Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Amitriptilinas HClI Amarox 10 mg plévele dengtos tabletés

Amitriptilinas HCI Amarox 25 mg pléevele dengtos tabletes

Amitriptilinas HCI Amarox 50 mg plevele dengtos tabletes

Amitriptilinas HCI Amarox 75 mg plevele dengtos tabletes

Amitriptyline HCI Amarox 100 mg plévele dengtos tabletes
amitriptilinas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi
informacija apie jus. Laikykite §j pakuotés lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Turite klausimy? Kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite 3io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems, net
jei jy simptomai tokie patys kaip jUsy.
Ar pasireiSké kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba pasireiské Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje?
Ar jums pasireiSkia kuris nors i§ 4 skyriuje nurodyty 3alutiniy poveikiy? Arba ar pasireiskia
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Tada susisiekite su jlsy
gydytoju arba vaistininku.

Turinys 3io lapelio ::

HCI Amarox Amarox Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?

Galimas

Salutinis poveikis Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Amitriptyline HCl Amarox ir kam 3is vaistas naudojamas?
Amitriptyline HCI Amarox sudétyje yra veiklioji medZiaga amitriptilinas. Sis vaistas priklauso

grupei

Sis vaistas naudojamas ::
nervy skausmo gydymui suaugusiesiems ( depresijos gydymas suaugusiesiems (sunkas
depresijos epizodai)
uZ suaugusiyjy nervy skausmo gydymas (neuropatinis skausmas)
kad uztikrinti, kad suaugusieji nepatirty jtampos galvos skausmo, kuris nepraeina
kad uZztikrinti, kad suaugusieji nepatirty stipraus galvos skausmo priepuolio (migrena)
skirta naktinio $lapinimosi (naktiné enureze) gydymui vaikams nuo 6 mety ir vyresniems.
Jis naudojamas tik tada, kai simptomai néra dél fiziniy prieZzasc€iy. Tokios kaip atvira nugara
(spina bifida) ir su tuo susijusios ligos. Be to, visos kitos gydymo priemonés su vaistais ir be
jy taip pat neveiké. Tokios kaip raumeny atpalaiduojantys vaistai ir vaistai, panasas |
vazopresing. Amitriptilinas HCI Amarox gali bati skiriamas tik gydytojo, kuris gerai iSmano
nuolatinio naktinio Slapinimosi gydyma.
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2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti io vaisto?

Jis esate alergiskas amitriptilinui arba bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sios
medZiagos gali jus

rasti skirsnyje 6 Sio pakuotes lapelio.

JUs turite neseniai patyréte Sirdies smagj (miokardo infarktg).

JUs turite Sirdies problemy. Pavyzdziui, Sirdies ritmo sutrikimy, kurie matomi Sirdies filme,
jusy Sirdis nebegali tinkamai perduoti signaly (Sirdies blokada) arba vainikiniy arterijy liga.
Jus vartojate vaistus, kurie monoaminy oksidazes inhibitoriai (MAQ inhibitoriai) vadinami.

JUs vartojote MAO inhibitorius per pastarasias 14 dienuy.
JUs prie$ 1 dieng vartojote moklobemidg .
JUs turite sunkig kepeny liga.

Ar vartojote Amitriptyline HCI Amarox ? Tada turite 14 dieny nutraukti Sio
vaisto vartojimg prie§ pradedant gydymag MAO inhibitoriumi.

Sio vaisto negalima vartoti vaikams, jaunesniems nei 6 mety,.

Kada turetumete bati ypac atsargls vartodami §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Sunkios odos problemos, jskaitant stipry odos uzdegimga dél alergijos vaistui (DRESS), buvo
pranestos gydant amitriptilinu. Nutraukite vartojima amitriptilino ir nedelsdami kreipkités |
gydytoja, jei pastebésite bet kurj i§ 4 skyriaus simptomy, susijusiy su Siomis sunkiomis odos
problemomis. Amitriptilino vartojimas

HCI Amarox Amarox Ar vartojate didele Sio vaisto doze? Tuomet galite patirti Sirdies ritmo
sutrikimus ir Zemg kraujospadj (hipotenzijg). Ar turite Sirdies ligg? Tuomet tai gali jvykti ir
vartojant normalig doze.

