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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informati-
onen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was

Wias ist Amioxid-neuraxpharm und wofUr
wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ami-

oxid-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

ist Amioxid-neuraxpharm und
wofir wird es angewendet?
Amioxid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel
aus der Gruppe der trizyklischen Antidepres-
siva 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,

e wenn Sie allergisch gegen Amitriptylinoxid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

e bei akuten Vergiftungen mit Alkohol,
Schlafmitteln, ~ Schmerzmitteln  oder
Psychopharmaka.

wenn Sie unter akutem Harnverhalt leiden

(Unvermdgen, die Harnblase zu entleeren).

bei akuten Verwirrtheits- und Erregungs-

zustanden mit Sinnestduschungen und

z. T. schweren kérperlichen Stérungen

(Delir).

bei unbehandeltem erhohtem Augenin-

nendruck (griner Star).

wenn Sie an einer VergrofRerung der Vor-

steherdriise  (Prostatahyperplasie) mit

Restharnbildung leiden.

bei einer Verengung des Magenausgangs

(Pylorusstenose).

bei Darmldhmung oder -verschluss (para-

lytischer lleus).

bei Kaliummangel (Hypokalidmie).

wenn Sie einen verlangsamten Herz-

schlag (Bradykardie) haben.

wenn Sie unter bestimmten Herzerkran-

kungen leiden (z. B. angeborenes QT-

Syndrom, andere klinisch bedeutsame

Herzschéaden, insbesondere Durchblu-

tungsstérungen der Herzkranzgefale,

Erregungsleitungsstorungen, Herzrhyth-

musstorungen).

bei gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-

mitteln, die ebenfalls Verdnderungen im

EKG (QT-Intervall-Verlangerung) bewirken

oder eine Verminderung des Kaliumge-

haltes im Blut (Hypokalidmie) hervorrufen
kénnen.

¢ wenn Sie gleichzeitig mit MAO-Hemmern
(Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen) behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Amioxid-neurax-

pharm einnehmen,

e wenn Sie an einer VergroRerung der Vor-
steherdrlise (Prostatahyperplasie) ohne
Restharnbildung leiden.

e bei schweren Leber- oder Nierenschaden.

¢ wenn Sie zu Krampfanféllen neigen.

e bei Storungen der Blutbildung.

® bei gleichzeitiger Behandlung mit Arznei-
mitteln, die das Risiko erhéhen konnen,
ein Serotonin-Syndrom zu entwickeln
(siehe Abschnitt ,, Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”). Ein Serotonin-Syndrom ist
ein potentiell lebensbedrohlicher Zustand.
Anzeichen fir ein Serotonin-Syndrom
kénnen unter anderem Ruhelosigkeit,
Verwirrtheit, beschleunigter Herzschlag,
erhohte Kérpertemperatur, rasche Blut-
druckdnderungen, Uberaktive Reflexe,
Durchfall und Koma sein. Wenn bei lhnen
mehrere dieser Symptome auftreten,
sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patien-

ten mit Erregungsleitungsstorungen; bei

vorbestehendem AV-Block |. Grades oder
anderen Erregungsleitungsstorungen, vor
allem Linksschenkelblock, sollten Patienten
nur unter engmaschigen EKG-Kontrollen mit

Amioxid-neuraxpharm behandelt werden.

Bei vorbestehenden hohergradigen AV-

Blockierungen oder die Herzvorhdfe bzw.

die Herzkammern betreffenden Erregungs-

leitungsstérungen sollte eine Behandlung
mit Amioxid-neuraxpharm maoglichst 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 unregelmaBiger Herzschlag)

wurden im Zusammenhang 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 Kérper pumpen kann (eine
Erkrankung, die als Herzinsuffizienz
bezeichnet wird),

e andere Arzneimittel erhalten, die zu Herz-
problemen fiihren kdnnen, oder

e eine Erkrankung haben, die bei lhnen zu
niedrigen Kalium- oder Magnesiumspie-
geln oder zu einem hohen Kaliumspiegel
in Ihrem Blut fuhrt.

