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Pakkausseloste: tietoa käyttäjälle

Amitriptyliini HCl Amarox 10 mg kalvopäällysteiset tabletit
Amitriptyliini HCl Amarox 25 mg kalvopäällysteiset tabletit
Amitriptyliini HCl Amarox 50 mg kalvopäällysteiset tabletit
Amitriptyliini HCl Amarox 75 mg kalvopäällysteinen tabletit
Amitriptyline HCl Amarox 100 mg kalvopäällysteinen tabletit
amitriptyline

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lääkkeen käyttämisen, sillä se sisältää 
tärkeää
tietoa sinulle. Säilytä tämä pakkausseloste. Saatat tarvita sitä myöhemmin uudelleen. Onko sinulla
kysyttävää? Ota yhteyttä lääkäriisi tai apteekkiin.
 Älä anna tätä lääkettä muille, sillä se on määrätty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille, 

vaikka heillä olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
 Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko 

haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa?
 Älä anna tätä lääkettä muille, sillä se on määrätty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille, 

vaikka heillä olisi samat oireet kuin sinulla.
 Onko sinulla jokin kohta 4 mainituista haittavaikutuksista? Vai ilmeneekö sinulla 

haittavaikutus, jota ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa? Ota yhteyttä lääkäriisi tai 
apteekkihenkilökuntaan.

Sisältö tästä esitteestä ::
1. HCl Amarox Amarox Milloin tätä lääkettä ei saa käyttää tai milloin on oltava erityisen 

varovainen?
2. Kuinka käytät tätä lääkettä?
3. Mahdolliset
4. haittavaikutukset Kuinka säilytät tätä lääkettä?
5. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

1. Mikä on Amitriptyline HCl Amarox ja mihin tätä lääkettä käytetään?
Amitriptyline HCl Amarox sisältää vaikuttavana aineena amitriptyliiniä. Tämä lääke kuuluu 
ryhmään
lääkkeitä joita kutsutaan trisyklisiksi masennuslääkkeiksi.

Tätä lääkettä käytetään ::
 aikuisten hermokivun hoitoon ( aikuisten masennuksen hoito (vakavat masennusjaksot)
 varten aikuisten hermokivun hoitoneuropaattinen kipu)
 jotta varmistetaan, että aikuiset eivät kärsi jännityspäänsärystä, joka ei mene ohi
 jotta varmistetaan, että aikuiset eivät kärsi vakavasta päänsärystä (migreeni)
 yökastelun hoitoon (enuresis nocturna) yli 6-vuotiailla lapsilla. Sitä käytetään vain, jos 

oireet eivät johdu fyysisistä syistä. Kuten avoin selkä (spina bifida) ja siihen liittyvät 
sairaudet. Lisäksi kaikki muut hoidot lääkkeillä ja ilman eivät ole toimineet. Kuten 
lihasrelaksantit ja lääkkeet, jotka muistuttavat vasopressiinia. Amitriptyliini HCl Amarox saa
määrätä vain lääkäri, joka tuntee hyvin yökastelun hoidon.
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2. Milloin et saa käyttää tätä lääkettä tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa käyttää tätä lääkettä?

 Olet allerginen amitriptyliinille tai jollekin tämän lääkkeen aineosalle. Nämä aineet voit 
käyttää
löytää kohdassa 6 tässä pakkausselosteessa.

 Sinulla on äskettäin ollut sydänkohtaus (sydäninfarkti).
 Sinulla on sydänongelmia. Esimerkiksi sydämen rytmihäiriöitä, jotka näkyvät sydänfilmissä, 

sydämesi ei enää välitä signaaleja kunnolla (sydänkatkos) tai sepelvaltimotauti.
 Käytät lääkkeitä, joita kutsutaan monoamiini oksidaasin estäjiksi (MAO-estäjät).
 Olet käyttänyt MAO-estäjiä viimeisten 14 päivän aikana.
 Olet ottanut 1 päivä sitten moklobemidiä .
 Sinulla on vakava maksasairaus.

Oletko käyttänyt Amitriptyline HCl Amarox ? Silloin sinun on lopetettava tämän
lääkkeen käyttö 14 päiväksi ennen kuin aloitat hoidon MAO-estäjällä.

Tätä lääkettä ei saa käyttää alle 6-vuotiailla lapsilla.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen tämän lääkkeen kanssa?
Ota yhteyttä lääkäriisi ennen tämän lääkkeen ottamista.

Vakavia iho-ongelmia, mukaan lukien vakava ihon tulehdus lääkkeen aiheuttaman allergian vuoksi 
(DRESS), on raportoitu amitriptyliinihoidon yhteydessä. Lopeta käyttö  amitriptyliinin ja hakeudu 
välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin kohdan 4 oireista, jotka liittyvät näihin vakaviin 
iho-ongelmiin.

