Ulotka: informacje dla uzytkownika

Amitryptylina HCl Amarox 10 mg powlekane tabletki
Amitryptylina HCI Amarox 25 mg powlekane tabletki
Amitryptylina HCI Amarox 50 mg powlekane tabletki
Amitryptylina HCl Amarox 75 mg powlekane tabletki
Amitryptylina HCI Amarox 100 mg powlekane tabletki
amitryptylina

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera wazne
informacje dla Ciebie. Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdznie|.

Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?

Czy wystapiag u Pana/Pani jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4? A
moze wystgpi dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj
sie z swoim lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc¢ tej ulotki ::

1.

SO hshwn

HCI Amarox Amarox Kiedy nie nalezy stosowac¢ tego leku lub kiedy nalezy zachowacé
szczegdlng ostroznosé?

Jak stosowac ten lek?

Mozliwe

dziatania niepozadane Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Amitriptyline HCI Amarox i do czego stosuje sie ten lek?
Amitriptyline HCI Amarox zawiera substancje czynng amitryptyline. Ten lek nalezy do grupy
lekdw zwanych tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Ten lek jest stosowany:

w leczeniu depresji u dorostych (ciezkie epizody depresyjne)

w leczeniu bélu nerwéw u dorostych (neuropatyczny bdl)

aby zapewnic, ze dorosli nie beda cierpie¢ na napieciowy bdl gtowy, ktéry nie ustepuje
aby zapewni¢, ze dorosli nie beda cierpieé na atak silnego bélu gtowy (migrena)

do leczenia moczenia nocnego (enuresis nocturna) u dzieci w wieku 6 lat i starszych. Jest
stosowany tylko wtedy, gdy dolegliwosci nie sg spowodowane przyczynami fizycznymi.
Takimi jak rozszczep kregostupa (spina bifida) i choroby z tym zwigzane. Ponadto
wszystkie inne terapie z i bez lekow réwniez nie zadziataty. Takie jak leki rozluzniajgce
miesnie i leki podobne do wazopresyny. Amitryptylina HCI Amarox moze by¢
przepisywany tylko przez lekarza, ktéry ma duzg wiedze na temat leczenia trwatego
moczenia hocnego.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc?
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Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Jestes uczulony na amitryptylineg lub ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Te sktadniki
mozna stosowac

znalez¢ w punkcie 6 tej ulotki.

Miate$ niedawno zawat serca (zawat miesnia sercowego).

Masz problemy z sercem. Na przyktad zaburzenia rytmu serca widoczne na
elektrokardiogramie, twoje serce nie przekazuje sygnatow prawidtowo (blok serca) lub
choroba tetnic wiencowych.

Uzywasz lekow, ktére monoaminowa inhibitory oksydazy (inhibitory MAO).

Uzywates inhibitorow MAO w ciggu ostatnich 14 dni.

1 dzien temu przyjate$ moklobemid .

Masz ciezkg chorobe watroby.

Czy uzywates Amitryptyliny HCI Amarox ? W takim przypadku musisz przerwac stosowanie tego
leku na 14 dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem MAO.

Tego leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem przed zazyciem tego leku.

Powazne problemy skérne, w tym cigzkie zapalenie skory spowodowane alergig na lek (DRESS),
zostaty zgtoszone w zwigzku z leczeniem amitryptyling. Przerwij stosowanie amitryptyliny i
natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli zauwazysz ktérykolwiek z objawdw
wymienionych w punkcie 4, zwigzanych z tymi powaznymi problemami skérnymi. Stosowanie
amitryptyliny

HCI Amarox Amarox Czy stosujesz wysokg dawke tego leku? Wtedy mozesz mie¢ problemy z
rytmem serca i niskim ci$nieniem krwi (niedocisnienie). Czy masz chorobe serca? Wtedy moze to
sie zdarzy¢ nawet przy normalnej dawce.

Czy uzywasz wysokiej dawki tego leku? W takim przypadku mozesz odczuwac zaburzenia rytmu
serca i niskie ci$nienie krwi (hipotensja). Czy masz chorobe serca? W takim przypadku moze sig
to zdarzy¢ réwniez przy normalnej dawce.