Ar vartojate didele Sio vaisto doze? Tuomet galite patirti Sirdies ritmo sutrikimus ir Zzema
kraujospadj (hipotenzijg). Ar sergate Sirdies liga? Tuomet tai gali jvykti ir vartojant jprastg doze.

llgo QT intervalo sindromas
QT intervalas QT-intervalas QT intervalg QT-intervalas turite
letg létas Sirdies ritmas turi

jasy Sirdis jasy kraujg maziau gerai pumpuoja arba anks¢iau maziau gerai pumpavo (Sirdies

nepakankamumas)
kitus vaistus, kurie gali sukelti Sirdies problemas

problema problemg, dél kurios jusy kraujyje yra mazai kalio arba magnio. Arba batent daug

kalio jasy kraujyje turite.
operacijg suplanuota operacija. Galbat turetumeéte nutraukti Amitriptyline vartojimag HCI

Amarox prie$ gaunant vaistus, skirtus jus uzmigdyti operacijos metu (anestetikai). Ar jums

staiga atliekama operacija? Tuomet gydytojas, kuris jums duos anestetikg operacijai
(anesteziologas), turi bati informuotas apie jasy gydyma Amitriptilinu HCl Amarox.
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viena skydliauke, kuri per daug aktyvi, arba vartojate vaistus skydliaukei.

Mintys apie savizudybe ir jisy depresijos pablogéjima

Ar esate prislégtas? Kartais galite turéti mingiy apie saves Zalojimaarba savizudybe. Sios mintys
gali dazniau pasireiksti, kai pirma kartg pradedate vartoti vaistus nuo depresijos (antidepresantai).
Siems vaistams reikia laiko pradéti veikti. Paprastai apie 2 savaites, bet kartais ilgiau.

JUs turite didesne tikimybe turéti Sias mintis:
jei jau anksciau turéjote minciy apie saves Zalojima ar savizudybe.
savizudybes elgesio rizikg jauniems suaugusiesiems, sergantiems psichikos ligomis,
gydomiems vaistais nuo depresijos.

Ar turite minCiy apie saves zalojimg ar savizudybe? Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba
nedelsdami vykite ] ligonine.

Tai gali padéti jums pasakyti draugui ar Seimos nariui, kad jauciatés prislégtas. PaprasSykite jy taip
pat perskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy papradyti, kad jie jums pasakyty, jei jiegali, kad jasy
depresija ar nerimas blogesne. Arba jei jie nerimauja dél jlsy elgesio pokycCiy.

Manijos epizodai

Kai kuriems pacientams, sergantiems maniakine-depresine liga, depresija gali pereiti ] maniaking
epizoda. Tai galite atpazinti i$ labai daug ir greitai besikei¢ianCiy idejy, labai pakilios nuotaikos ir
didelio fizinio aktyvumo. Jei tai pastebite, svarbu nedelsiant susisiekti su savo gydytoju. JUsy
gydytojas gali pakeisti jisy gydyma.

Ar turite medicininiy problemy ar jy turejote? Pasakykite savo gydytojui. Ypac jei kenCiate ar
turéjote
gehad nuo:
* ne geresneé regéjimo galimybé dél labai auksto akisptdzio (uZzdaro kampo glaukoma)
* epilepsija. Arba jei anks¢iau turéjote raumeny spazmus (traukulius) ar epilepsijos
priepuolius (traukulius)
* sunku gali Slapintis
* didesnis prostatos
* skydliaukes liga
* bipolinis sutrikimas
* Sizofrenija
* sunkus kepeny liga
* sunkus Sirdies liga
* susiauréjimas skrandzio i$éjimo (pyloriné stenoze) arba Zarnyno paralyZius
(paralytinis ileusas)
* cukrinis diabetas (diabetas). JTsy vaistai nuo cukrinio diabeto gali reikéti koreguoti.

Ar vartojate vaistus nuo depresijos, tokius kaip selektyvis serotonino reabsorbcijosinhibitoriai

(SSRI's)? Tada gali jasy gydytojas gali apsvarstyti galimybe koreguoti vaisto doze (Zr. ,Ar
vartojate kitus vaistus?”)
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Vyresnio amziaus Zmonems yra didesné tikimybé patirti tam tikry Salutiniy poveikiy. Pavyzdziui,
galvos svaigimas atsistojus. Tai atsiranda dél Zemo kraujospidzio (taip pat Zr. 4 skyriy ,Galimi
Salutiniai poveikiai”).