Amitriptyliinin käyttö HCl Amarox yhdessä buprenorfiinin ja opioidien kanssa voi aiheuttaa liikaa 
serotoniinia aivoissasi (serotoniinioireyhtymä). Tämä sairaus voi olla hengenvaarallinen (katso 
”Käytätkö muita lääkkeitä?”).

Käytätkö suurta annosta tätä lääkettä? Silloin voit saada sydämen rytmihäiriöitä ja matalan 
verenpaineen (hypotensio). Onko sinulla sydänsairaus? Silloin tämä voi tapahtua myös normaalilla
annoksella.

Pitkä QT-oireyhtymä
Sydänsairaus, jota kutsutaan pitkäksi QT-oireyhtymäksi, ja sydämen rytmihäiriöitä on raportoitu 
tämän lääkkeen käytön yhteydessä. QT-väli on osa sydänfilmiä (EKG). Lääkärisi voi nähdä 
pidentyneen QT-välin sydänfilmillä. Kerro lääkärillesi, jos sinulla on:
 hidas syke syke on
 sinun sydän pumppaa verta huonommin ympäri tai on aiemmin pumpannut huonommin 

(sydämen vajaatoiminta)
 muita lääkkeitä, jotka voivat aiheuttaa sydänongelmia
 ongelma ongelma, jonka vuoksi sinulla on vähän kaliumia tai magnesiumia veressäsi. Tai 

juuri paljon kaliumia sinun veressä on.
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 leikkaus on suunniteltu. Saattaa olla, että sinun täytyy lopettaa Amitriptylinen käyttö HCl 
Amarox ennen kuin saat lääkkeitä nukutukseen leikkauksen aikana (anesteetit). Joudutko 
äkillisesti leikkaukseen? Silloin lääkärille, joka antaa sinulle nukutuksen leikkausta varten 
(anestesialääkäri), on kerrottava Amitriptyline-hoidostasi. HCl Amarox.

 yksi kilpirauhanen, joka toimii liian hyvin tai käytät lääkkeitä kilpirauhaselle.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen
Oletko masentunut? Silloin sinulla voi joskus olla ajatuksia itsesi vahingoittamisestatai 
itsemurhasta. Voit saada näitä ajatuksia useammin, kun aloitat ensimmäistä kertaa 
masennuslääkkeiden (antidepressantit) käytön. Kestää hetken ennen kuin nämä lääkkeet alkavat 
vaikuttaa. Yleensä noin 2 viikkoa, mutta joskus pidempään.

Sinulla on suurempi riski näihin ajatuksiin:
 jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta.
 jos olet nuori aikuinen olet (alle 25-vuotias). Kliinisistä tutkimuksista saadut tiedot 

osoittavat suuremman itsemurhakäyttäytymisen riskin nuorilla aikuisilla, joilla on 
psykiatrisia sairauksia ja joita hoidetaan masennuslääkkeillä.

Onko sinulla ajatuksia itsensä vahingoittamisesta tai itsemurhasta? Ota heti yhteyttä lääkäriisi tai 
mene heti sairaalaan.

Se voi auttaa sinua kertomaan ystävälle tai perheenjäsenelle, että tunnet olosi masentuneeksi. 
Pyydä heitä myös lukemaan tämä pakkausseloste. Voit pyytää heitä kertomaan sinulle, jos 
hehuomaa, että masennuksesi tai ahdistuksesi pahenee. Tai jos he ovat huolissaan 
käyttäytymisesi muutoksista.

Maniset jaksot
Joillakin potilailla, joilla on kaksisuuntainen mielialahäiriö, masennus voi muuttua maaniseksi 
jaksoksi. Tämän voi tunnistaa hyvin monista ja nopeasti vaihtuvista ideoista, erittäin kohonneesta 
mielialasta ja fyysisestä aktiivisuudesta. Jos koet näitä oireita, on tärkeää ottaa heti yhteyttä 
lääkäriisi. Lääkärisi saattaa muuttaa hoitoasi.

Onko sinulla ollut tai onko sinulla tällä hetkellä terveysongelmia? Kerro siitä lääkärillesi. Erityisesti, 
jos sinulla on ollut tai on
gehad alkaen:

• ei hyvin nähdä paremmin erittäin korkean silmänpaineen vuoksi (kapeakulmaglaukooma)
• epilepsia. Tai jos sinulla on aiemmin ollut lihaskramppeja (kouristuksia) tai 

epilepsiakohtauksia (kohtauksia)
• vaikea voida virtsata
• suurempi eturauhanen
• kilpirauhassairaus
• bipolaarinen häiriö
• skitsofrenia
• vakava maksasairaus
• vakava sydänsairaus
• ahtauma mahanne ulostuloaukon (pyloruksen ahtauma) tai suolienne halvaus

(paralyyttinen ileus)

https://www.transtoyou.com/fi


Tämä käännös on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielellä toimitetaan aina lääkkeen mukana.

Afbeelding met Lettertype, 

Graphics, grafische vormgeving, 

logo

Informatiivinen käännös – ei virallinen pakkausseloste

• sokeritauti (diabetes). Sokeritautilääkityksenne saattaa tarvita säätöä.