Zespdt diugiego QT
Zgtaszano chorobe serca zwang zespotem dtugiego QT oraz zaburzenia rytmu serca podczas
stosowania tego leku. Odstep QT QT-odcinek Odstep QT zobaczysz na elektrokardiogramie.
Powiedz swojemu lekarzowi, jesli:
wolne powolne tetno ma
twoj serce gorzej pompuje krew wokot pompuje lub wezesdniej gorzej pompowato
(niewydolnos¢ serca)
inne leki, ktére mogg powodowac problemy z sercem
problem problem, przez ktéry masz mato potasu lub magnezu we krwi. Lub wtasnie duzo
potasu we twojej krwi ma.
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operacje operacje zaplanowang. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania
Amitryptyliny HCI Amarox zanim otrzymasz leki do znieczulenia podczas operacji
(anestetyki). Czy jestes$ nagle operowany? Wtedy lekarz, ktéry podaje ci znieczulenie do
operacji (anestezjolog), musi by¢ poinformowany o twoim leczeniu Amitryptyling HCI
Amarox.

jeden tarczyce, ktéra dziata zbyt dobrze lub uzywasz lekéw na tarczyce.

Mysli o samobdjstwie i pogorszeniu sie depresji

Czy jestes w depres;ji? Wtedy mozesz czasami mie¢ mysli o samookaleczeniulub samobdjstwie.
Mozesz miec¢ te mysli czeSciej, gdy po raz pierwszy zaczynasz przyjmowac leki
przeciwdepresyjne (antydepresanty). Zajmuje troche czasu, zanim te leki zaczng dziataé. Zwykle
okoto 2 tygodni, ale czasami dtuze.

Masz wieksze ryzyko tych mysli:
jesli juz wczesniej miate$ mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie.
jesli jestes mtodym dorostym jestes$ (mtodszy niz 25 lat). Dane z badan klinicznych
pokazujg wyzsze ryzyko zachowan samobdjczych u mtodych dorostych z chorobami
psychiatrycznymi leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.

Czy masz mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie? Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem lub
udaj sie od razu do szpitala.

Moze ci poméc powiedzenie przyjacielowi lub cztonkowi rodziny, ze czujesz sie przygnebiony.
Popros ich réwniez o przeczytanie tej ulotki. Mozesz ich poprosic, aby ci powiedzieli, jesli
oniwiedzie¢, ze twoja depresja lub lek pogarsza sie. Lub jesli martwig sie zmianami w Twoim
zachowaniu.

Epizody maniakalne

U niektérych pacjentéw z chorobg maniakalno-depresyjng, depresja moze przejs¢ w epizod
maniakalny. Mozna to rozpoznaé po bardzo wielu i szybko zmieniajgcych sie pomystach, bardzo
podwyzszonym nastroju i duzej aktywnosci fizycznej. Czy odczuwasz te objawy? W takim
przypadku wazne jest, aby natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Twdj lekarz moze
dostosowac leczenie.

Czy masz problemy zdrowotne lub czy je miates? Powiedz o tym swojemu lekarzowi. Zwtaszcza
jesli masz lub miate$ problemy
gehad od:
* nie dobrze widzie¢ wiecej z powodu bardzo wysokiego cisnienia w oku (jaskra z waskim
katem)
* padaczka. Lub jesli wczesniej miates$ skurcze migsni (drgawki) lub napady padaczkowe
(napady)
* trudny mogg oddawanie moczu
* wieksze prostata
* choroba tarczycy
* bipolarne zaburzenie
* schizofrenia
* ciezka choroba watroby
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ciezka choroba serca

zwezenie ujscia zotagdka (zwezenie odzwiernika) lub porazenie jelit
(niedroznos$é porazenna)

cukrzyca (diabetes). Moze by¢ konieczne dostosowanie leku na cukrzyce.

Czy stosujesz leki przeciwdepresyjne, takie jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoninypnameremmers (SSRI)? W takim razie Twoj lekarz moze rozwazy¢ dostosowanie
dawki twojego leku (zobacz ,Czy przyjmujesz inne leki?")

