Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksen-

kung vom Typ des Guanethidin bzw. Clonidin:

Abschwachung der  blutdrucksenkenden

Wirksamkeit. Bei mit Clonidin behandelten

Patienten besteht die Gefahr eines geféhrli-

chen Blutdruckanstiegs.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall
im EKG verlangern, z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstorungen  (Antiarrhythmika
Klasse IA oder ll), bestimmte Antibiotika
(z. B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mit-
tel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/
Darmgeschwiire  (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-
seelischer Erkrankungen (Neuroleptika),

- die zu einem Kaliummangel fiihren (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 gleichzeitiger Anwendung von Ami-

oxid-neuraxpharm mit  Arzneimitteln zur

Behandlung von speziellen geistig-seeli-

schen Erkrankungen (Neuroleptika) oder

Arzneimitteln zur Behandlung von Magen-

Darm-Geschwiiren (z. B. Cimetidin) oder

Arzneimitteln zur Behandlung von Pilzerkran-

kungen (z. B. Fluconazol) kann es zu einer

Erhohung der Konzentration von Amitriptylin

im Blut kommen. Diese Erhthung kann zu

schadigenden Wirkungen im Zentralnerven-

system und Herz-Kreislauf-System fiihren.

Bestimmte ~ Arzneimittel  zur  Hemmung

der Blutgerinnung (Cumarin-Derivate, z. B.

Phenprocoumon): - Amitriptylinoxid kann die

Wirkung dieser Mittel beeinflussen. Bei gleich-

zeitiger Einnahme von Amioxid-neuraxpharm

und Cumarinen ist eine fortlaufende Kontrolle
der Blutgerinnungswerte erforderlich.

Folgende Wechselwirkungen wurden bei der

Behandlung mit Arzneimitteln mit dem Wirkstoff

Amitriptylin beobachtet Da beim Abbau von

Amitriptylinoxid (dem Wirkstoff in Amioxid-neu-

raxpharm) im Kémer unter anderem auch Amitrip-

tylin entsteht, sind die im Folgenden genannten

Wechselwirkungen auch bei der Anwendung von

Amioxid-neuraxpharm nicht auszuschlieBen:

o Es gibt Berichte tiber mdgliche Wechselwir-
kungen zwischen Amitriptylin und Mirtazapin.

e Valproinsaure

Einnahme von Amioxid-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrén-
ken und Alkohol

Die Wirkung von Alkohal kann bei gleichzeitiger
Einnahme von Amioxid-neuraxpharm  verstarkt
werden. Daher sollten Sie wahrend einer Therapie
mit Amioxid-neuraxpharm auf Alkohol verzichten.
Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Amioxid-neuraxpharm 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 ein-
genommen werden.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
zur Anwendung von Amitriptylinoxid in der
Schwangerschaft vor. Bei Gabe hoherer Dosie-
rungen von Antidepressiva vor der Geburt
wurden beim Neugeborenen Entzugserschei-
nungen in Form von Storungen der Herz- und
Atemfunktion, Harn- und Stuhlentleerung
sowie Unruhe beobachtet.

Stillzeit

Amioxid-neuraxpharm sollte nicht wahrend
der Stillzeit eingenommen werden, da Ami-
triptylinoxid und seine Abbauprodukte in die
Muttermilch  tibergehen. Erforderlichenfalls
sollte vor einer Behandlung mit Amioxid-neu-
raxpharm abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Amioxid-neuraxpharm  beeintrachtigt  die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strafien-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen.
Dies gilt in besonderem MaRe bei Behand-
lungsbeginn, bei Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit anderen zentral wirken-
den Arzneimitteln (Schmerzmitteln, Schlafmit-
teln, Psychopharmakal). Dies gilt in verstarktem
MaRe bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol.
Daher sollten das Fiihren 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
Einzelfall durch den behandelnden Arzt unter
Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung zu treffen.

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
gelten die folgenden Dosierungsrichtlinien:
Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis
so klein wie mdglich sein. Erforderlichenfalls
sollte aber der zur Verfiigung stehende Dosie-
rungsbereich ausgenutzt werden.