Käytättekö masennuslääkkeitä, kuten selektiivisiä serotoniinin takaisinoton estäjiä(SSRI:t)? Silloin 
voi)? Sitten voi lääkärisi voi harkita lääkkeesi annoksen muuttamista (katso “Käytätkö muita 
lääkkeitä?”)

Iäkkäillä on suurempi riski joihinkin haittavaikutuksiin. Kuten huimaus ylös noustessa. Tämä johtuu 
matalasta verenpaineesta (katso myös kohta 4 ‘Mahdolliset haittavaikutukset’).

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Masennus, hermokipu (neuropaattinen kipu), jännityspäänsäryn ehkäisy, joka ei mene ohija 
vaikean päänsäryn (migreeni) kohtauksen ehkäisy Älä anna tätä lääkettä alle 18-vuotiaille lapsille 
ja nuorille. Turvallisuutta ja tehoa
Älä anna tätä lääkettä alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Turvallisuutta ja tehoa ikäryhmälle ei ole 
vahvistettu. Yökastelu

yöllä Ennen kuin sinä/lapsesi aloittaa tämän lääkkeen käytön, on tehtävä sydänfilmi. Tämä on 
varmistuaksesi siitä, että sinulla/lapsellasi ei ole pitkän QT:n oireyhtymää. Sinä/lapsesi ei saa 
käyttää Amitriptyliini

• Ennen kuin sinä/lapsesi aloittaa tämän lääkkeen käytön, on tehtävä sydänfilmi. Tämä on 
varmistuaksesi siitä, että sinulla/lapsellasi ei ole pitkän QT:n oireyhtymää.

• Amarox samanaikaisesti antikolinergisen Amarox ei samanaikaisesti antikolinergisen kanssa
      lääke käyttää (katso “Käytätkö muita lääkkeitä?”)
• Sinä/lapsesi voi myös saada itsemurha-ajatuksia ja -käyttäytymistä masennuslääkkeiden 

hoidon alussa, jos sinulla/lapsellasi on muita sairauksia kuin masennus. Siksi samoja 
varotoimenpiteitä on noudatettava vuoteenpidätyspotilaiden hoidossa kuin 
masennuspotilaiden hoidossa.

Käytätkö muita lääkkeitä?
Jotkut lääkkeet voivat vaikuttaa siihen, kuinka hyvin muut lääkkeet toimivat. Tämä voi joskus 
aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Käytätkö Amitriptyline HCl Amarox muita lääkkeitä tai oletko tehnyt niin äskettäin sitten ?
Kerro siitä lääkärillesi tai apteekkarillesi. Esimerkiksi:

• monoamiini-oksidaasin estäjät (MAO-estäjät). Esimerkiksi feneltsiini, iproniatsidi, 
isokarboksatsidi, nialamidi of tranyylisypromiini (masennuksen hoitoon) tai selegiliini 
(Parkinsonin taudin hoitoon). Et saa käyttää näitä lääkkeitä yhdessä Amitryptine HCl 
Amarox kanssa (katso ”Milloin et saa käyttää tätä lääkettä tai milloin sinun on oltava 
erityisen varovainen?”).

• adrenaliini, efedriini, isoprenaliini, noradrenaliini, fenylefriini, fenylpropanolamiini (sisältyy 
joihinkin yskän- tai vilustumislääkkeisiin ja joihinkin puudutusaineisiin).

• lääke korkean verenpaineen hoitoon. Esimerkiksi kalsiumkanavasalpaajat (kuten 
diltiatseemi ja verapamiili), guanetidiini, betanidiini, klonidiini, reserpiini ja metyylidopa.

• antikolinergiset lääkkeet. Kuten jotkut lääkkeet Parkinsonin taudin ja maha-suolikanavan 
sairauksien hoitoon.
Esimerkiksi atropiini, hyoskyamiini. tioridatsiini

• (skitsofrenian hoitoon) tramadoli (
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• kipulääkekipulääkelääkkeet
• lääkkeet sieni-infektioiden hoitoon. Kuten flukonatsoli, terbinafiini, ketokonatsoli ja 

itrakonatsoli.
• lääkkeet jotka rauhoittavat sinua (sedatiivit). Kuten barbituraatit.
• lääkkeet vastaan masennus (masennuslääkkeet). Kuten SSRI:t (fluoksetiini, paroksetiini, 

fluvoksamiini), duloksetiini, ja bupropioni.
• buprenorfiini ja opioidit voivat vaikuttaa amitriptyliiniin HCl Amarox. Saatat kokea oireita, 

kuten lihasten tahatonta jännittymistä (mukaan lukien silmiä liikuttavat lihakset), 
hermostuneisuutta, kiihtyneisyyttä tai levottomuutta (agitaatio), asioiden näkemistä, 
tuntemista tai kuulemista, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot), kooma, voimakasta 
hikoilua, vapinaa (tremor), refleksien pahenemista, lisääntynyttä lihasten jännittyneisyyttä 
tai kehon lämpötilan nousua yli 38°C. Koetko näitä oireita? Ota yhteyttä sinun lääkäri.

