Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amineurin® 100 mg retard Retardtabletten

Amitriptylinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgf3
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Dieses
den, auch wenn diese o gleichen Beschwerden naben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

nicht in dieser Packungsbeilage angegeben and.

ig durch, bevor Sie mit der Einnahme

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fvagsn haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

ich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
he Abschnitt 4.

ses Arzneimittels

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amineurin und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amineurin beachten?
3. Wie ist Amineurin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amineurin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Amineurin und wofiir wird es
angewendet

Amineurin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als tri-
zyklische Antidepressiva bekannt sind.

Dieses Arzneimittel hat folgende Anwendungsgebiete:
Depression bei Erwachsenen (Episoden einer | Ma]cv Depression)

* Neuropathische Schmerzen bei Erwachser

* Vorbeugung von

Einnahme von Amineurin zusammen mit anderen Arz-
neimittel

Manche Arzneimittel kénnen die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinfiussen, und das kann bisweilen schwerwiegende Neben-
wirkungen hervorrufen.

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

neimittel elnnehmen ‘oder kiirzlich eingenommen haben, z. B.

« Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer); z. B. Phenelzin,
Iproniazid, Teocarborasid, Nialamid oder Tranylcypromin (zur|

Erwachsenen
Migréineprophylaxe bei Erwachsenen
Néchtliches Einnéissen bei Kindern ab 6 Jahren, nur wenn or-
ganische Ursachen, wie Spina bifida und verwandte Stérungen,
ausgeschlossen wurden und mit allen anderen

indlung Behandlung
der Parkinson-Krankheit) - diese Arzneimittel dirfen nicht
gleichzeitig mit Amineurin eingenommen werden  (siehe|
,Amineurin darf nicht eingenommen werden’)

« Adrenalin, Ephedrin, Isoprenalin, Noradrenalin, Phenylephrin

schlieBlich un
kein Ansprechen erzielt wurde. Dieses Arzneimittel solite nur
von Arzten verschrieben werden, die Erfahrung in der Behand-
lung von anhaltendem Bettnéissen besitzen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Amineurin beachten?

Amineurin darf nicht eingenommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Amitriptylin oder einen der in Ab-

schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-

tels sinc

wenn Sie vor kurzem einen Herzanfall (Herzinfarki) hatten.
wiez.B.

estandteil
von Husten- oder Erkaltungsmitteln und einigen Narkosemit-
teln sein)

« Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z. B. aus der,
Gruppe der Calciumkanalblocker (Diltiazem, Verapamil) oder|
Guanethidin, Betanidin, Clonidin, Reserpin oder Methyldopa

+ Anticholinergika wie zum Beispiel bestimmte Arzneimittel zur|
Behandlung von Parkinsonkrankheit und Magen-Darm-Sto-
rungen (z. B. Atropin, Hyoscyamin)

« Thioridazin (zur Behandiung von Schizophrenie)

« Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Fluco-
nazol, Terbinafin, Ketoconazol oder Itraconazol)

* Sedativa (z. B. Barbiturate)

* Antidepressiva (z. B. SSRI [Fluoxetin, Paroxetin, Fluvoxamin],
Duloxetin oder Bupropion)

* Opioide (z. B. Tramadol, Buprenorphin) konnen mit Amitripty-

schlag e
gramm (EKG) festgestellt wurde, Herzblock oder koronare
Herzkrankheit.

liche, der Muskeln,
der Muskeln, die me Eewegung des Auges stauem, Ui,

MAO)
Hemmer bekannt sind.

wenn Sie in den letzten 14 Tagen einen MAO-Hemmer ein-
genommen haben.

wenn Sie am Vortag Moclobemid eingenommen haben.

« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

Wenn Sie mit Amineurin behandelt werden, miissen Sie die Ein-
nahme 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 ange-
‘wendet werden.

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

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Amineurin wurden
schwerwiegende Reaktionen der Haut einschiieBlich einer Arz-

iiber-
steigerte Reflexe, ahahte Muske\spannung und eine Korperr
temperatur iber 38°C auftreten. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn Sie solche Symptome bemerken.

« Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen
(2. B. Betablocker und Antiarrhythmika)

« Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwilren)

« Methylphenidat (zur Behandlung von ADHS)

« Ritonavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

« Orale Kontrazeptiva

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

« Phenytoin und Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

« Johanniskraut (Hypericum perforatum) - ein pflanzliches Heil-
mittel zur Behandlung von Depressionen

« Schilddrisenarzneimittel

* Valproinséure

Informieren Sie auBerdem Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel ein-
nehmen oder kiirzlich eingenommen haben, die sich auf den|

auswirken konnen, z. B.:

wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines der
. die mit
nen der Haut im Zusammenhang stehen (siehe Abschnitt 4).

Die Einnahme von Opioiden (z. B. Tramadol, Buprenorphir
‘zusammen mit Amineurin kann zu einem Serotoninsyndrom fiih-
ren, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung (siehe Ab-
schnitt ,Einnahme von Amineurin zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®)

Herzthythmusstérungen und niedriger Blutdruck (Hypotonie)
konnen auftreten, wenn Sie eine hohe Dosis Amitriptylin einneh-
men. Wenn Sie schon vorher eine Herzerkrankung hatten, kann
dies auch bei normaler Dosierung passieren.

QT-Intervall Verléingerung

Wahrend der Behandlung mit Amineurin wurden Herzrhythmus-

stérungen (schneller oder unregelmaBiger Herzschlag) oder ein

Herzproblem, das als verlangertes QT-Intervall bezeichnet wird

und im EKG sichtbar ist, berichtet. Informieren Sie Ihren Arzt,

 wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben.

* wenn Sie eine Herzschwéiche (Herzinsufizienz) haben/hatten,

d. h. wenn Ihr Herz das Blut nicht kréiftig genug durch den

Kreislauf pumpt.

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Herzprobleme

verursachen kénnen oder

wenn Sie einen niedrigen Kalium- oder Magnesiumspiegel

oder einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben.

wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist - eventuell muss die

Behandlung mit Amitriptylin ausgesetzt werden, bevor Sie

Narkosemittel erhalten. Wenn Sie kurzfristig operiert werden

miissen, ist der Anésthesist dariiber zu informieren, dass Sie

Amitriptylin nehmen

 wenn Sie eine Schilddriisentiberfunktion haben oder Schild-
driisen-Arzneimittel einnehmen.

. Behandlung von
(z. B. Chinidin und Sotalol)

« Astemizol und Terfenadin (zur Behandlung von Allergien und
Heuschnupfen)

« Arzneimittel zur Behandiung bestimmter psychiatrischer Er-
krankungen (z. B. Pimozid und Sertindol)

« Cisaprid (zur Behandlung bestimmter Formen von Verdau-
ungsstérungen)

« Halofantrin (zur Behandlung von Malaria)

* Methadon (zur Schmerzbehandiung und Entgiftung)

* Diuretika (Entwasserungsmittel, z. B. Furosemic)

Herzschlag

Wenn Sie operiert werden sollen und dafiir eine rtliche Betau-
bung oder Vollnarkose erhalten sollen, informieren Sie Ihren Arzt,
dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

sollen, milssen Sie diesen informieren, dass Sie dieses Arznei-
‘mittel nehmen,

Einnahme von Amineurin zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getréanken und Alkohol

Es ist nicht ratsam, wéhrend der Behandiung mit diesem Arznei-

‘mittel Alkohol zu trinken, da dies die dampfende Wirkung dieses|
Arzneimittels verstérken kann.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um
Rat.

mitriptylin
es sei denn, Ihr Arzt hélt es fur eindeutig erforderlich, und rmr
nach sorgfaltiger Nutzen-/Risiko-Abwagun

Wenn Sie dieses Arzneimittel im letzten Abschnitt der Schwan-
gerschat eingenommen haben, konnen beim Neugsborenen
z. B. Reizbarkeit, erhohte Mus-|

Inrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, knnen Sie manchmal Gedanken dar-
an haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen Sol-

erstmaligen
epressiva verstarkt sen, denn all diess Arzneimits! brauchen
einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manch-
mal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

 wenn Sie bereits frilher einmal Gedanken daran hatten, sich
das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst
2u verletzen,

Trinken, lautes Schreien, Harmverhalt und Verstopfung.

