Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amineurin® 10 mg

Wirkstoff: Amitriptylin

Filmtabletten

dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Amineurin® 10 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Amineurin® 10 aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Amineurin® 10 und
wofiir wird es angewendet?

Amineurin® 10 ist ein Arzneimittel aus der Gruppe
der trizyklischen Antidepressiva.

Amineurin® 10 wird angewendet zur

¢ Behandlung von Depressionen (Erkrankungen mit
krankhaft-traurigen Verstimmungszustanden)

e langfristigen Schmerzbehandlung im Zusammen-
hang mit anderen therapeutischen MaBnahmen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Amineurin® 10 be-
achten?
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Amineurin® 10 darf nicht eingenommen

werden

ewenn Sie Uberempfindlich gegen Amitriptylin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Ami-
neurin® 10 sind

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

» wenn Sie unter Harnverhalten leiden (Unvermdgen,
die Harnblase zu entleeren)

e bei Verwirrtheits- und Erregungszustadnden mit
Sinnestauschungen und z. T. schweren kérperli-
chen Stérungen (Delir)

¢ bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck
(gruner Star)

e wenn Sie an einer VergréBerung der Vorsteher-
driise (Prostatahyperplasie) mit Resthambildung
leiden

e bei einer Verengung des Magenausgangs

e bei Darml&hmung oder -verschluss.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Amineurin® 10 ist erforderlich

e wenn Sie an einer VergréBerung der Vorsteher-
druse (Prostatahyperplasie) ohne Resthambildung
leiden

e bei schweren Leber- oder Nierenschaden

¢ wenn Sie zu Krampfanféllen neigen

e bei Stérungen der Blutbildung

e bei Kaliummangel

¢ wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben

e wenn Sie unter bestimmten Herzerkrankungen
leiden (z. B. angeborenes QT-Syndrom, andere
klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesonde-
re Erregungsleitungsstorungen, Herzrhythmussto-
rungen).

Waéhrend die beruhigende, ddmpfende Wirkung von
Amineurin® 10 meist unmittelbar in den ersten Stun-
den einsetzt, ist die stimmungsaufhellende Wirkung
in der Regel erst nach 1-3 Wochen zu erwarten.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen
einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei
Wochen, manchmal auch léanger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-

cher,

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

* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnis-
se aus klinischen Studien haben ein erhéhtes Risi-
ko fur das Auftreten von Suizidverhalten bei jun-
gen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt,
die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten
und mit einem Antidepressivum behandelt wur-
den.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unver-
ziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgend-
einem 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 Packungsbei-
lage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre De-
pression verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen
Uber Verhaltensénderungen bei Ihnen machen.

Amitriptylin kann die Krampfschwelle erniedrigen,
daher kann es bei erhdhter Anfallsbereitschaft (z. B.
Entzugssyndrom nach Absetzen von Benzodiazepi-
nen oder Barbituraten) vermehrt zu Krampfanféllen
kommen.

In Abhangigkeit von Ihrem Krankheitsbild und dem
Risiko fur Nebenwirkungen wird Ihr Arzt regelmafi-
ge Untersuchungen z. B. von Blutdruck, EKG, Blut-
bild und Leberwerten vornehmen.

Bei Auftreten

e einer krankhaften Hochstimmung (Manie) oder

e von so genannten akut produktiven Symptomen
bei der Behandlung von Depressionen im Verlauf
schizophrener Erkrankungen

informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, der dann

Amineurin® 10 sofort absetzt.

Bei Patienten mit organisch bedingten Stérungen
psychischer Funktionen ist die mégliche Auslésung
von arzneimittelbedingten Verwirrtheits- und Wahn-
vorstellungen zu bedenken.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Amineurin® 10 sollte nicht zur Behandlung von
Depressionen bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden. In Studien zur Be-
handlung von Depressionen in dieser Altersgruppe
zeigten trizyklische Antidepressiva keinen therapeu-
tischen Nutzen. Studien mit anderen Antidepressiva
(SSRI, SNRI) haben ein erhohtes Risiko fir das Auf-
treten von suizidalem Verhalten, Selbstschadigung
und feindseligem Verhalten im Zusammenhang mit
der Anwendung dieser Wirkstoffe gezeigt. Diese
Risiken kénnen auch fir Amitriptylin nicht ausge-
schlossen werden.