• lääkkeet joillekin sydänsairauksille. Kuten lääkkeet, jotka hidastavat sydämesi sykettä ja 
alentavat verenpainettasi laskee (beetasalpaajat) ja lääkkeet rytmihäiriöihin (anti-arytmiat).

• simetidiini (mahahaavan hoitoon)
• metyylifenidaatti (ADHD:n hoitoon)
• ritonaviiri (HIV:n hoitoon. HIV on virus, josta voi saada aidsin.)
• aine joka estää raskauden (ehkäisyvalmiste), jonka otat suun kautta.
• rifampisiini (infektioiden hoitoon)
• fenytoiini ja karbamatsepiini (epilepsian hoitoon)
• sint-johanneksenyrtti (hypericum perforatum). Tämä on rohdosvalmiste, jota käytetään 

masennuksen hoitoon.
• lääkkeet varten kilpirauhanen valproiinihappo
• valproiinihappo

äskettäin äskettäin epäsäännöllinen
• sydämenlyönti. Kuten kinidiini ja sotaloli ..
• allergiat jotkut
• joitakin mielenterveyden häiriöt. Kuten pimozidi ja sertindoli.
• jotkut sairaudet, joissa ruoan sulaminen kehossasi ei toimi kunnolla (ruoansulatushäiriö). 

Kuten
cisaprid.

• malaria. Kuten halofantriini.
• kipu ja vieroitus, Kuten metadoni.
• nesteenpoistolääkkeet (diureetit). Kuten furosemidi.

Onko sinulle tulossa leikkaus? Ja puudutetaanko sinut kokonaan tai paikallisesti? Kerro lääkärillesi,
että käytät tätä lääkettä.

Puuduttaako hammaslääkärisi sinut paikallisesti? Kerro hammaslääkärillesi, että käytät tätä 
lääkettä.

Mihin sinun tulee kiinnittää huomiota alkoholin kanssa?
On suositeltavaa olla juomatta alkoholia tämän lääkkeen käytön aikana. Tämä voi tehdä sinut vielä 
rauhallisemmaksi.

Raskaus, imetys ja hedelmällisyys
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Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetätkö? Ota yhteyttä 
lääkäriisi saadaksesi neuvoja ennen tämän lääkkeen käyttöä.

Tätä lääkettä ei suositella raskauden aikana. Vain jos lääkärisi pitää sitä todella tarpeellisena. 
Hyödyt ja riskit on punnittava erittäin huolellisesti. Käytätkö tätä lääkettä raskauden viimeisen 
osan aikana? Silloin vastasyntynyt vauva voi kärsiä vieroitusoireista. Kuten ärtyneisyys, 
lisääntynyt lihasjännitys, vapina, epäsäännöllinen hengitys, huono juominen, kova itku, virtsajoka 
jää rakkoon (virtsaretentio) ja ummetus (obstipaatio). Lääkärisi neuvoo sinua, pitäisikö sinun 
aloittaa, jatkaa tai lopettaa imetys. Tai pitäisikö sinun lopettaa tämän lääkkeen käyttö. Tämä 
riippuu imetyksen hyödystä

Lääkärisi neuvoo sinua siitä, pitäisikö sinun aloittaa, jatkaa vai lopettaa imetys. Tai pitäisikö sinun 
lopettaa tämän lääkkeen käyttö. Tämä riippuu hyödyistä, joitaimetyksen aikana lapsellesi ja 
hoidon hyöty teille.

Ajaminen ja koneiden käyttö
Tämä lääke voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta. Erityisesti hoidon alussa.
Jos koet näitä oireita, älä aja tai käytä laitteita tai koneita.

Tämä lääke sisältää laktoosia
Onko lääkärisi kertonut, että et siedä joitakin sokereita hyvin? Ota sitten yhteyttä lääkäriisi ennen 
tämän lääkkeen käyttöä.

Tämä lääke sisältää natriumia
Tämä lääke sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli se on käytännössä 
'natriumvapaa'.

3. Miten käytät tätä lääkettä?
Käytä tätä lääkettä aina tarkalleen lääkärisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti.Epäiletkö oikeaa 
käyttöä? Ota sitten yhteyttä lääkäriisi tai apteekkariisi.

Masennus
Aikuiset
Suositeltu aloitusannos on 25 mg 2 kertaa päivässä.

Lääkärisi voi nostaa annosta hitaasti 150 mg:aan päivässä, jaettuna 2 annokseen. Tämä riippuu 
siitä, miten reagoit lääkkeeseen.