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Depresija, nervy skausmas (neuropatinis skausmas), jtampos galvos skausmo, kuris nepraeina,
prevencijair stipraus galvos skausmo (migrenos) priepuolio prevencija Neduokite $io vaisto
vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Saugumas ir veiksmingumas

Neduokite Sio vaisto vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Saugumas ir veiksmingumas amziaus
grupei néra nustatyti. Naktinis Slapinimasis

naktj PrieS pradedant vartoti §j vaistg jums/jadsy vaikui, turi bati atliktas Sirdies
elektrokardiograma. Tai siekiant jsitikinti, kad jGs/jasy vaikas neturi ilgo QT sindromo. Jas/jlsy
vaikas negali vartoti Amitriptyline

* Prie$ jums/jasy vaikui pradedant vartoti §j vaista, turi bati atliktas Sirdies
elektrokardiograma. Tai batina, siekiant jsitikinti, kad jas/jasy vaikas neturi ilgo QT
sindromo.

* Amarox tuo paciu metu kaip ir anticholinerginj Amarox nevartoti tuo paciu metu kaip
anticholinerginis
vaistas naudoti (Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?")

» Jis/jUsy vaikas taip pat gali turéti minCiy apie savizudybe ir elgesj gydymo pradZzioje
vaistais nuo depresijos, jei jas/jusy vaikas kencia nuo kity ligy nei depresija. Todél gydant
pacientus, sergancius naktiniu Slapinimusi, reikia imtis tokiy paciy atsargumo priemoniy
kaip ir gydant pacientus, sergancius depresija.

Ar vartojate kitus vaistus?
Kai kurie vaistai gali paveikti, kaip gerai veikia kiti vaistai. Tai kartais gali sukelti rimty Salutiniy
poveikiy.

Ar vartojate be Amitriptyline HCI Amarox kitus vaistus arba ar tai daréte trumpai neseniai ?
Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Pavyzdziui:

* monoamino-oksidazeés inhibitoriai (MAQ inhibitoriai). Pavyzdziui fenelzinas, iproniazidas,
izokarboksazidas, nialamidas of tranilciprominas (depresijos gydymui) arba selegilinas
(Parkinsono ligos gydymui). Jis neturétuméte vartoti iy vaisty kartu su Amitriptylinas HCI
Amarox (Zr. ,Kada neturétuméte vartoti $io vaisto arba turétumete bati ypac atsargls?”).

* adrenalinas, efedrinas, izoprenalinas, noradrenalinas, fenilefrinas, fenilpropanolaminas (yra
kai kuriuose kosulio ar persalimo vaistuose ir kai kuriuose anestetikuose).

* vaistas auks$to kraujospldzio gydymui. Pavyzdziui, kalcio kanaly blokatoriai (tokie kaip
diltiazemas ir verapamilis), guanetidinas, betanidinas, klonidinas, rezerpinas ir metildopa.

* anticholinerginiai vaistai. Tokie kaip kai kurie vaistai Parkinsono ligos ir skrandzio bei
Zarnyno ligy gydymui.

PavyzdZiui atropinas, hiosciaminas. tioridazinas

* (Sizofrenijos gydymui) tramadolis (

* skausma malSinantis vaistasskausma malSinantis vaistasvaistai

* vaistai grybeliniy infekcijy gydymui. Tokie kaip flukonazolas, terbinafinas, ketokonazolas ir
itrakonazolas.

* vaistai kurie jus ramina (raminamieji). Kaip barbitdratai.
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vaistai nuo depresijos (antidepresantai). Kaip SSRI (fluoksetinas, paroksetinas,
fluvoksaminas), duloksetinas, ir bupropionas.

buprenorfinas ir opioidai gali tureti jtakos Amitriptyline HClI Amarox. Jums gali pasireiksti
tokie simptomai kaip raumeny, kurie be jlsy valios reguliariai susitraukia (jskaitant
raumenis, kurie judina jasy akis), nervingumas, susijaudinimas ar neramumas (agitacija),
matyti, jausti ar girdéti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos), koma, labai stiprus
prakaitavimas, drebulys (tremoras), jasy refleksai yra stipresni, didesné raumeny jtampa
arba jasy kiino temperatdra yra auk3tesné nei 38°C. Ar jauciate Siuos simptomus?
Susisiekite su jlsy gydytojas.