AuBerdem ist Amitriptylin in allen Altersgruppen mit
einem Risiko fiir Nebenwirkungen am Herzkreislauf-
System verbunden (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

Dartiber hinaus liegen keine Daten zur Sicherheit
bei Langzeitanwendung bei Kindern und Jugendli-
chen bezuglich Wachstum, Reifung sowie zur geisti-
gen Entwicklung und Verhaltensentwicklung vor.
Bei Kindern besteht ein erhohtes Risiko fur das Auf-
treten von Karies. Es wird empfohlen, auf die tagli-
che Zahnpflege verstarkt zu achten.

Altere oder geschwichte Patienten

Bei alteren oder geschwéchten Patienten sowie Pa-
tienten mit hirnorganischen Verénderungen, Kreis-
lauf- und Atmungsschwéche sowie eingeschrankter
Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Do-
sierungsanleitung beachten!).

Bei Einnahme von Amineurin® 10 mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

. Was ist Amineurin® 10 und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Amineurin® 10 beachten?

HEXAL

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung
von Amineurin® 10 beeinflussen oder in ihrer Wir-
kung beeinflusst werden:

e Schlaf-, Beruhigungs- oder schmerzstillende Mit-
tel: Wirkungsverstarkung der genannten Mittel
e andere Arzneimittel, die teilweise wie Amineu-
rin® 10 wirken: Verstarkung der in Abschnitt 4 ge-
nannten ,Nebenwirkungen” insbesondere Ver-
wirrtheitszustéande
Bei Arzneimitteln, die das unwillkiiriche Nerven-
system beeinflussen (z. B. gefaBverengende Zu-
sétze bei Mitteln zur 6rtlichen Betdubung in der
Zahnmedizin), kann durch gleichzeitige Gabe von
Amineurin® 10 die Wirkung erheblich verstérkt wer-
den.
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen (MAO-Hemmer): Irreversible MAO-
Hemmer sollen in jedem Fall mindestens 14 Tage,
reversible MAO-Hemmer mindestens 1 Tag vor
Beginn der Behandlung mit Amineurin® 10 abge-
setzt werden. Sonst muss mit schweren Neben-
wirkungen wie Erregung, Verwirrtheitszustanden,
Koma, sehr hohem Fieber, Krampfanfallen und
starken Blutdruckschwankungen gerechnet wer-
den. Im Einzelfall ist eine zuséatzliche Anwendung
von MAO-Hemmern bei Depressionen, die durch
Amitriptylin nicht ausreichend behandelbar sind,
mdglich, wenn alle notwendigen Vorsichtsmaf-
nahmen beachtet werden und die Dosis langsam
gesteigert wird.
Fluoxetin oder Fluvoxamin (Arzneimittel zur Be-
handlung depressiver Erkrankungen): Bei gleich-
zeitiger oder vorausgegangener Anwendung die-
ser Mittel kann es zu einer Erhéhung der Konzen-
tration von Amitriptylin im Blut kommen. Es ist da-
her gegebenenfalls erforderlich, die Dosis von
Amineurin® 10, Fluoxetin oder Fluvoxamin herab-
zusetzen.
Johanniskraut (Hypericum): Bei gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln, die Wirkstoffe aus Jo-
hanniskraut enthalten, kann die Konzentration
von Amitriptylin im Blut verringert und dadurch die
Wirksamkeit von Amitriptylin abgeschwécht wer-
den.
bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung vom
Typ des Clonidin: Abschwéchung der blutdruck-
senkenden Wirksamkeit. Bei mit Clonidin be-
handelten Patienten besteht die Gefahr eines ge-
fahrlichen Blutdruckanstiegs.
Arzneimittel zur Hemmung von Blutgerinnung (Cu-
marin-Derivate, z. B. Phenprocoumon): Amitripty-
lin kann die Wirkung dieser Mittel beeinflussen. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Amineurin® 10 und
Cumarinen ist eine fortlaufende Kontrolle der Blut-
gerinnungswerte erforderlich.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,