Iäkkäät (yli 65-vuotiaat) ja potilaat, joilla on sydän- tai verisuonisairauksia

Suositeltu aloitusannos on 10 mg - 25 mg päivässä.
Lääkärisi voi nostaa annosta hitaasti enintään päivittäiseen kokonaisannokseen 100 mg päivässä, 
jaettuna 2 annokseen. Tämä riippuu siitä, miten reagoit lääkkeeseen.
Saatko annoksia 100 mg - 150 mg? Silloin lääkärisi saattaa joutua tarkkailemaan sinua useammin.

Käyttö lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla
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Tätä lääkettä ei saa käyttää masennuksen hoitoonlapsilla tai alle 18-vuotiailla nuorilla. Katso 
lisätietoja kohdasta 2.

Hermokipu (neuropaattinen kipu), jännityspäänsäryn ehkäisy, joka ei mene ohi, ja vaikean 
päänsäryn (migreeni) kohtauksen ehkäisy

Lääkärisi voi säätää annoksia. Tämä riippuu oireistasi ja siitä, miten reagoit lääkkeeseen.

Aikuiset
Suositeltu aloitusannos on 10 mg - 25 mg illalla.

Suositeltu päivittäinen annos on 25 mg - 75 mg.
Lääkärisi voi nostaa annosta hitaasti. Tämä riippuu siitä, miten reagoit lääkkeeseen. Saatko 
annoksia yli 100 mg päivässä? Silloin lääkärisi saattaa joutuatarkkailemaan sinua useammin. 
Lääkärisi kertoo sinulle, otatko annoksen kerran päivässä vai jaettuna 2 annokseen.

Iäkkäät (yli 65-vuotiaat) ja potilaat, joilla on sydän- tai verisuonisairauksia
Suositeltu aloitusannos on 10 mg - 25 mg illalla.

Lääkärisi voi nostaa annosta hitaasti. Tämä riippuu siitä, miten reagoit lääkkeeseen. Saatko 
annoksia, jotka ovat yli 75 mg päivässä? Silloin lääkärisi saattaa joutua tarkkailemaan sinua 
useammin.

Käyttö lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta
Tätä lääkettä ei saa käyttää kivun hoitoon hermoissa (neuropaattinen kipu), jatkuvan 
jännityspäänsäryn ehkäisyyn ja vakavan päänsäryn kohtauksen ehkäisyyn (migreeni) lapsilla tai 
nuorilla alle 18 vuotta. Katso lisätietoja kohdasta 2.

Yökastelu (enuresis nocturna)
Käyttö lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta
Suositellut annokset lapsille:

• alle 6 vuotta: katso kohta 2.
• 6 - 10 vuotta: 10 mg - 20 mg päivässä. Käytä tämän ikäryhmän lapsille sopivaa 

annosmuotoa..
• yli 11 vuotta: 25 mg - 50 mg. yli 11-vuotiaat: 25 mg - 50 mg.

Annostusta on lisättävä hitaasti.

Käytä tätä lääkettä 1–1½ tuntia ennen nukkumaanmenoa.

Ennen kuin sinä/sinun lapsesi aloittaa tämän lääkkeen käytön, on tehtävä sydänfilmi. Tämä on 
tarkistaaksesi, ettei sinulla/sinun lapsellasi ole epätavallista sydämen rytmiä.

Lääkärisi arvioi hoidon uudelleen 3 kuukauden kuluttua. Lääkärisi tekee uuden sydänfilmin 
tarvittaessa.

Älä lopeta hoitoa ennen kuin olet keskustellut lääkärisi kanssa.
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Potilaat, joilla on erityisiä riskejä
Onko sinulla maksasairaus tai oletko 'huono metaboloija'? Silloin saat yleensä pienemmän 
annoksen.
Lääkärisi voi tutkia veresi määrittääkseen amitriptyliinin määrän veressäsi (katso myös kohta 2).

Miten ja milloin otat tämän lääkkeen?
Tämä lääke otetaan suun kautta (oraalinen käyttö).
Tämä lääke voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Niele tabletit lasillisen veden kanssa. Älä pureskele tabletteja.

Hoidon kesto
Älä muuta lääkkeen annosta. Älä lopeta lääkettä ilman että ota ensin yhteyttä lääkäriisi ottaa 
yhteyttä.

Masennus
Voi kestää muutaman viikon ennen kuin huomaat vointisi paranevan.

Masennuksen hoidon kesto vaihtelee henkilöittäin. Se on yleensä vähintään 6 kuukautta. Lääkärisi 
päättää hoitosi kestosta.

Sinun tulee jatkaa tämän lääkkeen käyttöä niin kauan kuin lääkärisi suosittelee.

Sairaus, joka aiheutti oireesi, voi kestää pitkään. Lopetatko hoitosi liian aikaisin? Silloin oireet 
voivat palata.

Kipu hermoissa (neuropaattinen kipu), jännityspäänsäryn ehkäisy, joka ei mene ohi, ja vakavan 
päänsäryn (migreeni) ehkäisy
Voi kestää muutaman viikon ennen kuin huomaat kipusi vähenevän.

Keskustele lääkärisi kanssa hoitosi kestosta. Jatka tämän lääkkeen käyttöä niin kauan kuin lääkärisi
suosittelee.