Osoby starsze majg wieksze ryzyko wystgpienia niektorych dziatan niepozadanych. Na przyktad
zawroty gtowy przy wstawaniu. Jest to spowodowane niskim cisnieniem krwi (zobacz takze
punkt 4 'Mozliwe dziatania niepozgdane’).

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Depresja, bdl nerwéw (neuropatyczny bdl), zapobieganie napigciowymbdlom gtowy, ktére nie
ustepuja i zapobieganie atakom silnego bélu gtowy (migrena)

Nie podawaj tego leku dzieciom i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Bezpieczenstwo i skutecznos¢
dla tej grupy wiekowej nie zostaty ustalone.

Moczenie nocne w nocy

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku przez ciebie/twoje dziecko, nalezy wykonaé
elektrokardiogram. Jest to konieczne, aby upewni¢ sig, ze ty/twoje dziecko nie ma zespotu
dtugiego QT.

Ty/twoje dziecko nie moze przyjmowaé Amitryptyliny HCl Amarox jednoczesnie z lekiem
antycholinergicznym

lek uzywaé (zobacz ,Czy uzywasz innych lekéw?")

Ty/twoje dziecko moze réwniez mie¢ mysli samobdjcze i zachowania na poczatku
leczenia lekami przeciwdepresyjnymi, jesli ty/twoje dziecko cierpi na inne choroby niz
depresja. Dlatego nalezy podjac¢ te same srodki ostroznosci przy leczeniu pacjentéw z
moczeniem nocnym, jak w przypadku pacjentdw z depresja.

Czy uzywasz innych lekdw?
Niektdre leki mogg wptywac na to, jak dobrze dziatajg inne leki. Moze to czasami powodowac
powazne skutki uboczne.

Czy uzywasz oprocz Amitriptyline HCI Amarox inne leki lub czy to zrobite$ krétko temu ?
Powiedz to swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Na przyktad:

inhibitory-monoaminooksydazy (inhibitory MAO). Na przyktad fenelzyna, iproniazyd,
izokarboksazyd, nialamid of tranylcypromina (do leczenia depresji) lub selegilina (do
leczenia choroby Parkinsona). Nie nalezy stosowa¢ tych lekéw razem z Amitryptine HCI
Amarox (patrz ,Kiedy nie nalezy stosowacé tego leku lub nalezy zachowaé szczegding
ostrozno$é?”).

adrenalina, efedryna, izoprenalina, noradrenalina, fenylefryna, fenylopropanolamina
(zawarta w niektdrych lekach na kaszel lub przezigbienie oraz w niektérych srodkach
znieczulajacych).

lek do leczenia nadci$nienia tetniczego. Na przyktad blokery kanatu wapniowego (takie jak
diltiazem i werapamil), guanetydyna, betanidyna, klonidyna, rezerpina i metyldopa.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

leki antycholinergiczne leki. Takie jak niektdre leki do leczenia choroby

Parkinsona i choréb zotadka i jelit. Na przyktad atropina, hioscyjamina.

tioridazyna (do leczenia schizofrenii)

tramadol (lek przeciwboélowy)

leki do leczenia zakazen grzybiczych. Takie jak flukonazol, terbinafina, ketokonazol i
itrakonazol.

leki ktore cie uspokajaja (sedatywy). Takie jak barbiturany.

leki przeciw depresji (antydepresanty). Takie jak SSRI (fluoksetyna, paroksetyna,
fluwoksamina), duloksetyna, i bupropion.

buprenorfina i opioidy mogag wptywac na Amitryptyline HCI Amarox. Mozesz odczuwacé
objawy takie jak mimowolne skurcze migsni (w tym migsni poruszajgcych oczami),
nerwowos$¢, pobudzenie lub niepokdj (agitacja), widzenie, odczuwanie lub styszenie
rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje), $pigczka, nadmierne pocenie sig, drzenie (tremor),
nasilone odruchy, wieksze napiecie miesniowe lub temperatura ciata wyzsza niz 38°C. Czy
masz takie objawy? Skontaktuj sie z twdj lekarz.