e die ebenfalls das so genannte QT-Intervall im
EKG verlangern, z. B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstorungen (Antiarrhythmika Klasse |A oder IlI),
bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisa-
prid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwire (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika)

e die zu einem Kaliummangel fiuhren (z. B. be-
stimmte harntreibende Mittel)

e den Abbau von Amitriptylin in der Leber hemmen
kénnen, z. B. MAO-Hemmer oder Mittel gegen Pil-
zerkrankungen (Imidazol-Antimykotika)

ist zu vermeiden.

Bei Einnahme von Amineurin® 10 zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Amineurin® 10 dirfen
Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

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

Schwangerschaft

Amineurin® 10 sollte wéahrend der Schwangerschaft,
insbesondere im ersten sowie im letzten Drittel der
Schwangerschaft, nur bei zwingender Notwendig-
keit und nach strenger Abwagung von Nutzen und
Risiko eingenommen werden.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur
Anwendung von Amitriptylin in der Schwangerschaft
vor. Bei Gabe hdherer Dosierungen von Antidepres-
siva vor der Geburt wurden beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen in Form von Stérungen der
Herz- und Atemfunktion, Harn- und Stuhlentleerung
sowie Unruhe beobachtet.

Stillzeit

Amineurin® 10 sollte nicht wahrend der Stillzeit einge-
nommen werden, da Amitriptylin und seine Abbau-
produkte in die Muttermilch Ubergehen. Erforderli-
chenfalls sollte vor einer Behandlung mit Amineu-
rin® 10 abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Amineurin® 10 beeintrachtigt die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen. Dies gilt in besonderem Mafe bei
Behandlungsbeginn, bei Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit anderen zentral wirkenden
Arzneimitteln (Schmerzmittel, Schlafmittel, Psycho-
pharmaka). Dies gilt in verstarktem Maf3e bei gleich-
zeitiger Einnahme von Alkohol.

Daher sollten das Fuhren von Fahrzeugen, die Be-
dienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten ganz unterbleiben, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung unterlas-
sen werden. Die Entscheidung ist im Einzelfall durch
den behandelnden Arzt unter Beriicksichtigung der
individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung
zu treffen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Amineurin® 10

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Amineurin® 10 daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Amineurin® 10 einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Amineurin® 10 immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls von lhrem Arzt nicht anders verord-
net, gelten die folgenden Dosierungsricht-
linien

Dosierung und Dauer der Behandlung werden von
Ihrem Arzt unter Berticksichtigung der Art und der
Schwere |hrer Erkrankung und lhrer persénlichen
Reaktion auf das Medikament festgelegt.

Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so klein
wie moglich sein. Falls erforderlich, sollte aber der
zur Verflgung stehende Dosierungsbereich ausge-
nutzt werden.

Bei Behandlungsbeginn soll die Dosis schrittweise
erhéht, bei Beendigung der Behandlung muss sie
schrittweise verringert werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Zur ambulanten Behandlung depressiver Erkran-
kungen (auBerhalb des Krankenhauses) wird eine
Anfangsdosis von 5—7 Filmtabletten* (entsprechend
50—-70 mg Amitriptylin/Tag) empfohlen.

Die Dosis sollte dann taglich bis zum Wirkungsein-
tritt gesteigert werden. Die maximale Tagesdosis
darf ambulant 150 mg, stationar (im Krankenhaus)
300 mg Amitriptylin nicht Ubersteigen.