Unter der Behandlung mit Amioxid-neurax-

pharm besteht ein erhohtes Risiko fir das

Auftreten von Diabetes. Daher wird |hr Arzt

bei lhnen entsprechende Blutzuckerkont-

rollen durchflihren, wenn Sie an Diabetes
leiden oder wenn bei lhnen ein erhohtes

Risiko besteht, an Diabetes zu erkranken.

Waéhrend die beruhigende Wirkung von

Amioxid-neuraxpharm meist in den ersten

Tagen einsetzt, ist die stimmungsaufhel-

lende Wirkung in der Regel erst nach 1 bis

3 Wochen zu erwarten.

Amitriptylinoxid kann die Krampfschwelle

erniedrigen, daher kann es bei erhohter

Krampfbereitschaft (z. B. Entzugssymp-

tome nach abruptem Absetzen von Benzo-

diazepinen oder Barbituraten) vermehrt zu

Krampfanféllen kommen.

In Abhéngigkeit von lhrem Krankheitsbild

und dem Risiko fiir Nebenwirkungen wird

Ihr Arzt regelméaRige Untersuchungen z. B.

von Blutdruck, EKG, Blutbild und Leberwer-

ten vornehmen.

Vor der Behandlung wird Ihr Arzt das Blut-

bild (einschlieRlich des Differentialblutbildes

und der Blutplattchenzahl) kontrollieren.

Bei Abweichungen von der Norm darf eine

Behandlung mit Amioxid-neuraxpharm nur

unter engmaschigen Kontrollen des Blutbil-

des durchgefiihrt werden. Einen bestehen-
den Kaliummangel (Hypokalidmie) wird Ihr

Arzt vor Behandlungsbeginn ausgleichen.

Bei Auftreten

e einer krankhaften Hochstimmung (Manie)
oder

e von sogenannten akut psychotischen

Symptomen (z. B. Wahn, Halluzinationen)

bei der Behandlung depressiver Verstim-

mungen im Verlauf schizophrener Erkran-
kungen

informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt,

der dann Amioxid-neuraxpharm sofort
absetzt.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manch-

mal Gedanken daran haben, sich selbst zu

verletzen oder Suizid zu begehen. Solche

Gedanken koénnen bei der erstmaligen

Anwendung von Antidepressiva verstarkt

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,

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 klinischen Studien haben
ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen
im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter
einer psychiatrischen Erkrankung litten
und mit einem Antidepressivum behan-
delt 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 erzihlen,
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 lhre
Depression verschlimmert, oder wenn sie
sich Sorgen Uber Verhaltensénderungen bei
Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche
Amioxid-neuraxpharm  sollte  nicht  zur
Behandlung von Depressionen bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wandt werden. In Studien zur Behandlung
von Depressionen in dieser Altersgruppe
zeigten trizyklische Antidepressiva keinen
therapeutischen Nutzen. Studien mit ande-
ren Antidepressiva (SSRI, SNRI) haben
ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von
suizidalem Verhalten, Selbstschéadigung
und feindseligem Verhalten im Zusammen-
hang mit der Anwendung dieser Wirkstoffe
gezeigt. Diese Risiken kénnen auch fir Ami-
triptylinoxid nicht ausgeschlossen werden.
AuBerdem ist Amitriptylinoxid in allen Alters-
gruppen mit einem Risiko fiir Nebenwirkun-
gen am Herz-Kreislauf-System verbunden.
Dariiber hinaus liegen keine Daten zur
Sicherheit bei Langzeitanwendung bei Kin-
dern und Jugendlichen beziiglich Wachs-
tum, Reifung sowie zur geistigen Entwick-
lung und Verhaltensentwicklung vor.

Altere Patienten und Patienten mit einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion

Bei alteren oder geschwachten Patienten
und bei Patienten mit eingeschrankter
Nieren- oder Leberfunktion sowie bei Pati-
enten mit hirnorganischen Veranderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwache (chro-
nisch obstruktive Ateminsuffizienz) ist Vor-
sicht geboten (Dosierungsanleitung beach-
ten!).