Yökastelu
Lääkärisi arvioi 3 kuukauden kuluttua, jatkatteko te/lapsenne hoitoa.

Oletko ottanut liikaa tätä lääkettä?
Ota heti yhteyttä lääkäriisi tai mene lähimmän sairaalan päivystykseen.Tee tämä myös, jos sinulla 
ei ole epämukavuuden tai myrkytyksen oireita. Ota tämän lääkkeen pakkaus mukaankun menet 
lääkärille tai sairaalaan. jos menet lääkärille tai sairaalaan.

Yliannostuksen oireita ovat:
• laajentuneet pupillit
• nopea tai epäsäännöllinen sydämenlyönti
• vaikeus virtsata kuiva
• suu suu en kieli
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• ummetus (ummetus)
• kohtaukset alkaen epilepsia (kohtaukset)
• kuume
• olet hermostunut, kiihtynyt tai levoton (agitaatio) sekava
• olla sinä
• näet, tunnet tai kuulet asioita, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot) liikkeet
• liikkeet joita et halua tehdä itse
• matala matala verenpaine, hidas syke, kalpeus
• ongelmia hengittämisen hengittäminen
• sininen väri ihosi sinun iho
• hidastunut syke
• unelias olla
• tajuton olla
• kooma
• erilaisia sydänoireita. Kuten sydämesi ei välitä signaaleja kunnolla (sydänblokki), sydämesi 

pumppaa verta heikommin (sydämen vajaatoiminta), matala verenpaine, sydämesi toimii 
äkillisesti huonommin (kardiogeeninen sokki), veresi happamoituu (metabolinen asidoosi), 
liian vähän kaliumia veressäsi (hypokalemia).

Yliannostus tällä lääkkeellä voi aiheuttaa vakavia seurauksia lapsille. Lapset ovat erityisen herkkiä 
koomalle, sydänongelmille, hengitysvaikeuksille, epilepsiakohtauksille(kohtaukset), vähän 
natriumia veressä, väsymystä, energian puutetta ja halua nukkua paljon (letargia), uneliaisuutta, 
pahoinvointia, oksentelua ja paljon sokeria veressä.

Unohditko ottaa tämän lääkkeen?
Ota seuraava annos normaalina aikana. Älä ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen 
korvaamiseksi.

Jos lopetat tämän lääkkeen ottamisen
Lääkärisi päättää, milloin ja miten sinun tulee lopettaa hoitosi. Tällä tavalla et kärsi 
epämiellyttävistä oireista, joita voi ilmetä, jos lopetat lääkkeen liian nopeasti. Esimerkiksi 
päänsärky, huono olo, uneliaisuus ja ärtyneisyys. Onko sinulla muita kysymyksiä tämän lääkkeen 
käytöstä? Ota sitten yhteyttä lääkäriisi tai apteekkiisi.

Onko sinulla muita kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä? Ota sitten yhteyttä lääkäriisi tai 
apteekkiisi.

 
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Lopeta amitriptyliinin käyttö ja hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos sinulla on jokin 
seuraavista

Lopeta amitriptyliinin käyttö ja hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos sinulla on jokin 
seuraavista
oireet huomaa:

• Laaja ihottuma, korkea ruumiinlämpö ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS tai
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lääkeaineyliherkkyysoireyhtymä). Ei tiedossa, ei voida määrittää saatavilla olevien tietojen 
perusteella
määrittää. määritetty.

Näet yhtäkkiä sumeasti, näet sateenkaaren värejä ja silmäsi ovat kipeät. Sinun on heti tutkittava 
silmäsi ennen kuin voit jatkaa tämän lääkkeen käyttöä. Nämä voivat olla oireita eräänlaisesta 
kaihista (akuutti glaukooma). Tämä haittavaikutus on erittäin harvinainen (esiintyy alle 1:llä 10 000
käyttäjästä).

• Sydänsairaus, jota kutsutaan pitkäksi QT-oireyhtymäksi. Lääkärisi voi nähdä pidentyneen
• QT-ajan QT-väli katsoa a

sydänfilmi. Tämä haittavaikutus on yleinen (esiintyy alle 1:llä 10:stä käyttäjästä).
• Itsemurha-ajatuksia tai -käyttäytymistä. Tämä haittavaikutus on harvinainen (esiintyy alle 

1:llä 1 000 käyttäjästä).
• Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu seuraavan määrän kertoja:
• Mustelmia, verenvuotoa, kalpeus, kurkkukipu joka ei mene ohi ja kuume. Nämä voivat olla 

ensimmäisiä merkkejä siitä, että veresi tai luuytimesi on vaurioitunut. Tämä voi vaikuttaa 
vereesi. Kuten vähemmän punasoluja (kuljettavat happea kehon läpi), valkosoluja (auttavat
taistelemaan infektioita vastaan) ja verihiutaleita (auttavat veren hyytymisessä). Tämä 
haittavaikutus on harvinainen (esiintyy alle 1 käyttäjällä 1 000:sta).