vaistai kai kurioms Sirdies ligoms. Tokie vaistali, kurie létina jasy Sirdies ritma ir mazina jusy
kraujospldj Zemyn (beta blokatoriai) ir vaistai nuo Sirdies ritmo sutrikimy (anti-aritminiai).
cimetidinas (skrandZio opy gydymui)

metilfenidatas (ADHD gydymui)

ritonaviras (ZIV gydymui. ZIV yra virusas, nuo kurio galite susirgti AIDS.)

priemoné kuri apsaugo nuo néstumo (kontraceptikas), kurj vartojate per burng.
rifampicinas (infekcijy gydymui)

fenitoinas ir karbamazepinas (epilepsijos gydymui)

sint-janskruid (hypericum perforatum). Tai yra vaistazoliy preparatas, naudojamas
depresijai gydyti.

vaistai nuo skydliaukés valproiné rlgstis

valproiné ragstis

vartojote neseniai nereguliary

Sirdies ritma. Tokie kaip chinidinas ir sotalolis ..

alergijos kai kurie

kai kurie psichikos ligos. Tokios kaip pimozidas ir sertindolis.

kai kurios ligos, kai jasy organizme maisto virskinimas nevyksta tinkamai (nevirskinimas).
Tokios kaip

cisapridas.

maliarija. Tokios kaip halofantrinas.

skausmas ir detoksikacija, Tokios kaip metadonas.

Slapimg varantys vaistai (diuretikai). Kaip furosemidas.

Ar jums bus atliekama operacija? Ir ar bdsite visikai ar tik vienoje vietoje nuskausminti?
Pasakykite savo gydytojui, kad vartojate §j vaista.

Ar jums bus atliekamas vietinis nuskausminimas pas odontologg? Pasakykite savo odontologui,
kad vartojate §j vaista.

] kg reikia atkreipti démes;j vartojant alkoholj?
Rekomenduojama nevartoti alkoholio gydymo Siuo vaistu metu. Tai gali sukelti dar didesn;
raminamgjj poveik].

Neéstumas, zindymas ir vaisingumas
Ar esate né3cCia, manote, kad galite bti néscia, planuojate pastoti ar Zindote kadikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.
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Sis vaistas nerekomenduojamas néstumo metu. Tik jei jisy gydytojas mano, kad tai tikrai batina.
Privalumai ir rizika turi bati labai gerai jvertinti. Ar vartojate §j vaistg néStumo pabaigoje? Tada
naujagimis gali patirti nutraukimo simptomus. Kaip dirglumas, padidéjes raumeny tonusas,
drebulys, nereguliarus kvépavimas, prastas maitinimasis, stiprus verkimas, Slapimosulaikymas
(8lapimo susilaikymas) ir viduriy uzkietéjimas (obstipacija). Jasy gydytojas patars, ar turétuméte
pradeti, testi ar nutraukti Zindyma. Arba ar turetumete nutraukti Sio vaisto vartojima. Tai priklauso
nuo Zindymo naudos sy vaikui

ir vaisto vartojimo rizikos.zindymo jdsy vaikui ir gydymo nauda jums.

Vairavimo gebeéjimai ir masSiny naudojimas
Sis vaistas gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Ypac gydymo pradzioje.
Ar jaucCiate Siuos simptomus? Tuomet negalite vairuoti ar dirbti su prietaisais ar masinomis.

Sis vaistas turi laktozés
Ar gydytojas jums saké, kad netoleruojate kai kuriy cukry? Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su

gydytoju.

Sis vaistas turi natrio
Sis vaistas turi maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) per tablete, tai reiskia, kad jis i5 esmés yra 'be
natrio'

3. Kaip vartoti §j vaistag?
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jlsy gydytojas arba vaistininkas.Abejotina del
teisingo vartojimo? Tuomet pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Depresija
Suaugusieji
Rekomenduojama pradine doze yra 25 mg 2 kartus per diena.

Gydytojas gali letai padidinti doze iki 150 mg per dieng, padalintg j 2 dozes. Tai priklauso nuo to,
kaip reaguojate j vaista.

Senyvo amziaus Zmoneés (vyresni nei 65 mety) ir pacientai, sergantys $irdies ar kraujagysliy
ligomis

Rekomenduojama pradine doze yra 10 mg iki 25 mg per diena.

Jusy gydytojas gali létai didinti doze iki bendros dienos dozés 100 mg per dieng, padalinta j 2
dozes. Tai priklauso nuo to, kaip jds reaguojate j vaista.

Ar gaunate dozes nuo 100 mg iki 150 mg? Tuomet jisy gydytojas galbdt turés dazniau jus
stebéti.