Einnahme von Amioxid-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die

Wirkung von Amioxid-neuraxpharm beein-

flussen oder in ihrer Wirkung beeinflusst

werden:

e Andere zentral démpfend wirkende Arz-
neimittel (Schlafmittel, Beruhigungsmittel
oder Schmerzmittel): Wirkungsverstér-
kung der genannten Mittel

e Andere Arzneimittel, die teilweise wie

Amioxid-neuraxpharm wirken (anticho-

linerge Wirkung): Bei gleichzeitiger Ver-

abreichung anderer Substanzen, die auch
die Wirkung von Acetylcholin unterdri-
cken, ist mit einem verstérkten Auftreten
von Mundtrockenheit, verstopfter Nase,

Mudigkeit, Benommenheit, Schwitzen,

Schwindel, Blutdruckabfall, Kreislaufsto-

rungen beim Wechsel vom Liegen zum

Stehen, Beschleunigung des Herzschlags,

Herzrhythmusstoérungen, Zittern, Ubelkeit

und Erbrechen zu rechnen. Die Symptome

koénnen sich bis zu Verwirrtheitszustdnden

(Delir) steigern.

Die Wirksamkeit von Substanzen, die das

sympathische Nervensystem stimulie-

ren (Sympathomimetika), kann durch die
gleichzeitige Gabe von Amioxid-neurax-
pharm erheblich verstérkt werden. Hier sei
besonders hingewiesen auf gefaliveren-
gende (vasokonstringierende) Zusatze bei

Medikamenten zur ¢rtlichen Betdubung.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung

von Depressionen (MAO-Hemmer): irre-

versible MAO-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,

Verwirrtheitszustéanden (Delir), Koma, sehr

hohem Fieber, Krampfanfallen und star-

ken Blutdruckschwankungen gerechnet

werden (siehe Abschnitt 2).

Serotonin-Wiederaufnahmehemmer wie

Paroxetin, Fluoxetin oder Fluvoxamin

(Arzneimittel zur Behandlung depressiver

Erkrankungen): Bei gleichzeitiger oder vor-

ausgegangener Anwendung dieser Mittel

kann es zu einer Erhéhung der Konzentra-
tion von Amitriptylinoxid im Blut kommen.

Es ist daher gegebenenfalls erforderlich,

die Dosis des Serotonin-Wiederaufnah-

mehemmers bzw. von Amioxid-neurax-
pharm herabzusetzen.

Duloxetin

Johanniskraut  (auch  Hypericum per-

foratum genanntes Naturheilmittel zur

Behandlung einer leichten Depression):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-

mitteln, die Wirkstoffe aus Johanniskraut

enthalten, kann die Konzentration von

Amitriptylin im Blut verringert und dadurch

die Wirksamkeit von Amitriptylin abge-

schwacht werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen

sogenannten serotonergen Wirkstoffen

kann zum Auftreten eines Serotonin-Syn-
droms flhren (siehe Abschnitt 2 ,\Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen”).

Beispiele fiir solche Arzneimittel sind:

- Triptane (werden bei Migrane angewen-
det)

- andere Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen, z. B. Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer, MAO-Hemmer oder
Arzneimittel, 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 Schlafbeschwer-
den und Depressionen)

- Préparate, die Johanniskraut enthalten
(Hypericum perforatum, ein Naturheilmit-
tel zur Behandlung einer leichten Depres-
sion)

Bestimmte Arzneimittel zur Blutdruck-

senkung vom Typ des Guanethidin bzw.

Clonidin: Abschwéchung der blutdruck-

senkenden Wirksamkeit. Bei mit Clonidin

behandelten Patienten besteht die Gefahr
eines gefahrlichen Blutdruckanstiegs.