Ihr Arzt wird Sie beraten, ob Sie mit dem Stillen anfangen/dies|
fortsetzen/authdren sollen oder die Behandiung mit diesem Arz-
neimittel unterbrochen werden soll. Dabei wagt er den Nutzen des|
Stilens fir das Kind gegen den Nutzen der Therapie fiir Sie ab.

bei Frauen im Al
Wahrend der Behandlung mit Amineurin und fir mindestens|
7 Monate nach der letzten Dosis sollten Sie immer eine zuver-
Iassige da des|

« wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus Kiini-
hen Stud fir

Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezsigt die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und
m Antidepressivum behandelt wurden,

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedan-
ken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Le-
ben 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 Ihnen mi
zuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depres-
sion verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen tiber Verhaltens-
nderungen bei Ihnen machen.

Manische Episoden

Bei manchen Menschen mit bipolarer Stérung kann eine mani-
she Phase nsetzen Dleso st gekernzsichnetdurh ne il
bermaBi-
o6 Korperlcns AKTvtat. Wenn s bl nen dor Fal st 5t 65
wichtig, dass Sie umgehend Ihren Arzt informieren; er wird dann
wahrscheinlich Ihre Medikation umstellen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie jegliche gesundheitichen
Probleme haben oder friiher einmal hatten, insbesondere:
Engwinkelglaukom (Sehverlust durch erhdhten Druck im Aug-

Epilepsie, Zuckungen oder Krampfanfalle in der Vorgeschichte
Schwierigkeiten beim Wasserlassen

VergraBerung der Prostata

Erkrankung der Schilddriise

bipolare Stérung

Schizophrenie

schwere Lebererkrankung

schwere Herzerkrankung

Kindes nicht jerden kann. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt iber die richtige Wothods der Empfingnisverhitung
fiir Sie und Ihren Partner.

Empfangnisverhiitung bei Mannern
Manner sollten wahrend der Behandlung mit Amineurin und fiir
mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis immer eine zuver-
lassige Verhiitungsmethode anwenden, da das Erbgut gesché-
digt werden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schiafrigkeit und Schwindel hervorru-
fen, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren
und keine Werkzeuge und Maschinen bedienen.

Amineurin enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Amineurin erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

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

3 Wie ist Amineurin einzunehmen?

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

Nicht alle D Kbnnen mit dieser D:
form und Stéirke erreicht werden. Fur die Dosierung zu Beginn
und fir alle folgenden Dosissteigerungen sollte die geeignete
Darreichungsform/Stéirke gewahit werden.

Depression

rengung des

Iytischer lleus (Darmverschiuss)

 Diabetes, da moglicherweise Ihre Diabetesbehandiung ange-
passt werden muss

und para-

Wenr wie selektive

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 50 mg am Abend. Abhén-
gig von Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel kann Ihr Arzt die
Dosis schrittweise bis auf 150 mg am Abend steigern.

mehemmer (SSR) einnehmen, wird Ih Arzt eventusl die Dosis

‘zusammen mit anderen Arzneimitteln* und Abschnitt 3)

Bei alteren Patienten ist die Wahrscheinlichkeit bestimmter Ne-
benwirkungen erhoht, z. B. Schwindelgefiihl beim Aufstehen we-
gen niedrigen Blutdrucks (siehe auch Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche

Depression. Schmerzen, Vorbeugung von chro-
nischen und Migréne

Wenden Sie in diesen Anwendungsgebieten dieses Arzneimittel
nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren an, da Si-
cherheit und Wirksamkeit bei dieser Altersgruppe nicht nachge-
‘wiesen wurden.

Néchtliches Einnéssen
'« Vor Beginn der Behandlung mit Amitriptylin ist ein EKG durch-
zufiihren, um das Vorliegen eines Long-QT-Syndroms auszu-
schlieBen.

Dieses Arzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Arzneimittein
aus der Grupy

Die drei die Aufteilung von Amineurin
in vier Teile. Dadurch kann die Dosierung in Schritten von 25 mg
Amitriptylinhydrochlorid gesteigert werden. Die Teile, die vorerst|
nicht gebraucht werden, kénnen im Reservoir einer Tablettendo-
se (unter dem Schieber des Deckels) bis zum nachsten Einnah-
mezeitpunkt aufbewahrt werden.