Ist eine schlafanstoBende Wirkung besonders ge-
winscht, kann ein gréBerer Teil der Tagesdosis
zur Nacht gegeben werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, die mit
Amineurin® 10 nur im Ausnahmefall behandelt wer-
den sollten (sieche Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Amineurin® 10 ist erforder-
lich”), erhalten Amitriptylin in einer Dosierung zwi-
schen 25 und 150 mg* am Tag oder bis zu einer
Héchstdosis von 4—5 mg/kg Koérpergewicht. Ent-
sprechend kdénnen bis zu 15 Filmtabletten Amineu-
rin® 10 pro Tag gegeben werden.

Die Behandlung chronischer Schmerzen sollte
mit einer abendlichen Dosierung von 25 mg Amitrip-
tylin begonnen werden, die vom Arzt schrittweise
auf eine abendliche Gabe von 75 bis 100 mg (in Ein-
zelféllen bis 150 mg*) Amitriptylin gesteigert werden
kann.

Altere und geschwéchte Patienten

Altere Patienten bendtigen oft eine deutlich geringe-
re Dosis. Schon die Halfte der Ublichen Tagesdosis
zeigt haufig eine zufrieden stellende Wirkung.

Auch bei geschwéchten Patienten und Patienten mit
einer Schadigung des Herzens, einer Beeintrachti-
gung der Hirnfunktion sowie bei Kreislauf- und At-
mungsschwéche oder bei eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion ist eine Verringerung der Dosis
von Amineurin® 10 angezeigt.

* Amineurin® 10 ist insbesondere zur niedrig dosier-
ten Therapie vorgesehen. Erforderlichenfalls ste-
hen Praparate mit hdherem Wirkstoffgehalt zur
Verfigung.

Art der Anwendung

Die Einnahme kann zu oder unabhangig von den
Mahizeiten erfolgen. Nehmen Sie Amineurin® 10
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt unter
Berticksichtigung der Art und der Schwere Ihrer
Erkrankung und Ihrer persénlichen Reaktion auf das
Medikament festgelegt.

Die mittlere Dauer einer Behandlungsperiode bis
zum Nachlassen der Krankheitserscheinungen be-
tragt im Allgemeinen mindestens 4—6 Wochen.

Nach Ruckbildung der depressiven Krankheitser-
scheinungen sollte die Behandlung noch wenigs-
tens 6 Monate weiter gefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Amineurin® 10 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ami-
neurin® 10 eingenommen haben, als Sie
sollten

Amitriptylin ist bei Uberdosierung verhéaltnismaBig
gefahrlich — insbesondere fir Kinder und Kleinkin-
der. Aus diesem Grund ist bei Verdacht auf eine
Uberdosierung sofort ein Arzt zu informieren (z. B.
Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Amitriptylin duBem sich in Ab-
hangigkeit von der aufgenommenen Dosis durch
Stérungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszusténde bis hin zu Krampfanféllen, Be-
wusstseinstriibungen bis hin zum Koma, Atemsté-
rungen bis hin zum Atemstillstand) und des Herz-
Kreislauf-Systems.

AuBerdem konnen trockene Schleimhaute, Seh-
stérungen, Verstopfung und Stérungen der Harn-
ausscheidung auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Amineurin® 10
vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Amineurin® 10
wie von Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amineurin® 10
abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor
Sie — z. B. wegen Unvertréglichkeiten — eigenméch-
tig die Behandlung mit Amineurin® 10 unterbrechen
oder vorzeitig beenden!

Ein plétzliches Absetzen einer langerfristigen oder
hoch dosierten Behandlung mit Amineurin® 10 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 Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amineurin® 10 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht
abschéatzbar

Sehr haufig, insbesondere zu Beginn der Behand-
lung

Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Midigkeit, Benom-
menheit, Schwitzen, Schwindel, niedriger Blutdruck,
Kreislaufschwéche mit Schwindel und Schwarzwer-
den vor den Augen bei plétzlichem Aufstehen, Be-
schleunigung des Herzschlags, Herzrhythmussto-
rungen, Gereiztheit, Sprachstérungen, Zittern, Sto-
rungen der Fahigkeit des Auges zur Scharfeinstel-
lung, Verstopfung, Gewichtszunahme und meist vo-
ribergehendes Ansteigen der Leberwerte.