Die gleichzeitige Anwendung von Arznei-

mitteln,

- die ebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verlangern, z. B. Mittel
gegen Herzrhythmusstérungen (Antiar-
rhythmika Klasse |A oder Ill), bestimmte
Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien
bzw. Magen-/Darmgeschwdre (Antihis-
taminika) oder Mittel zur Behandlung
spezieller geistig-seelischer Erkrankun-
gen (Neuroleptika),

- die zu einem Kaliummangel flihren (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel),

- die den Abbau von Amitriptylinoxid in
der Leber hemmen konnen, z. B. MAO-
Hemmer oder Mittel gegen Pilze (Imida-
zol-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 Pilzer-

krankungen (z. B. Fluconazol) kann es zu

einer Erhohung der Konzentration von

Amitriptylin im Blut kommen. Diese Erho-

hung kann zu schadigenden Wirkungen im

Zentralnervensystem und Herz-Kreislauf-

System flhren.

® Bestimmte Arzneimittel zur Hemmung
der Blutgerinnung (Cumarin-Derivate, z. B.
Phenprocoumon): Amitriptylinoxid kann
die Wirkung dieser Mittel beeinflussen.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Amioxid-
neuraxpharm und Cumarinen ist eine
fortlaufende Kontrolle der Blutgerinnungs-
werte erforderlich.

Folgende \Wechselwirkungen wurden bei

der Behandlung mit Arzneimitteln mit dem

Wirkstoff Amitriptylin beobachtet. Da beim

Abbau von Amitriptylinoxid (dem Wirkstoff

in Amioxid-neuraxpharm) im Kérper unter

anderem auch Amitriptylin entsteht, sind die

im Folgenden genannten \Wechselwirkun-

gen auch bei der Anwendung von Amioxid-

neuraxpharm nicht auszuschlie3en:

e Es gibt Berichte tber mogliche Wechsel-
wirkungen zwischen Amitriptylin und Mir-
tazapin.

® Valproinsaure

Einnahme von Amioxid-neuraxpharm

zusammen mit Nahrungsmitteln,

Getranken und Alkohol

Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzei-
tiger Einnahme von Amioxid-neuraxpharm
verstarkt werden. Daher sollten Sie wah-
rend einer Therapie mit Amioxid-neurax-
pharm auf Alkohol verzichten.
Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Amioxid-neuraxpharm sollte wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere im ersten
sowie im letzten Drittel der Schwanger-
schaft, 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
Schwangerschaft vor. Bei Gabe hoherer
Dosierungen von Antidepressiva vor der
Geburt wurden beim Neugeborenen Ent-
zugserscheinungen in Form von Stérungen
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 Ubergehen. Erforderlichenfalls
sollte vor einer Behandlung mit Amioxid-
neuraxpharm abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Amioxid-neuraxpharm  beeintrachtigt die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen.
Dies gilt in besonderem Malde bei Behand-
lungsbeginn, bei Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit anderen zentral
wirkenden Arzneimitteln (Schmerzmitteln,
Schlafmitteln, Psychopharmaka). Dies gilt
in verstarktem Mafe bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Alkohol.

Daher sollten das Flhren von Fahrzeugen,
die Bedienung von Maschinen oder sons-
tige gefahrvolle Tatigkeiten ganz unterblei-
ben, zumindest jedoch wahrend der ersten
Tage der Behandlung unterlassen werden.
Die Entscheidung ist im Einzelfall durch den
behandelnden Arzt unter Berlicksichtigung
der individuellen Reaktion und der jeweili-
gen Dosierung zu treffen.