Altere Patienten (iber 65 Jahre) und Patienten mit Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen
Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 25 mg am Abend.

Abhtingig von Ihrem Ansprechen auf das Arzneimittel kann Ihr|
Arzt die Dosis schrittweise bis auf 100 mg steigern. Wenn Sie
eine Dosis zwischen 100 und 150 mg am Abend erhalten, wird
Ihr Arzt Sie mdglicherweise haufiger untersuchen.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendiichen nicht zur.
Behandlung von Depressionen angewendet werden. Weitere In-
formationen hierzu finden Sie in Abschnitt 2.

Span-

n
he auch Absatz 2 unter ,Einnahme von Amineurin zusammen
mit anderen Arzneimitteln”)
« Suizidgedanken und -verhalten kinnen auch zu Beginn einer
Behandlung mit Antidepressiva auftreten, die aufgrund einer
anderen De halb sind

und Migrane
Ihr Arzt wird Ihre Behandiung mit diesem Arzneimittel daran an-
passen, welche Beschwerden Sie haben und wie Sie auf die Be-
handlung ansprechen.

bei der Behandiung wegen Einnéissens dieselben Vorsichts-
maBnahmen einzuhalten wie bei der Behandlung von depres-
siven Erkrankungen

Ihr Arzt wird wahrscheinlich entscheiden, die Behandlung mit
Amineurin Filmtabletten zu beginnen, bevor er Sie auf Amineurin
umstellt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46365431



Die Anfangsdosis solite 10 mg - 25 mg am Abend betragen.

Die empfohlene Dosis betrégt 25 mg - 75 mg Amitriptylinhydro-
chiorid am Abend.

Abhéingig 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 méglicher-
‘weise haufiger untersuchen.

Altere Patienten (aber 65 Jahre) und Patienten mit Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen
Die empfohlene Anfangsdosis betréigt 10 mg - 25 mg am Abend.

Abhangig von Inrem Ansprechen auf das Arzneimittel kann Ihr
Arzt die Dosis schrittweise steigern. Wenn Sie eine Tagesdosis
iiber 75 mg erhalten, wird Ihr Arzt Sie moglicherweise héufiger
untersuchen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
D ttel ur

. , Blutungen, Blésse oder
DI

ich

fiir Stérungen sein, die Ihr Blut oder Knochenmark betreffen.

Wirkungen auf das Blut kénnen eine zu gennge Zah roter Blut-

wei-
fer Butzellon (dio heffo, Infoktonen 21 bokampen) und Blut|
pléttchen (die fiir die Blutgerinnung sorgen) sein.

« Suizidgedanken oder -verhalten.

hr seften 8
hen, Regenbogensehen und Augenschmerzen. Eine sofortige
augenarztiiche Untersuchung ist erforderlich, bevor die Behand-
lung mit diesem Arzneimittel fortgesetzt werden kann. Die Be-
schwerden kénnen ein Anzeichen firr griinen Star (akutes Glau-
kom) sein.

Die folgenden sind in der jeweil

Haufigkeit beobachtet worden:

Setr hdufig

Behandlung von neuropathischen Schmerzen oder zur Vorbeu-
gung von chronischen Spannungskopfschmerzen oder Migrane
angewendet werden. Weitere Informationen hierzu finden Sie in
Abschnitt 2.

Nachtliches Einnssen
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlenen Dosierungen fiir Kinder sind:

unter 6 Jahren: siehe Abschnitt 2 unter ,Amineurin darf nicht
eingenommen werden*

von 6 bis 10 Jahren: 10 mg - 20 mg taglich. Eine besser ge-

« Zittern der Héinde oder anderer Korperteile

« Schwindel

* Kopfschmerzen

« Herzklopfen, unregelméBiger oder schneller Herzschlag

« Schwindelgefiihl beim Aufstehen wegen niedrigem Blutdruck

(orthostatische Hypntome)

Mundtrockenhei

Verstopfung

Ubelkeit

starkes Schwitzen

Gewichtszunahme
o

eignete D: sollte fir diese
wendet werden.
* ab 11 Jahre: 26 mg - 50 mg

Die Dosis sollte schrittweise gesteigert werden.