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

Die Behandlung sollte mit 2 Tabletten Amioxid-
neuraxpharm (entsprechend 60 mg Amitrip-
tylinoxid) taglich beginnen. In Abhangigkeit
von der Schwere des Krankheitsbildes und vom
individuellen Befinden kann die Tagesdosis
auf 3 - 4 Tabletten (entsprechend 90 - 120 mg
Amitriptylinoxid), in Ausnahmefallen bis auf
5 Tabletten (entsprechend 150 mg Amitrip-
tylinoxid) erhoht werden.
Amioxid-neuraxpharm 30 mg ist insbesondere
zur niedriger dosierten Therapie vorgesehen.
Erforderlichenfalls stehen auch Préparate mit
hoherem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Es empfiehlt sich, die Tagesdosis so aufzutei-
len, dass die hohere Teildosis abends einge-
nommen wird. Die Einnahme der gesamten
Tagesdosis abends vor dem Schlafengehen
kann verordnet werden.

Dosierungshinweis fiir besondere Patienten-
gruppen

Bei dlteren oder geschwachten Patienten sollte
abhdngig von der individuellen Situation eine
niedrigere Dosierung gewahlt werden. Altere
Patienten zeigen haufig schon bei der Halfte
der iblichen Tagesdosis einen zufriedenstel-
lenden Behandlungseffekt.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist eine
sorgfaltige individuelle Anpassung der Dosie-
rung erforderlich: niedrige Anfangsdosis, redu-
zierte Dosis bei Dauertherapie.

Ebenso sollte bei Patienten mit einer Schadi-
gung des Herzens, einer Beeintrdchtigung der
Hirnfunktion sowie bei Kreislauf- und Atmungs-
schwache oder eingeschrankter Leberfunktion
abhangig von der individuellen Situation eine
niedrigere Dosierung gewahlt werden.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Amioxid-neuraxpharm
erfolgt vor oder nach den Mahlzeiten oder
abends vor dem Schlafengehen. Nehmen Sie
die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliis-
sigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Dosierung und Dauer der Behandlung werden
von lhrem Arzt unter Berlicksichtigung der Art
und der Schwere Ihrer Erkrankung und lhrer
personlichen Reaktion auf das Medikament
festgelegt.

Klinischen Erfahrungen entsprechend ist eine
Behandlung mit Amitriptylinoxid tber einen
Zeitraum von etwa 4 - 6 Wochen notwendig,
um eine wirksame Therapie mit anhaltender
Normalisierung der Stimmungslage zu erzielen.
Zur Verhinderung eines Riickfalls in die depres-
sive Phase wird eine mehrmonatige Erhaltungs-
therapie mit Amitriptylinoxid - 4 bis 9 Monate -
nach der ersten depressiven Phase mit der Dosis
empfohlen, die in der Akutphase zur vollsténdi-
gen bzw. teilweisen Besserung gefiihrt hat. Bei
Patienten mit mehreren depressiven Phasen in
der Krankengeschichte ist unter Umsténden eine
mehrjahrige Weiterfuhrung der Therapie mit der
Dosis, die in der jetzigen Phase zu einer Besse-
rung gefihrt hat, notwendig.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Ami-
oxid-neuraxpharm eingenommen haben,
als Sie sollten

Uberdosierungen mit Amitriptylinoxid kénnen t6d-
lich verlaufen. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht
einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu informieren.
Uberdosierungen mit Amitriptylinoxid &uern
sich in Abhdngigkeit von der aufgenommenen
Dosis durch Storungen des Zentralnervensys-
tems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin
zu Krampfanféllen, Bewusstseinstribungen
bis hin zum Koma, Atemstérungen bis Atem-
stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.
AuBerdem kénnen trockene Schleimhéute,
Sehstorungen, Verstopfung und Storungen der
Harnausscheidung auftreten.