Haufig

Beschwerden beim Wasserlassen, innere Unruhe,
Natriummangel, Durstgefiihl, Hautausschlag, Stérun-
gen der sexuellen Erregbarkeit (Libidoverlust bzw.
Impotenz).

Bei alteren Patienten besteht ein erhdhtes Risiko fur
das Auftreten von Verwirrtheitszustéanden.

Gelegentlich

Kreislaufkollaps, Darmlahmung oder -verschluss,
Harnsperre, Blutbildverdnderungen (insbesondere
Verminderung der weiBen Blutkdrperchen), Abson-
dern von Flissigkeit aus der Milchdriise, Leberfunk-
tionsstérungen und Erregungsleitungsstérungen des
Herzens. Eine bestehende Herzmuskelschwéche
kann verstérkt werden.

Es konnen allergische Reaktionen der Haut und
auch entziindliche Veranderungen der GefaBe auf-
treten.

In einem Fall wurde eine Herzmuskelentziindung
beobachtet.

Sehr selten

Sehr selten kann eine lebensbedrohliche Zerstérung
der weiBBen Blutkdrperchen ausgel6st werden. Sie
auBert sich in hohem Fieber, Schittelfrost, Hals-
schmerzen, Schluckbeschwerden, Entziindungen im
Mund-, Nasen-, Rachen- sowie Genital- und Anal-
bereich. Beim Auftreten dieser Beschwerden sollte
sofort ein Arzt aufgesucht und eine Blutbildbestim-
mung vorgenommen werden.

Haufigkeit nicht bekannt

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Amitriptylin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berich-
tet worden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Amineurin® 10 mg ist erforder-
lich”).

Weiterhin kdnnen durch Amitriptylin vereinzelt epilep-
tische Krampfanfalle, Bewegungsstérungen, Miss-
empfindungen und Schmerzen in Armen oder Bei-
nen oder anfallsweise Erhdhungen des Augeninnen-
druckes (Glaukomanfélle), allergische Entziindun-
gen der Lungenblaschen bzw. des Lungengewebes
oder bestimmte Erkrankungen des Herzmuskels
ausgeldst werden.

Dariiber hinaus wurden fiir Amitriptylin folgende
Nebenwirkungen beobachtet

Kopfschmerzen, Erweiterung der Pupillen, Verwirrt-
heit, Konzentrationsmangel, krankhafte Hochstim-
mung, Lichtempfindlichkeit, Sinnestauschungen, Ver-
gréBerung der ménnlichen Brustdriise und Erhéhung
der Kérpertemperatur.

Wahrend der Behandlung mit Amineurin® 10 kdnnen
bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (Ver-
langerung des QT-Intervalls im EKG, sehr selten
auch die u. U. lebensbedrohlichen ,Torsades de
Pointes”).

Wie bei anderen trizyklischen Antidepressiva kén-
nen auBerdem auftreten: Koordinationsstérungen,
Stérungen des Geschmacksvermégens, Wasser-
ansammlungen (z. B. Gesicht, Zunge), Ohrgerau-
sche, Angst, Wahnvorstellungen, Durchfall, Blut-
hochdruck, Haarausfall und Magersucht.

Ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Arznei-
mittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Amineurin® 10 aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Bli-
sterpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese Maf3nahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Amineurin® 10 enthalt
Der Wirkstoff ist Amitriptylin.

1 Filmtablette enthalt 11,32 mg Amitriptylinhydro-
chlorid (entsprechend 10 mg Amitriptylin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid
Tablettentiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohy-
drat, Macrogol 4000, Indigocarmin (E 132), Titan-
dioxid (E 171)

Wie Amineurin® 10 aussieht und Inhalt der
Packung

Amineurin® 10 sind hellblaue, runde, beidseitig ge-
wolbte Filmtabletten.

Amineurin® 10 ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.
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