Vartojimas vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety

Sis vaistas neturéty biti naudojamas depresijos gydymui vaikams ar jaunuoliams iki 18 mety,.
Daugiau informacijos rasite 2 skyriuje.
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Nervy skausmas (neuropatinis skausmas), jtampos galvos skausmo, kuris nepraeina, prevencija ir
stipraus galvos skausmo (migrenos) priepuolio prevencija

JUsy gydytojas gali koreguoti dozes. Tai priklauso nuo jasy nusiskundimy ir kaip jds reaguojate |
vaista.

Suaugusieji
Rekomenduojama pradiné dozé yra 10 mg iki 25 mg vakare.

Rekomenduojama dienos doze yra 25 mg iki 75 mg.

JUsy gydytojas gali letai didinti doze. Tai priklauso nuo to, kaip jds reaguojate j vaista. Ar gaunate
dozes daugiau nei 100 mg per dieng? Tuomet jasy gydytojas galbat turés dazniau jus
stebéti.Jlsy gydytojas jums pasakys, ar doze vartoti 1 kartg per dieng, ar padalinti j 2 dozes.

Senyvo amziaus Zmoneés (vyresni nei 65 mety) ir pacientai, sergantys Sirdies ar kraujagysliy
ligomis
Rekomenduojama pradiné dozé yra 10 mg iki 25 mg vakare.

JUsy gydytojas gali létai didinti doze. Tai priklauso nuo to, kaip reaguojate j vaista. Ar gaunate
daugiau nei 75 mg per dieng? Tuomet gydytojas galbat tures dazniau jus stebeti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety

Sis vaistas neturéty biti naudojamas skausmui gydyti nervy (neuropatinis skausmas),
nepraeinanc¢iam jtampos galvos skausmui ir stipraus galvos skausmo priepuolio (migrenos)
prevencijai vaikams ar paaugliams iki 18 mety. Daugiau informacijos zr. 2 skyriuje.

Naktinis Slapinimasis (naktiné enurezé)
Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Rekomenduojamos dozés vaikams:
* jaunesniems nei 6 mety: zr. 2 skyriy.
¢ 6-10 mety amziaus: 10 mg iki 20 mg per diena. Sio amZiaus vaikams naudokite tinkama
dozavimo forma.
* vaikams vyresniems nei 11 mety: 25 mg iki 50 mg.
Doze turi bati didinama Iétai.
Vartokite §j vaistg 1-1Y2 valandos prie$ miega.

Prie$ jums/jasy vaikui pradedant vartoti §j vaistg, turi bati atliktas Sirdiesfilmas. Tai yra tam, kad
patikrintumeéte, ar jas/jasy vaikas neturi nejprasto Sirdies ritmo.

JUsy gydytojas po 3 ménesiy i$ naujo jvertins gydyma. JUsy gydytojaspadarys naujg Sirdies filma
jei tai bus batina.

Nenutraukite gydymo prie$ pasikonsultave su savo gydytoju.

Pacientai su ypatinga rizika
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Ar turite kepeny ligg ar esate ‘prastas metabolizuotojas'? Tuomet daZniausiai gausite mazesne
doze.

JUsy gydytojas gali istirti jlsy kraujg, kad nustatyty amitriptilino kiekj jasy kraujyje (taip pat Zr.
skyriy 2).

Kaip ir kada vartoti §j vaistg?
Sj vaistg vartokite per burng (oralinis vartojimas).
Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo.

Nurykite tabletes su stikline vandens. Nekramtykite tableCiy.

Gydymo trukme
Nepakeiskite vaisto dozés. Nenutraukite vaisto vartojimo be pirmiausia susisiekite su savo
gydytoju susisieksite.

Depresija
Gali praeiti kelios savaités, kol pastebésite pageréjima.

Depresijos gydymo trukmé skiriasi kiekvienam asmeniui. Paprastai tai yra maziausiai 6 menesiai.
JUsy gydytojas nuspres dél gydymo trukmes.

Turite toliau vartoti §j vaista tol, kol jasy gydytojas tai pataria.

Liga, dél kurios atsirado simptomai, gali ilgai ilikti. Ar per greitai nutraukiate gydyma? Tada
simptomai gali sugrjzti.

Skausmas nervuose (neuropatinis skausmas), jtampos galvos skausmo, kuris nepraeina,
prevencija ir stipraus galvos skausmo (migrenos) priepuolio prevencija
Gali praeiti kelios savaités, kol pastebeésite, kad jasy skausmas mazéja.