leki na niektére choroby serca. Takie jak leki, ktére sprawiajg, ze twoje serce bije wolniegj i
twoje cisnienie krwi spada (beta-blokery) i leki przeciwko zaburzeniom rytmu serca
(przeciw-arytmiczne).

cymetydyna (do leczenia wrzoddw zotgdka)

metylofenidat (do leczenia ADHD)

rytonawir (do leczenia HIV. HIV to wirus, ktéry moze prowadzi¢ do AIDS.)

$rodek zapobiegajacy cigzy (antykoncepcyjny), ktéry przyjmujesz doustnie.
ryfampicyna (do leczenia infekcji)

fenytoina i karbamazepina (do leczenia padaczki)

sint-janskruid (hypericum perforatum). To jest ziotowy $rodek stosowany w leczeniu
depresji.

leki na tarczyce kwas walproinowy

kwas walproinowy

niedawno niedawno nieregularnego

rytmu serca. Takie jak chinidyna i sotalol ..

alergie niektére

niektére choroby psychiczne. Takie jak pimozyd i sertindol.

niektére choroby, w ktérych trawienie jedzenia w twoim ciele nie przebiega prawidtowo
(niestrawnos$c). Takie jak

cisapryd.

malaria. Takie jak halofantryna.

bdl i detoksykacja, Takie jak metadon.

leki moczopedne (diuretyki). Jak furosemid.

Czy masz zaplanowang operacje? | czy bedziesz catkowicie lub miejscowo znieczulony? Powiedz
swojemu lekarzowi, ze uzywasz tego leku.

Czy bedziesz miejscowo znieczulony przez dentyste? Powiedz swojemu dentyscie, ze uzywasz
tego leku.

Na co nalezy zwréci¢ uwage przy alkoholu?
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Zaleca sig, aby nie pi¢ alkoholu podczas leczenia tym lekiem. Moze to spowodowac, ze bedziesz
jeszcze bardziej uspokojony.

Ciaza, karmienie piersig i ptodnosc
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem po porade przed uzyciem tego leku.

Ten lek nie jest zalecany w czasie cigzy. Tylko jesli lekarz uzna to za naprawde konieczne.
Korzysci i ryzyka muszg by¢ bardzo doktadnie rozwazone. Czy uzywasz tego leku w ostatnim
etapie cigzy? Wowczas noworodek moze miec¢ problemy z objawami odstawienia. Takie jak
drazliwos¢, zwiekszone napiecie miesniowe, drzenie, nieregularne oddychanie, stabe picie,
gtos$ny ptacz, moczzatrzymany w pecherzu (zatrzymanie moczu) i zaparcia (obstrukcija). Twdj
lekarz doradzi ci, czy powiniene$ zacza¢, kontynuowac lub przerwaé karmienie piersig. Lub czy
powinienes$ przerwac stosowanie tego leku. To zalezy od korzysci

karmienia piersig dla twojego dzieckakarmienie piersig dla Twojego dziecka i korzysc¢ z leczenia
dla Ciebie.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Ten lek moze powodowac sennos$¢ i zawroty gtowy. Szczegdlnie na poczatku leczenia.

Czy masz z tym problem? W takim razie nie wolno Ci prowadzi¢ ani obstugiwac urzadzen lub
maszyn.

Ten lek zawiera laktoze
Czy lekarz powiedziat Ci, ze nie tolerujesz niektérych cukrow? Skontaktuj sie z lekarzem przed
uzyciem tego leku.

Ten lek zawiera sod
Ten lek zawiera mnigj niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
'bezsodowy".

3. Jak stosowac ten lek?
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta.Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Depresja
Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 25 mg 2 razy dziennie.

Lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke do 150 mg na dobg, podzielong na 2 dawki. To zalezy
od tego, jak reagujesz na lek.

Osoby starsze (powyzej 65 lat) i pacjenci z chorobami serca lub naczyn krwionosnych
Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 10 mg do 25 mg na dobe.

Lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke do catkowitej dawki dziennej wynoszacej 100 mg na
dobe, podzielonej na 2 dawki. To zalezy od tego, jak reagujesz na lek.
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Czy otrzymujesz dawki od 100 mg do 150 mg? Wtedy lekarz moze potrzebowac czesciej Cie
kontrolowac.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
Ten lek nie powinien by¢ stosowany w leczeniu depresji udzieci lub mtodziezy do 18 roku zycia.
Zobacz punkt 2, aby uzyskac¢ wiecej informacji.

B4l nerwdw (bdl neuropatyczny ), zapobieganie napigciowym bdélom gtowy, ktdre nie ustepuja,
oraz zapobieganie napadom silnego bélu gtowy (migrena)

Lekarz moze dostosowac dawki. To zalezy od Twoich dolegliwosci i reakcji na lek.

Dorodli
Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 10 mg do 25 mg wieczorem.

Zalecana dawka dzienna wynosi od 25 mg do 75 mg.

Lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke. To zalezy od tego, jak reagujesz na lek. Czy
otrzymujesz dawki wieksze niz 100 mg na dobe? Wtedy lekarz moze potrzebowac czesciej
Ciekontrolowac. Lekarz powie Ci, czy przyjmowac dawke raz dziennie, czy podzielong na 2
dawki.

Osoby starsze (powyzej 65 lat) i pacjenci z chorobami serca lub naczyn krwionosnych
Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 10 mg do 25 mg wieczorem.

Twoéj lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke. To zalezy od tego, jak reagujesz na lek. Czy
otrzymujesz dawki wieksze niz 75 mg dziennie? Wtedy lekarz moze potrzebowac¢ czesciej Cie
monitorowac.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia

Ten lek nie moze by¢ stosowany w leczeniu bdlu nerwy (neuropatyczne bdl), zapobieganie
napieciowym bdlom gtowy, ktére nie ustepujg, oraz zapobieganie atak silnego bdlu gtowy
(migrena) u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia. Zobacz punkt 2, aby uzyskaé wiecej informaciji.

Moczenie nocne (enureza nocna)
Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia
Zalecane dawki dla dzieci:
* mtodszy nastepnie 6 lat: patrz punkt 2.
* 6do 10 lat: 10 mg do 20 mg na dobe. Dla dzieci w tej grupie wiekowej uzyj odpowiednia
posta¢ dawkowania.
* dzieci starszy niz 11 lat: 25 mg do 50 mg.

Dawkowanie nalezy zwieksza¢ powoli.
Stosuj ten lek 1do 12 godziny przed snem.

Zanim Ty/Twoje dziecko zaczniecie stosowac ten lek, nalezy wykona¢ elektrokardiogram. To jest,
aby sprawdzi¢, czy Ty/Twoje dziecko nie macie nietypowego rytmu serca.
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Twdj lekarz ponownie oceni leczenie po 3 miesigcach. Twdj lekarzwykona nowe
elektrokardiogram, jesli bedzie to konieczne.

Nie przerywaj leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Pacjenci ze specjalnym ryzykiem

Czy masz chorobe watroby lub jestes 'stabym metabolizerem'? Wtedy zazwyczaj otrzymasz
nizszg dawke.

Twaj lekarz moze zbada¢ Twojg krew, aby okresli¢ ilo$¢ amitryptyliny we krwi (patrz takze punkt
2).

Jak i kiedy przyjmowac ten lek?
Ten lek przyjmuje sie doustnie (stosowanie doustne).
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Potknij tabletki popijajgc szklankg wody. Nie zuj tabletek.

Czas trwania leczenia
Nie zmieniaj dawki leku. Nie przerywaj stosowania leku bez skontaktowac sie najpierw z lekarzem
skontaktowac sie.

Depresja
Moze mingc¢ kilka tygodni, zanim zauwazysz poprawe.

Czas trwania leczenia depresji rézni sie w zaleznosci od osoby. Zwykle wynosi co najmniej 6
miesiecy. Twoj lekarz decyduje o dtugosci leczenia.