. Wie ist Amioxid-neuraxpharm einzu-
nehmen?
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.
Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
gelten die folgenden Dosierungsrichtli-
nien:
Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis
so klein wie moglich sein. Erforderlichen-
falls sollte aber der zur Verfligung stehende
Dosierungsbereich ausgenutzt werden.
Bei Behandlungsbeginn soll die Dosis
schrittweise erhoht, bei Beendigung der
Behandlung muss sie schrittweise verrin-
gert werden. )
Die Behandlung sollte mit “/; Tablette Ami-
oxid-neuraxpharm (entsprechend 60 mg
Amitriptylinoxid) taglich beginnen. In Abhan-
gigkeit von der Schwere des Krankheitsbil-
des und vom individuegen Befinden kann die
Tagesdosis auf 1 bis 17/; Tabletten (entspre-
chend 90 - 150 mg Amitriptylinoxid) erhéht
werden. Unter stationdren Bedingungen ist
eine Dosiserhéhung auf 31/3 Tabletten (ent-
sprechend 300 mg Amitriptylinoxid) mog-
lich. Dabei stehen fir den Beginn und die
Beendigung der Therapie sowie zur Dosis-
anpassung auch Préaparate mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.
Es empfiehlt sich, die Tagesdosis so aufzu-
teilen, dass die hohere Teildosis abends ein-
genommen wird. Die Einnahme der gesam-
ten Tagesdosis abends vor dem Schlafenge-
hen kann verordnet werden.
Dosierungshinweis flr besondere Patien-
tengruppen
Bei alteren oder geschwéchten Patienten
sollte abhéngig von der individuellen Situation
eine niedrigere Dosierung gewahlt werden.
Altere Patienten zeigen haufig schon bei der
Hélfte der Ublichen Tagesdosis einen zufrie-
denstellenden Behandlungseffekt.
Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist
eine sorgféltige individuelle Anpassung der
Dosierung erforderlich: niedrige Anfangsdo-
sis, reduzierte Dosis bei Dauertherapie.
Ebenso sollte bei Patienten mit einer Scha-
digung des Herzens, einer Beeintrachtigung
der Hirnfunktion sowie bei Kreislauf- und
Atmungsschwache oder eingeschrankter
Leberfunktion abhéngig von der individu-
ellen 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
Flissigkeit ein.
Dauer der Anwendung
Dosierung und Dauer der Behandlung
werden von lhrem Arzt unter BerUcksichti-
gung der Art und der Schwere |hrer Erkran-
kung und lhrer personlichen Reaktion auf
das Medikament festgelegt.
Klinischen Erfahrungen entsprechend ist
eine Behandlung mit Amitriptylinoxid Uber
einen Zeitraum von etwa 4 - 6 \Wochen not-
wendig, um eine wirksame Therapie mit
anhaltender Normalisierung der Stimmungs-
lage zu erzielen.
Zur Verhinderung eines Riuckfalls in die
depressive Phase wird eine mehrmonatige
Erhaltungstherapie mit Amitriptylinoxid - 4
bis 9 Monate - nach der ersten depressiven
Phase mit der Dosis empfohlen, die in der
Akutphase zur vollstandigen bzw. teilweisen
Besserung gefiihrt hat. Bei Patienten mit
mehreren depressiven Phasen in der Kran-
kengeschichte ist unter Umstédnden eine
mehrjahrige Weiterflihrung der Therapie mit
der Dosis, die in der jetzigen Phase zu einer
Besserung geflhrt hat, notwendig.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Amioxid-neuraxpharm zu
stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBBere Menge von
Amioxid-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten
Uberdosierungen ~ mit  Amitriptylinoxid
kénnen todlich verlaufen. Aus diesem
Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung
sofort ein Arzt zu informieren.
Uberdosierungen ~ mit  Amitriptylinoxid
aullern sich in Abhéngigkeit von der auf-
genommenen Dosis durch Stérungen des
Zentralnervensystems (Verwirrung, Erre-
gungszustande bis hin zu Krampfanféllen,
Bewusstseinstriibungen bis hin zum Koma,
Atemstorungen bis Atemstillstand) und des
Herz-Kreislauf-Systems.
Aullerdem kdnnen trockene Schleimhaute,
Sehstérungen, Verstopfung und Stérungen
der Harnausscheidung auftreten.
Eine Uberdosierung mit Amitriptylinoxid
bei Kindern kann schwerwiegende Folgen
haben. Kinder sind besonders anféllig fur
Koma, Herzsymptome, Atembeschwerden,
Krampfanfélle, niedrigen Natriumspiegel
im Blut, Lethargie, Schlafrigkeit, 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 Threm Arzt,
bevor Sie - z. B. wegen Unvertraglichkeiten
- eigenméchtig die Behandlung mit Amioxid-
neuraxpharm unterbrechen oder vorzeitig
beenden! Ein plotzliches Absetzen einer lan-
gerfristigen oder hochdosierten Behandlung
mit Amioxid-neuraxpharm sollte vermieden
werden, da hier mit Absetzsymptomen wie
Unruhe,  SchweilBausbriichen,  Ubelkeit,
Erbrechen und Schlafstérungen zu rechnen
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an thren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist

besonders zu Beginn der Behandlung

sehr haufig (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen) zu rechnen

Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Midig-

keit, Benommenheit, Schwitzen, Schwin-

del, Blutdruckabfall, Kreislaufstérungen

beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

(orthostatische Dysregulation), Beschleuni-

gung des Herzschlages, Herzrhythmussto-

rungen, Aggression, Zittern, Sehstérungen

(Akkommodationsstorungen), Verstopfung,

Gewichtszunahme, Ubelkeit, Erbrechen,

Sprachstérungen

Folgende Nebenwirkungen sind héaufig

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen) beobachtet worden

e Stérungen beim Wasserlassen

e |nnere Unruhe

e Natriummangel

e Durstgefiihl

e Allergische Hautreaktionen und Juckreiz

e Storungen der sexuellen Erregbarkeit (Libi-
doverlust bzw. Impotenz)

Bei élteren Patienten besteht ein erhohtes

Risiko flr das Auftreten von Verwirrtheitszu-

standen (delirante Syndrome).

Folgende Nebenwirkungen treten mit

unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar) auf

e Syndrom der unzureichenden = erhéhten
Ausschittung eines die Harnausschei-
dung beeinflussenden Hormons (SIADH)
mit z. B. vermindertem Gehalt an Natrium
im Blut und vermindertem osmotischem
Druck im Urin

* Muskelkrampfe

® Pupillenerweiterung

e Falle von Suizidgedanken und suizidalem
Verhalten wéhrend der Therapie mit Ami-
triptylinoxid oder kurze Zeit nach Been-
digung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt 2. unter ,Warn-
hinweise und VorsichtsmafRnahmen”).

o Erhohte Blutzuckerwerte, erhéhtes Risiko
fur das Auftreten von Diabetes (siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
malinahmen”).

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der

Behandlung mit Amitriptylin beobachtet.

Da Amitriptylin das Hauptabbauprodukt

von Amitriptylinoxid ist, sind die folgenden

Nebenwirkungen auch bei der Anwendung

von Amioxid-neuraxpharm nicht auszuschlie-

Ben:

Mit folgenden Nebenwirkungen ist

besonders zu Beginn der Behandlung

sehr haufig (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen) zu rechnen

e Meist vorlibergehendes Ansteigen der
Leberwerte

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen) wurden folgende Nebenwir-

kungen beobachtet

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen) wurden fol-

gende Nebenwirkungen beobachtet

Harnsperre, Stérungen der Herztétigkeit

(z.B. Verstéarkung einer bestehenden Herz-

muskelschwache, Erregungsleitungsstorun-

gen des Herzens), Kreislaufkollaps, allergi-
sche Reaktionen der Haut (z. B. Entziindung
der Geféalie [allergische Vaskulitis]), Darm-
l&hmung oder -verschluss (paralytischer
lleus), Absonderung von Flissigkeit aus der

Milchdriise (Galaktorrhd), Leberfunktions-

storungen (z. B. cholestatische Hepatose),

Blutbildveranderungen (insbesondere Ver-

minderung der weif3en Blutkorperchen [Leu-

kopenie])

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandel-

ten betreffen)

¢ Halluzinationen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000

Behandelten betreffen) wurden fol-

gende Nebenwirkungen beobachtet

Blutbildverdnderungen (z. B. eine Vermin-

derung der Zahl bestimmter weilRer Blutkor-

perchen [Agranulozytose]). Eine Agranulo-
zytose aufdert sich in hohem Fieber, Schit-
telfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den, Entzindungen im Mund-, Nasen-,

Rachen- sowie Genital- und Analbereich.