Eine Uberdosierung mit Amitriptylinoxid bei
Kindern kann schwerwiegende Folgen haben.
Kinder sind besonders anfallig fiir Koma, Herz-
symptome, Atembeschwerden, Krampfanfalle,
niedrigen Natriumspiegel im Blut, Lethargie,
Schiafrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen und hohen
Blutzuckerspiegel.

Wenn Sie die Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt,
bevor Sie - z. B. wegen Unvertréglichkeiten
- eigenmachtig die Behandlung mit Amioxid-
neuraxpharm unterbrechen oder vorzeitig
beenden! Ein plétzliches Absetzen einer lan-
gerfristigen oder hochdosierten Behandlung
mit Amioxid-neuraxpharm sollte vermieden
werden, da hier mit Absetzsymptomen wie
Unruhe, SchweiBausbriichen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Schlafstérungen zu rechnen ist.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist
besonders zu Beginn der Behandlung
sehr haufig (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen) zu rechnen
Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Miidigkeit,
Benommenheit, Schwitzen, Schwindel, Blut-
druckabfall, Kreislaufstorungen beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Dys-
regulation), Beschleunigung des Herzschlages,
Herzrhythmusstérungen, Aggression, Zittern,
Sehstérungen  (Akkommodationsstdrungen),
Verstopfung, Gewichtszunahme, Ubelkeit,
Erbrechen, Sprachstorungen

Folgende Nebenwirkungen sind héufig
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen) beobachtet worden

e Stérungen beim Wasserlassen

e Innere Unruhe

e Natriummangel

5,

6.

o Durstgefihl

o Allergische Hautreaktionen und Juckreiz

o Storungen der sexuellen Erregbarkeit (Libido-
verlust bzw. Impotenz)

Bei é&lteren Patienten besteht ein erhohtes

Risiko fiir das Auftreten von Verwirrtheitszu-

standen (delirante Syndrome).

Folgende Nebenwirkungen treten mit

unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschétzbar) auf

e Syndrom der unzureichenden = erhchten
Ausschiittung eines die Harnausscheidung
beeinflussenden Hormons (SIADH) mit z. B.
vermindertem Gehalt an Natrium im Blut und
vermindertem osmotischem Druck im Urin

o Muskelkrampfe

e Pupillenerweiterung

e Félle von Suizidgedanken und suizidalem
Verhalten wahrend der Therapie mit Ami-
triptylinoxid oder kurze Zeit nach Beendigung
der Behandlung sind berichtet worden (siehe
Abschnitt 2. unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmalRnahmen”).

o Erhohte Blutzuckerwerte, erhdhtes Risiko fir
das Auftreten von Diabetes (siehe Abschnitt 2
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”).

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der

Behandlung mit Amitriptylin beobachtet. Da

Amitriptylin das Hauptabbauprodukt von Ami-

triptylinoxid ist, sind die folgenden Nebenwir-

kungen auch bei der Anwendung von Amioxid-
neuraxpharm nicht auszuschlieBen:

Mit folgenden Nebenwirkungen ist

besonders zu Beginn der Behandlung

sehr haufig (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen) zu rechnen

e Meist voriibergehendes  Ansteigen der
Leberwerte

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen) wurden folgende Nebenwir-

kungen beobachtet

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen) wurden folgende

Nebenwirkungen beobachtet

Harnsperre, Storungen der Herztatigkeit (z.B.

Verstarkung einer bestehenden Herzmus-

kelschwache,  Erregungsleitungsstorungen

des Herzens), Kreislaufkollaps, allergische

Reaktionen der Haut (z. B. Entziindung der

Gefale [allergische Vaskulitis]), Darmlahmung

oder -verschluss (paralytischer Ileus), Abson-

derung von Fliissigkeit aus der Milchdriise

(Galaktorrhd), Leberfunktionsstorungen (z. B.

cholestatische Hepatose), Blutbildverénderun-

gen (insbesondere Verminderung der weil3en

Blutkérperchen [Leukopenie])

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandel-

ten betreffen)

o Halluzinationen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000

Behandelten betreffen) wurden folgende

Nebenwirkungen beobachtet

Blutbildveranderungen (z. B. eine Verminderung

der Zahl bestimmter weiler Blutkdrperchen

[Agranulozytose]). Eine Agranulozytose dufert

sich in hohem Fieber, Schiittelfrost, Halsschmer-

zen, Schluckbeschwerden, Entziindungen im

Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Genital- und

Analbereich. Beim Auftreten dieser Beschwer-

den sollte sofort ein Arzt aufgesucht und eine

Bluthildbestimmung vorgenommen werden.