Nalezy kontynuowac stosowanie tego leku tak dtugo, jak zaleca to lekarz zaleca.

Choroba, ktéra powodowata objawy, moze trwac dtugo. Czy przerywasz leczenie zbyt wczesdnie?
Wtedy objawy moga powrdcic.

Bol nerwdw (bdl neuropatyczny ), zapobieganie napigciowym bolom gtowy, ktdre nie ustepuja,
oraz zapobieganie atakom silnego bélu gtowy (migrena)
Moze ming¢ kilka tygodni, zanim zauwazysz zmniejszenie bolu.

Porozmawiaj z lekarzem o dtugosci leczenia. Kontynuuj stosowanie tego leku tak dtugo, jak
zaleca to lekarz zaleca.

Moczenie nocne
Twoj lekarz oceni po 3 miesigcach, czy Ty/Twoje dziecko powinno kontynuowa¢ leczenie.

Czy zazyte$ za duzo tego leku?

Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem lub udaj sie na pogotowie ratunkowe donajblizszego
szpitala. Zréb to nawet jesli nie masz objawdw dyskomfortu lub zatrucia. Zabierz
opakowanietego leku ze sobg jesli idziesz do lekarza lub szpitala.
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Objawy przedawkowania to:

* rozszerzone zrenice

* szybkie lub nieregularne tetno

* trudnosci w oddawaniu moczu

* suchos$¢ w ustach en jezyk

* zaparcie (zaparcia)

* napady z padaczki (drgawki)

* gorgczka

* jeste$ zdenerwowany, podekscytowany lub niespokojny (pobudzenie) zdezorientowany

* bycCty

* widzisz, czujesz lub styszysz rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje) widzi, czuje lub styszy
rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacije)

* ruchy ktére nie chcesz samodzielnie podejmowacd

* niskie ci$nienie krwi, niska czestosc akcji serca, blados¢

* problemy z oddychaniem

* niebieski kolor skéry twojej skory

* wolniejsza akcja serca

* sennos$c¢ by¢

* nieprzytomny by¢

* $pigczka

* rozne dolegliwosci serca. Na przyktad serce nie przekazuje sygnatdéw prawidtowo (blok
serca), serce pompuje krew mniej efektywnie (niewydolno$¢ serca), niskie cisnienie krwi,
serce nagle dziata gorzej (wstrzas kardiogenny), krew staje sie kwasna (kwasica
metaboliczna), zbyt mato potasu we krwi (hipokaliemia).

Przedawkowanie tego leku moze mie¢ powazne konsekwencje u dzieci. Dzieci sg szczegdlnie
wrazliwe na $pigczke, problemy z sercem, problemy z oddychaniem, napady
padaczkowe(drgawki), niski poziom sodu we krwi, uczucie ospatosci, brak energii i cheé spania
(letargia), senno$¢, nudnosci, wymioty i wysoki poziom cukru we krwi.

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek?

Wez nastepng dawke o zwyktej porze. Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominieta
dawke.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Twoj lekarz zdecyduje, kiedy i jak zakonczy¢ leczenie. To zapobiegnie wystgpieniu
nieprzyjemnych objawow, ktére moga wystapié, jesli zbyt szybko przestaniesz przyjmowac lek.
Na przyktad bél gtowy, zte samopoczucie, sennos¢ i drazliwosg.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich doswiadcza.
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Przestan stosowac amitryptyling i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli wystapi
ktérykolwiek z nastepujgcych
objawy zauwaza:
* Rozlegta wysypka skorna, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (DRESS
lub
zespdt nadwrazliwosci na leki). Nieznane, nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych
zostac okreslone.

Czy masz ktéry$ z ponizszych objawdw? Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem:

* Nagle widzisz niewyraznie, widzisz teczowe kolory i bolg cie oczy. Musisz natychmiast
zbada¢ oczy, zanim bedziesz kontynuowac leczenie tym lekiem. Moga to by¢ objawy
rodzaju zaémy (ostre jaskra). Ten efekt uboczny wystepuje bardzo rzadko (wystepuje u
mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikow).