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

Vor Beginn der Behandiung wird Ihr Arzt ein EKG zur Untersu-

chung der Herzaktivitét auf Anzeichen von unregelméBigem

Herzschlag machen.

Nach 3 Monaten wird Ihr Arzt die Behandlung tiberpriifen und

dann bei Bedarf noch einmal ein EKG macher

Eeenden Sie die Behandlung nicht ohne. Rucksprache mit Ihrem
vzt

Patienten mit besonderen Risiken

Patienten mit Erkrankungen der Leber und Patienten, die eine
langsamere Verstoffwechslung aufweisen, werden in der Regel
mit einer niedrigeren Dosis behandelt

Eventuell wird der Arzt Ihnen Blutproben abnehmen, um festzu-
stellen, wie hoch die Konzentration an Amitriptylin in Ihrem Blut
ist (siehe auch Abschnitt 2).

langsames Sprechen
Aggression
verstopfte Nase

ufig

Verwirrtheit

Stérungen der Sexualfunktion (verminderter sexueller Antrieb;
Erektionsschwierigkeiten)

Aufmerksamkeitsstorungen

Geschmac)

Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Armen oder Beinen
Koordinationsstrungen

erweiterte Pupillen

Herzblock

Miidigkeit

niedriger Natriumspiegel im Blut

Ruhelosigkeit

Stérungen bei der Blasenentleerung

Durstgefihl

B
K

Gelegentlich
Aufregung, Angst, Schiafstérungen, Albtréume
Krémpfe

Ohrgerausche (Tinnitus)

Wie und wann ist A
Dieses Arzneimittel wird jeden Abend als Einmaldosis ein-
genommen

Dieses Arzneimittel kann mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Die
vier gleiche Dosen. Die Teile, die vorerst nicht gehrauchl wemen,

Durchfall, Erbrechen
Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria), Schwellung des,
Gesichts und der Zunge

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

gesteigerte oder
ohne ein Kind zu stillen

erhéhter Druck im Augapfel

konnen im Reservoir einer jahrt werd

Die Tabletten sthen mm Wassev geschluckt und kgnnen unab-

Retardtabletten mcm

Dauer der Behandlung
/Andern Sie nicht die Dosierun und beenden

Verschiimmerung einer Herzschwéche
Stérungen der Leberfunktion (z. B. cholestatische Leberer-
krankung)

iten
verminderter Appetit

es
Sie die Einnahme nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Depression
\Wie auch bei anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Depres-
sionen kann es einige Wochen dauern, bevor Sie eine Verbesse-
rung bemerken.

richtet sich bei De
Emzewau in der Regel sind es mindestens 6 Monate. o Avztont.
scheidet tiber die Dauer der Behandlung.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange weiter ein, wie Ihr Arzt
es Ihnen rét.

Die zugrundeliegende Krankheit kann lange Zeit bestehen blei-
ben. Wenn Sie die Behandlung zu friih beenden, kannen die Be-
schwerden wiederkehren.

nungskopfschmerzen und Migréne

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt tiber die Dauer der Behandiung und
nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange weiter ein, wie Ihr Arzt
es Ihnen rat.

Nachtliches Einndssen

h 3 Monaten dberprifen, ob die Behandiung
‘weiter fortgesetzt werden soll.

Wenn Sie eine griBere Menge von Amineurin einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des
néichsten Krankenhauses. Tun Sie dies auch dann, wenn keiner-
lei i i

Neh um Arzt oder

Krankenhaus.