Beim Auftreten dieser Beschwerden sollte

sofort ein Arzt aufgesucht und eine Blutbild-

bestimmung vorgenommen werden.

Krampfanfélle (Konvulsionen), Bewegungs-

storungen (Akathisie, Dyskinesien), Miss-

empfindungen und Schmerzen in Armen
oder Beinen (Polyneuropathie), Stérungen
der Herztatigkeit (Kardiomyopathie), allergi-
sche Reaktionen (z. B. der Lungenblaschen

[Alveolitis, L&ffler-Syndrom]), anfallsweise

Erhéhung des Augeninnendrucks (Glaukom-

anfalle)

Folgende Nebenwirkungen sind sehr

selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behan-

delten betreffen) beobachtet worden

e | eberfunktionsstérungen

Folgende Nebenwirkungen treten mit

unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf

Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar) auf

® \Wasseransammlungen (z.
Zunge)

* Magersucht

e Verwirrtheit, krankhafte Hochstimmung,
Angst,  Wahnvorstellungen,  suizidale
Gedanken, suizidales Verhalten

e Kopfschmerzen, Konzentrationsmangel,
Koordinationsstérungen, Stérungen des
Geschmacksvermogens

e Ohrgerausche

e Erhdhung der
hochdruck

e Durchfall
e Lichtempfindlichkeit, Haarausfall
e \ergroRerung der méannlichen Brustdriise
® Trockenes Auge
In einem Fall wurde eine Herzmuskelent-
ziindung (Hypersensitivitdtsmyokarditis)
beobachtet.
Andere magliche Nebenwirkungen
Wahrend der Behandlung mit Amitrip-
tylinoxid kénnen bestimmte Herzrhythmus-
storungen auftreten (sehr selten auch die u.
U. lebensbedrohlichen ,Torsades de Poin-
tes”).
Bei Patienten mit psychischen Stoérungen,
die auf einer Hirschédigung beruhen (hirn-
organisches Psychosyndrom), ist die mdg-
liche Auslésung eines Verwirrtheitszustan-
des durch Amioxid-neuraxpharm zu beden-
ken.

Bei Kindern besteht ein erhohtes Risiko fur

das Auftreten von Karies. Es wird empfoh-

len, auf die tagliche Zahnpflege verstarkt zu
achten.

Ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von

Knochenbriichen wurde bei Patienten, die

mit dieser Gruppe von Arzneimitteln behan-

delt wurden, beobachtet.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer

Psychopharmaka kann es bereits bei nied-

rigeren Dosierungen als den empfohle-

nen zum Auftreten von Nebenwirkungen
kommen oder bestehende Nebenwirkun-
gen kénnen verstarkt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-

ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt

dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-

produkte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,

konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-

mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verflgung gestellt werden.

B. Gesicht,

Kérpertemperatur, Blut-

5. Wie ist Amioxid-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Tablettendose nach
.verwendbar bis:" angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

Die Tabletten sind an den Bruchkerben
leicht teilbar. Deshalb sollte das Behéltnis
vor Schlag und Stol3 geschtitzt werden.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25 °C lagern!

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-

tionen

Was Amioxid-neuraxpharm 90 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Amitriptylinoxid 2 H,0.

1 Tablette enthdlt 90 mg Amitriptylinoxid
2 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tricalci-
umphosphat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cel-
lulose, Citronensdure, gereinigtes \Wasser,
Carboxymethylstarke-Natrium ~ (Typ ~ A)
(Ph. Eur.), Stearinsaure (Ph. Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Titandioxid (E 171).

Wie Amioxid-neuraxpharm
und Inhalt der Packung
Langliche, weifde Tabletten mit zwei beidsei-
tigen Bruchkerben.

Amioxid-neuraxpharm ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hersteller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0

Fax 02173/1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2022.
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