Pasitarkite su savo gydytoju dél gydymo trukmes. Toliau vartokite §j vaistg tol, kol jasy gydytojas
tai pataria.

Naktinis Slapinimasis j lova
Jasy gydytojas po 3 ménesiy jvertins, ar jas/jasy vaikas turety testi gydyma.

Ar iSgerete per daug Sio vaisto?

Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba eikite j artimiausios ligoninés skubios pagalbos
skyriy.ligoning netoliese. Daryk Padarykitetai net jei nejauciate diskomforto ar apsinuodijimo
simptomy. Pasiimkite Sio vaisto pakuote kai einate pas gydytoja ar j ligonine.

Perdozavimo simptomai yra:
* iSsiplete vyzdziai
* greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas
* sunkumas Slapintis sausa
* burna burna en liezuvis
* viduriy uzkietéjimas (obstipacija)
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* priepuoliai nuo epilepsija (traukuliai)

* karSciavimas

* jUs esate nervingas, susijaudings ar neramus (agitacija)

* sutrikes bati

* jus matote, jauciate ar girdite dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)

* judesiai kuriy nenorite daryti patys

* Zemas kraujospudis, létas Sirdies ritmas, blySkumas

* problemy su kvépavimu

* mélyna spalva jasy odos létesnis

* Sirdies ritmas mieguistas

* b0ti nesgmoningas

* badti koma

* jvairQs

* jvairQs Sirdies sutrikimai. Pavyzdziui, jasy $irdis nebeperduoda signaly tinkamai (3irdies
blokada), jasy Sirdis maziau efektyviai pumpuoja kraujg (Sirdies nepakankamumas), Zemas
kraujospudis, jasy Sirdis staiga pradeda veikti blogiau (kardiogeninis $okas), jasy kraujas
tampa ragstus (metaboliné acidoze), per maZzai kalio jusy kraujyje (hipokalemija).

Perdozavimas Siuo vaistu gali tureti rimty pasekmiy vaikams. Vaikai yra ypac¢ jautras komai, Sirdies
problemoms, kvépavimo sutrikimams, epilepsijos priepuoliams(traukuliams), maZzai natrio
kraujyje, jaustis vangiai, turéti mazai energijos ir noréti daug miegoti (letargija), bati apsnades,
jausti pykinimg, vemti ir tureti daug cukraus kraujyje.

PamirSote iSgerti §j vaistg?
ISgerkite kitg doze jprastu laiku. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleista
doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

JUsy gydytojas nuspres, kada ir kaip turetumete nutraukti gydyma. Taip iSvengsite nemaloniy
simptomy, kurie gali atsirasti, jei per greitai nutrauksite vaisto vartojima. Pavyzdziui, galvos
skausmas, bloga savijauta, mieguistumas ir dirglumas. Ar turite kity klausimy apie $io vaisto
vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas 3alutinis poveikis
Nustokite vartoti amitriptiling ir nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiskia kuris nors i$ Siy

Nustokite vartoti amitriptiling ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiskia kuris nors i3 3iy
simptomai pastebeéti:

* I8plites odos bérimas, auksta kino temperatara ir padidéje limfmazgiai (DRESS arba
vaisty padidéjusio jautrumo sindromasNezinoma negalima nustatyti pagal turimus
duomenis
bdti nustatytas.
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Ar jaucCiate kurj nors i3 8iy simptomy? Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju:

* JUs staiga matote trumpai neryskiai, matote vaivorykstés spalvas ir jasy akys skauda. JUs
turite nedelsiant pasitikrinti akis prie$ tesdami gydyma Siuo vaistu. Tai gali bGti tam tikros
rasies kataraktos (Gminés glaukomos) simptomai. Sis 3alutinis poveikis pasitaiko labai retai
(pasitaiko maziau nei 1i3 10 000 vartotojy).

+ Sirdies liga, vadinama ilgo QT sindromu. Jasy gydytojas gali pratesti QT-intervalas matyti
ant
Sirdies kardiograma. Sis 3alutinis poveikis daznai pasireiskia (pasireidkia maziau nei 1i3 10
vartotojy).

* Sunkus viduriy uzkietéjimas, i$sipates pilvas, kar$¢iavimas ir vémimas. Sie simptomai gali
atsirasti dél zarnyno daliy paralyZiaus. Sis 3alutinis poveikis pasitaiko retai (pasitaiko
maziau nei 1i$ 1000 vartotojy).