Anzeichen einer Uberdosierung sind unter anderem:
« enweiterte Pupillen
. schmeler oder unvegoimifiger Herzschiag

Schwierigkeiten beim Wasserlasser

trockener Mund und Zunge

Verstopfung

Krampfanfalle

Fieber

. Aulgevegmem

* Verwirtheit

* Halluzinationen

* unkontrollierte Bewegungen
* niedriger Blutdruck, schwacher Puls, Blasse
* Atembeschwerden

* blauliche Verfarbung der Haut

* langsamer Herzschlag

* Benommenheit

. Eewussilus\gkem

verscmedene Herzbeschwerden, z. B. Herzblock, Herzschwéi-
che, niedriger Blutdruck, kardiogener Schock, metabolische
Azidose, niedriger Kaliumspiegel im Blut

Eine Uberdosierung mit Amitriptylin bei Kindern kann schwer-
w\egende Folgen haben. Kinder sind besonders anfallig fiir
nied-

Ubelkeit,

im Blut, Lethargie,
Erbrachen und nahen Blutzuckerspiegel.
Nehmen Sie zum néchsten reguléren Einnahmezeitpunkt eine
normale Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amineurin abbrechen

Ihr Arzt entscheidet, wann und wie Ihre Behandlung beendei
wird, ur
(e Behandlung zu pitzlch abgebmchen wird (2. B Kuplr
schmerzen, U

oder

im
geschwollene Speicheldriisen
Haarausfall

ethhte Lichtempfindlichieit
BrustvergraBerung bei Mannem
Fieber

Gewichtsverlust
anormale Ergebnisse von Leberfunktionstests

ceccecianeg

Sehr selter

« Erkrankung des Herzmuskels

« Gefilhl innerer Unruhe und iberwéitigender Drang, in stéindi-
ger Bewegung zu sein

« Storungen der peripheren Nerven

« akuter Anstieg des Drucks im Augapfel

« bestimmte Formen eines anormalen Herzrhythmus (soge-
nannte Torsades de Pointes)

« allergische Entziindung der Lungenblaschen und des Lungen-
gewebes

Nicht bekannt
+ fehlendes Appetitempfinden

« erohte oder niedrige Blutzuckerwerte
* Paranoia

vermin-
derte Beweglichkeit)
ol

« Hepatitis
« Hitzewallungen
« trockenes Auge

Bel Personen, die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt
wurden, ist ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche beobachtet|
worden.

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 kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

fiir Arznemmel und
Abt. Pharmakovigi
Kurt-Georg-} mesmger -Allee 3
D-53175 Bon

Website: hugs.//www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses
Avzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Amineurin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
qungen erforderiich

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Behéltnis nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis" angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

| by (2. B. nicht|
iber die Toilette oder das Waschbecker). Fragen Sie in Inrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht|
mehr verwenden. Sie tragen aamu aum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie

://wwewbfarm e/arzne\m\t(elemser un

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mégllch?

A enth:
Der Wirkstoff ist Amitriptylinhydrochlorid.

1 enthalt 100 mg (en
sprechend 88,4 mg Amitriptylin) und kann in vier Bmchstucke
geteilt werden.

Die sonstigen Bestandteile sind
Hypr

rolose, Cellulose, Lacto-

Wieall ittel
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

rat (Ph.Eur), Natriumalginat

Beiden u
de Kategorien zugrunde gelegt:

folgen-

Sehr hauﬂg kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegenmch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

elten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Lactose-Monohydrat, Macro-
9ol 4000, Chinolingelb- 1 I

miniumsalz (E 132), Titandioxid (E 171)

Wie Amineurin aussieht und Inhalt der Packung
Amineurin ist e, beid:
te Retardtablette mit beidseitiger Dreifach-Bruchkerbe.

Sefr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen ;
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundiage der verfigbaren Daten  ~rpayecn” t 11 Packungen mit 20, 50 und 100 Retardtabletten
icht abschatzbar
" alle 6 inden Ver-

Beenden Sie die Einnahme von Amineurin und wenden Sie kehr gebracht.

. nah Ami )
ptome bemerken: i
o und ver- Hexal AG

groBerte L (DRESS oder
findlichkeitssyndrom) (Haufigkeit: Nicht bekannt

Arzt,

bei lhnen auftreten:

Haufig: Ein Herzproblem namens ,verlangertes QT-Intervall*, das
auf Ihrem Elektrokardiogramm (EKG) erscheint.

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

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieskann
ein Anzeichen einer Leberschadigung sein.

Diese wurde zuletzt il
November 2024

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

46365431