• Itsemurha-ajatukset tai -käyttäytyminen. Tämä haittavaikutus on harvinainen (esiintyy alle 
yhdellä 1 000 käyttäjästä).

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu seuraavan määrän kertoja:

Hyvin yleinen (esiintyy yli 1 käyttäjällä 10:stä):
• unelias tai väsynyt olla
• vapina käsistä tai muista kehon osista
• huimaus olla
• päänsärky
• epäsäännöllinen, kova tai nopea sydämenlyönti
• huimaus noustaessa matalan verenpaineen vuoksi (ortostaattinen hypotensio)
• kuiva suu
• ummetus (ummetus)
• pahoinvointi olla
• hyvin hikoilu
• painonnousu
• ei selvä tai hitaasti puhua
• aggressio
• tukkoinen nenä

Usein (esiintyy alle 1 käyttäjällä 10:stä):
• sekavuus
• seksuaalinen muutokset (vähemmän halua seksiin, ongelmia saada erektio)
• vähemmän huomio olla
• asiat toisin maistaa
• ei tuntoa tai pistelyä käsissä tai jaloissa
• liikkeet ei pysty enää tekemään hyvin
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• laajentuneet pupillit
• sydän ei enää välitä signaaleja kunnolla (sydänblokki) väsynyt
• olla vähän
• natriumia veressä veri
• hermostunut, innostunut tai levoton (agitaatio)
• ongelmia kanssa virtsaaminen
• jano olla

Joskus (esiintyy alle 1 käyttäjällä 100:sta):
• innostunut olla, ahdistus, univaikeudet, painajaiset
• lihasnykäykset (kouristukset)
• korvien soiminen (tinnitus)
• korkeampi verenpaine
• ripuli, oksentaa
• ihottuma, ihottuma iholla vaaleanpunaisilla paukamilla ja voimakas kutina (nokkosihottuma,

urtikaria),
turvotus kasvojen ja kielen

• vaikea voida virtsata
• lisää maidontuotantoa tai enemmän maidon erittymistä, vaikka et imetä
• korkeampi paine silmässä silmämuna
• pyörtyminen
• pahempi tulla sydämen sydämen vajaatoiminta
• sinun maksa toimii huonommin (esimerkiksi kolestaattinen maksasairaus).

Harvoin (esiintyy alle 1 käyttäjällä 1000:sta):
• ei ruokahalu
• sisään sekavuus (delirium, erityisesti vanhemmilla potilailla), asioiden näkeminen, 

tunteminen tai kuuleminen, joita ei ole (hallusinaatiot)
• muutos sisään sydämen rytmissä tai sydämen sykkeessä
• turvotus sylkirauhasissa sylkirauhaset
• hiustenlähtö alkaen hiukset
• herkempi auringonvalolle auringonvalo
• suurempi rintojen kasvu miehillä
• kuume
• painonlasku
• poikkeavat tulokset maksan toiminnan tutkimuksissa

Hyvin harvoin (esiintyy alle yhdellä 10 000 käyttäjästä):
• sairaus sydänlihaksen sydänlihas
• tunne sisäinen levottomuus ja voimakas tarve olla jatkuvasti liikkeessä
• sairaus ääreishermoston ääreishermosto hermot
• äkillinen kohonnut silmänpaine
• tietyt epänormaalit sydämen rytmihäiriöt. Tätä kutsutaan torsade de pointes.
• allerginen keuhkorakkuloiden ja keuhkokudoksen tulehdus.

Tuntematon (ei voida määrittää saatavilla olevien tietojen perusteella):
• ei ruokahaluttomuus
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• korkeampi tai matalampi verensokeritaso
• sinä luotat ihmisiin paljon vähemmän ilman hyvää syytä (paranoia)
• liikkumisongelmat (liikkeet, joita et halua tehdä tai vähemmän liikkeitä)
• sydänlihaksen tulehdus yliherkkyyden vuoksi (myokardiitti)
• maksatulehdus (hepatiitti)
• kuumat aallot
• kuivat silmät

On suurempi riski luunmurtumille potilailla, jotka käyttävät tämän tyyppisiä lääkkeitä.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteyttä lääkäriisi tai apteekkiisi. Tämä koskee myös mahdollisia 
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit myös ilmoittaa 
haittavaikutuksista
Hollannin Haittavaikutuskeskus Lareb, verkkosivusto: www.lareb.nl. Haittavaikutuksista 
ilmoittamalla autat meitä saamaan enemmän tietoa tämän lääkkeen turvallisuudesta.

5. Miten säilytät tätä lääkettä?
Pidä lasten ulottumattomissa ja näkyvistä.
Älä käytä tätä lääkettä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Se löytyy pakkauksesta ja 
läpipainopakkauksesta EXP:n jälkeen. Siinä on kuukausi ja vuosi. Kuukauden viimeinen päivä on 
viimeinen käyttöpäivä.