Krampfanfélle (Konvulsionen), Bewegungssté-

rungen (Akathisie, Dyskinesien), Missempfin-

dungen und Schmerzen in Armen oder Beinen

(Polyneuropathie), Storungen der Herztatigkeit

(Kardiomyopathie), ~ allergische ~ Reaktionen

(z. B. der Lungenbldschen [Alveolitis, Léffler-

Syndrom]), anfallsweise Erhdhung des Augen-

innendrucks (Glaukomanfalle)

Folgende Nebenwirkungen sind sehr

selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandel-

ten betreffen) beobachtet worden

e | eberfunktionsstorungen

Folgende Nebenwirkungen treten mit

unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschatzbar) auf

o \Wasseransammlungen (z. B. Gesicht, Zunge)

© Magersucht

o \erwirrtheit, krankhafte Hochstimmung,
Angst, Wahnvorstellungen, suizidale Gedan-
ken, suizidales Verhalten

 Kopfschmerzen, Konzentrationsmangel,
Koordinationsstorungen, ~ Storungen  des
Geschmacksvermdgens

e Ohrgerdusche

o Erhdhung der Korpertemperatur, Bluthochdruck

e Durchfall

o [ ichtempfindlichkeit, Haarausfall

e \ergréRerung der mannlichen Brustdriise

o Trockenes Auge

In einem Fall wurde eine Herzmuskelentziindung

(Hypersensitivitdtsmyokarditis) beobachtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Wahrend der Behandlung mit Amitriptylinoxid

kénnen bestimmte Herzrhythmusstorungen

auftreten (sehr selten auch die u. U. lebensbe-
drohlichen ,Torsades de Pointes”).

Bei Patienten mit psychischen Storungen,

die auf einer Hirnschadigung beruhen (hirnor-

ganisches Psychosyndrom), ist die mdgliche

Ausldsung eines Verwirrtheitszustandes durch

Amioxid-neuraxpharm zu bedenken.

Bei Kindern besteht ein erhéhtes Risiko fiir das

Auftreten von Karies. Es wird empfohlen, auf

die tagliche Zahnpflege verstarkt zu achten.

Ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von

Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit

dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt

wurden, beobachtet.

Hinweis

Bei  gleichzeitiger  Verabreichung  anderer

Psychopharmaka kann es bereits bei niedrigeren

Dosierungen als den empfohlenen zum Auftreten

von Nebenwirkungen kommen oder bestehende

Nebenwirkungen kénnen verstarkt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-

produkte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Amioxid-neuraxpharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugéanglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tablettendose nach ,verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen Amioxid-neuraxpharm nicht mehr
verwenden, wenn sich Verfarbungen auf den
Tabletten zeigen.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25 °C lagern!

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Amioxid-neuraxpharm 30 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Amitriptylinoxid 2 H,0.

1 Tablette enth&lt 30 mg Amitriptylinoxid 2 H,0.
Die sonstigen Bestandteile sind: Tricalciumphos-
phat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Citronen-
saure, gereinigtes Wasser, Carboxymethylstérke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Stearinséure (Ph. Eur),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Titandioxid (E 171).

Wie Amioxid-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, weille Tabletten mit beidseitiger Bruch-
kerbe und Pragung ,,30".

Amioxid-neuraxpharm ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2022.

Dosendffnung zur Tablettenentnahme

2.Deckel nach oben
hebeln

1.Schieber des Deckels
nach links ziehen

3.Tablette
entnehmen

4 Wenn erforderlich,
Tablettenteilstiick zum
Aufbewahren einlegen.
Schieber schlieRen.
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