 Odos ir akiy baltymy pageltimas (gelta). Jisy kepenys gali biti pazeistos. Sis $alutinis
poveikis pasireiskia retai (pasireiskia maziau nei 1i$ 1.000 vartotojy).

* Melynes, kraujavimas, blySkumas, gerklés skausmas, kuris nepraeina, ir kars€iavimas. Tai
gali bdti pirmieji pozymiai, kad jlsy kraujas ar kauly Ciulpai yra pazeisti. Tai gali paveikti jasy
krauja. PavyzdZiui, sumazéja raudonyjy kraujo kineliy (pernesa deguonj per kiing), baltyjy
kraujo kineliy (padeda kovoti su infekcijomis) ir trombocity (padeda kraujo kredéjimui). Sis
Salutinis poveikis pasitaiko retai (pasitaiko maziau nei 1i§ 1 000 vartotojy).

* Mintys apie savizudybe arba savizudiskas elgesys. Sis 3alutinis poveikis pasireiskia retai
(pasireiskia maziau nei 1i8 1000 vartotojy).

Toliau nurodytos Salutinés reakcijos buvo pranestos §j skaiciy karty:

Labai daZnai (pasireiSkia daugiau nei 1i3 10 vartotojy):
* mieguistas arba apsnides bati
* drebulys ranky ar kity kiino daliy
* svaigulys bati
* galvos skausmas
* nereguliarus, stiprus arba greitas Sirdies plakimas
* svaigulys atsistojant dél Zemo kraujospldzio (ortostatiné hipotenzija)
* sausa burna
* viduriy uzkietéjimas (obstipacija)
* pykinimas bati
* labai prakaitavimas
* svorio padidejimas
* neaidku ar letai kalbéti
* agresija
* uzsikim3usi nosis

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy):
* sumisimas
* seksualinis pokyciai (maZesnis lytinis potraukis, sunkumai pasiekti erekcijg)
* maziau demesio turéti
* dalykai kitaip paragauti
* néra jausmas ar dilg€iojimas rankose ar kojose
* judesiai nebegali gerai atlikti
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iSsipléte vyzdziai

Sirdis Sirdis nebegali tinkamai perduoti signaly (Sirdies blokada)
pavarges bati

mazai natrio kraujyje kraujyje

nervingas, susijaudings arba neramus (agitacija)

problemy su Slapinimusi

troSkulys jausti

Kartais (pasireikia maziau nei 1i$§ 100 vartotojy):

susijaudines bati, nerimas, sunku uzmigti, koSmarai

raumeny spazmai (traukuliai)

spengimas ausyse (tinitas)

aukstesnis kraujo spaudimas

viduriavimas, vémimas

odos bérimas, bérimas ant odos su rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéline),
patinimas veido ir liezuvio

sunku galéti Slapintis

daugiau pieno gamyba arba daugiau pieno iSsiskyrimo, nors nezindote
aukstesnis spaudimas akies obuolyje

nualpimas

blogiau tapti Sirdies nepakankamumo

jasy kepenys veikia prasciau (pavyzdziui, cholestaziné kepeny liga).

Retai (pasireiSkia maZziau nei 1i$ 1000 vartotojy):

néra apetitas

j sumisimas (deliriumas, ypac vyresnio amziaus pacientams), matyti, jausti ar girdéti
dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)

pokytis j Sirdies ritma arba Sirdies ritmo model;

patinimas seiliy liauky

plauky netekimas plauky

jautresnis saulés Sviesai saules Sviesai

didesnis vyry kraty padidejimas

kar§Ciavimas

svorio netekimas

nenormalds tyrimy rezultatai, kaip gerai veikia jasy kepenys

Labai retai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 000 vartotojy):

liga Sirdies raumens miokardo

jausmas vidinis neramumas ir labai didelis poreikis nuolat judeti

liga periferiniy nervy staigus

padidejes akies spaudimas specifines

specifinis nenormalus Sirdies ritmas. Tai vadinama torsade de pointes.
alerginé plauciy alveoliy ir plauciy audinio uzdegimas.