Tälle lääkkeelle ei ole erityisiä säilytysolosuhteita.

Älä huuhtele lääkkeitä viemäriin tai wc:hen äläkä heitä niitä roskakoriin. Kysy apteekiltasi, mitä 
tehdä lääkkeille, joita et enää käytä. Kun hävität lääkkeet oikein, ne tuhotaan asianmukaisesti eikä 
niitä päädy ympäristöön.

 
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

Mitä aineita tämä lääke sisältää?
Tämän lääkkeen vaikuttava aine on amitriptyliini.
Amitriptyline HCl Amarox 10 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Jokainen kalvopäällysteinen tabletti sisältää 10 mg amitriptyliinihydrokloridia (vastaa 8,84 mg 
amitriptyliiniä).
Amitriptyline HCl Amarox 25 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Jokainen kalvopäällysteinen tabletti sisältää 25 mg amitriptyliinihydrokloridi (vastaa 22,10 mg 
amitriptyliiniä).
Amitriptyliini HCl Amarox 50 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Jokainen kalvopäällysteinen tabletti sisältää 50 mg amitriptyliinihydrokloridi (vastaa 44,19 mg 
amitriptyliiniä).
Amitriptyliini HCl Amarox 75 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Jokainen kalvopäällysteinen tabletti sisältää 75 mg amitriptyliinihydrokloridi (vastaa 66,29 mg 
amitriptyliiniä).
Amitriptyliini HCl Amarox 100 mg kalvopäällysteinen tabletit:
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Jokainen kalvopäällysteinen tabletti sisältää 100 mg amitriptyliinihydrokloridi (vastaa 88,38 mg 
amitriptyliiniä).

Muut aineet tässä lääkkeessä ovat:
Tablettiydin: Laktoosi monohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtärkkelysglykolaatti 
(tyyppi A),
kolloidinen vedetön piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Päällyste: Hypromelloosi (E464) 2910 6cP, makrogoli 6000 (E1521), makrogoli 400 (E1521), talkki
(E553b), titaanidioksidi (E171).

Miltä Amitriptyline HCl Amarox näyttää ja mitä pakkaus sisältää?
Amitriptyline HCl Amarox 10 mg kalvopäällysteiset tabletit:

Valkoiset tai murtovalkoiset, pyöreät, kaksoiskuperat kalvopäällysteinen tabletit, kaiverrettu 'H1' 
yhdelle puolelleja 'TL' toiselle puolelle. ja 'TL' toiselle puolelle.

Amitriptyliini HCl Amarox 25 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Valkoiset tai murtovalkoiset, pyöreät, kaksoiskuperat kalvopäällysteinen tabletit, kaiverrettu'H2' 
yhdelle puolelle ja 'TL' toiselle puolelle.

Amitriptyliini HCl Amarox 50 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Valkoiset tai murtovalkoiset, pyöreät, kaksoiskuperat kalvopäällysteiset tabletit, 
kaiverrettumerkinnällä 'H3' yhdellä puolella ja 'TL' toisella puolella.

Amitriptyliini HCl Amarox 75 mg kalvopäällysteiset tabletit:
Valkoiset tai murtovalkoiset, pyöreät, kaksoiskuperat kalvopäällysteiset tabletit, 
kaiverrettumerkinnällä 'H4' yhdellä puolella ja 'TL' toisella puolella.

Amitriptyliini HCl Amarox 100 mg kalvopäällysteinen tabletit:
Valkoiset tai murtovalkoiset, pyöreät, kaksoiskuperat kalvopäällysteiset tabletit, kaiverrettu 'H5' 
yhdelle puolelle ja 'TL' toiselle puolelle.

Läpipainopakkaukset, joissa on 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100, 500 ja 1000 kalvopäällysteistä 
tablettia.

On mahdollista, että kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252 TR Voorschoten
Alankomaat

Rekisteröity seuraavasti:
Amitriptyliini HCl Amarox 10 mg kalvopäällysteiset tabletit: RVG: 129785
Amitriptyliini HCl Amarox 25 mg kalvopäällysteiset tabletit: RVG: 129786
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Amitriptyliini HCl Amarox 50 mg kalvopäällysteiset tabletit: RVG: 129787
Amitriptyliini HCl Amarox 75 mg kalvopäällysteinen tabletit: RVG: 129788
Amitriptyliini HCl Amarox 100 mg kalvopäällysteinen tabletit: RVG: 129789

Tämä lääke on rekisteröity Euroopan talousalueen jäsenvaltioissa seuraavilla nimillä:
Saksa: Amitriptyliini Amarox 8,84 mg/22,1 mg/44,19 mg/66,29 mg/88,38 mg kalvopäällysteiset 
tabletit
Alankomaat: Amitriptyliini HCl Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg kalvopäällysteinen 
tabletit
Espanja: Amitriptyliini hydrokloridi Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg tabletit päällystetyt kanssa 
kalvo EFG

Tämä pakkausseloste on viimeksi hyväksytty joulukuussa 2024
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