NeZinomas (negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):

néra apetito stoka
aukstesnis arba zemesnis gliukozes kiekis kraujyje
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* jUs maziau pasitikite Zmonémis be aikios priezasties (paranoja)

* judéjimo problemos (judesiai, kuriy nenorite atlikti, arba maziau judesiy)
* Sirdies raumens uzdegimas dél padidéjusio jautrumo (miokarditas)

* kepeny uzdegimas (hepatitas)

* kar$&io bangos

* sausas akys

Yra didesné kauly lGZiy rizika pacientams, vartojantiems $io tipo vaistus.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveikj per

Nyderlandy Salutiniy Poveikiy Centras Lareb, svetainé: www.lareb.nl. Prane$dami apie $alutinj
poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant dezutes ir lizdines plokstelés
po EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jei vaistus tinkamai Salinate , jie bus tinkamai sunaikinti ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra amitriptilinas.

Amitriptilinas HCI Amarox 10 mg plévele dengtos tabletés:

Kiekviena plévele dengta tableté turi 10 mg amitriptilino hidrochlorido (atitinka 8,84 mg
amitriptilino).

Amitriptilinas HCI Amarox 25 mg pléevele dengtos tabletes:

Kiekviena plévele dengta tableté turi 25 mg amitriptilino hidrochloridas (atitinka 22,10 mg
amitriptilino).

Amitriptilinas HClI Amarox 50 mg plévele dengtos tabletés:

Kiekviena plévele dengta tableté turi 50 mg amitriptilino hidrochlorido (atitinka 44,19 mg
amitriptilino).

Amitriptilinas HCI Amarox 75 mg plevele dengtos tabletes:

Kiekviena plévele dengta tableté turi 75 mg amitriptilino hidrochlorido (atitinka 66,29 mg
amitriptilino).

Amitriptilinas HCI Amarox 100 mg pléevele dengta tableteés:

Kiekviena plévele dengta tableté turi 100 mg amitriptilino hidrochlorido (atitinka 88,38 mg
amitriptilino).
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Kitos Sio vaisto medZiagos yra:

Tabletés $erdis: Laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, natrio krakmolo glikolatas (A
tipas),

koloidinis bevandenis silika, magnio stearatas.

Danga: Hipromeliozé (E464) 2910 6¢P, makrogolis 6000 (E1521), makrogolis 400 (E1521), talkas
(E553Db), titano dioksidas (E171).

Kaip atrodo Amitriptyline HCI Amarox ir kas yra pakuotéje?
Amitriptyline HCI Amarox 10 mg plévele dengtos tabletés:

Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes, iSgraviruotos ,H1"
vienoje puséjeir ,TL" kitoje puséje. ir ,TL" kitoje puseje.

Amitriptilinas HClI Amarox 25 mg plévele dengtos tabletés:
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes, iSgraviruotos ,H2"
vienoje puséje ir ,TL" kitoje puséje.

Amitriptilinas Amitriptilinas HCI Amarox 50 mg tabletes:
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes, su jspaudu'H3’
vienoje puséje ir TL' kitoje puséje.

Amitriptyline HCI Amarox 75 mg plévele dengtos tabletés:
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes, su jspaudu'H4'
vienoje puséje ir TL' kitoje puséje.

Amitriptyline HCI Amarox 100 mg plévele dengtos tabletés:
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes, iSgraviruotos ,H5"
vienoje puséje ir , TL" kitoje puse€je.

Lizdinés pakuotés su 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100, 500 ir 1000 plevele dengtos tabletes.
Gali bati, kad ne visos nurodytos pakuotés dydziai bus tiekiami j rinka.

Rinkodaros teisés turetojas ir gamintojas
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Nyderlandai

Registruota registre:

Amitriptyline HCI Amarox 10 mg plévele dengtos tabletés: RVG: 129785
Amitriptilinas HClI Amarox 25 mg plévele dengtos tabletés: RVG: 129786
Amitriptilinas HClI Amarox 50 mg plévele dengtos tabletés: RVG: 129787
Amitriptilinas HClI Amarox 75 mg plévele dengtos tabletés: RVG: 129788
Amitriptilinas HCI Amarox 100 mg plevele dengtos tabletes: RVG: 129789
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Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdveés valstybése narése $iais pavadinimais:
Vokietija: Amitriptilinas Amarox 8,84 mg/22,1 mg/44,19 mg/66,29 mg/88,38 mg plévele dengtos
tabletes

Nyderlandai: Amitriptilinas HCl Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg plévele dengtos
tabletés

Ispanija: Amitriptilinas hidrochloridas Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg tabletés padengtos su
plévele EFG

Si pakuoteés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. gruodzio men.
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