* Choroba serca zwana zespotem dtugiego QT. Twoj lekarz moze zobaczy¢ wydtuzony
odcinek QT na
EKG. Ten efekt uboczny wystepuje czesto (wystepuje u mniej niz 1 na 10 uzytkownikdw).

* Silne zaparcia, wzdety brzuch, gorgczka i wymioty. Te objawy mogg by¢ spowodowane
paralizem czesci jelita. Ten efekt uboczny wystepuje rzadko (wystepuje u mniej niz 1na 1
000 uzytkownikow).

« Zotkniecie skory i biatek oczu (zéttaczka). Twoja watroba moze byé uszkodzona. Ten efekt
uboczny wystepuje rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 1 000 uzytkownikdw).

* Siniaki, krwawienie, blados$¢, bdl gardta, ktéry nie ustepuje i gorgczka. Moga to byé
pierwsze oznaki, ze twoja krew lub szpik kostny sg dotkniete. Moze to wptywac na twojg
krew. Jak mniej czerwonych krwinek (przenoszacych tlen przez ciato), biatych krwinek
(pomagajacych w walce z infekcjami) i ptytek krwi (pomagajgcych w krzepnigciu krwi).
Ten efekt uboczny wystepuje rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 1 000 uzytkownikéw).

* Muysli o samobdjstwie lub zachowania samobdjcze. Ten efekt uboczny wystepuje rzadko
(wystepuje u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikow).

Ponizsze dziatania niepozgdane zgtoszono nastepujaca liczbe razy:

Bardzo czesto (wystepuje u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikow):
* senny lub ospaty by¢
* drzenie rak lub innych czesci ciata
* zawroty gtowy byc¢
* bdl gtowy
* nieregularne, mocne lub szybkie bicie serca
* zawroty gtowy przy wstawaniu z powodu niskiego cisnienia krwi (niedocisnienie
ortostatyczne)
* suchosc ust
* zaparcie (obstipacja)
* nudnosci by¢
* bardzo pocenie sie
* przyrost masy ciata
* nie jasne lub powolne méwienie
* agresja
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zatkany nos

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):

Czasa

Rzadk

dezorientacja

seksualne zmiany (mniejsza ochota na seks, problemy z uzyskaniem erekcji)
mniej uwaga miec

rzeczy inaczej smakowac

brak uczucie lub mrowienie w ramionach lub nogach
ruchy nie moéc dobrze wykonywacd

rozszerzone zrenice

to serce nie przekazuje sygnatéw prawidtowo (blok serca)
zmeczony byc¢

mato sodu we krwi

nerwowy, podekscytowany lub niespokojny (pobudzenie)
problemy z oddawaniem moczu

pragnienie mie¢

mi (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):

podekscytowany byc, lek, trudnosci z zasypianiem, koszmary senne

skurcze miesni (drgawki)

szumy uszne (szumy uszne)

wyzsze cis$nienie krwi

biegunka, wymioty

wysypka skorna, wysypka na skorze z rézowymi guzkami i silnym swedzeniem (pokrzywka,
bable pokrzywkowe lub pokrzywka),

obrzek twarzy i jezyka

trudnosci w oddawaniu moczu

zwiekszona produkcja mleka matki lub zwiekszone wydzielanie mleka, mimo ze nie karmisz
piersig

wyzsze ci$nienie w gatce ocznej

omdlenie

pogorszenie sie niewydolnosci serca

twoje watroba dziata gorzej (na przyktad cholestatyczna choroba watroby).

o (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw):
brak apetyt

w by¢ zdezorientowanym (majaczenie, zwtaszcza u starszych pacjentéw), widzie¢, czué
lub styszec rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje)
zmiana w rytmie serca lub wzorcu bicia serca
obrzek gruczotéw Slinowych gruczotéw Slinowych
wypadanie wtoséw wtosow

wrazliwszy na $wiatto stoneczne

wieksze powiekszenie piersi u megzczyzn

goraczka

utrata masy ciata

nieprawidtowe wyniki badan funkcji watroby
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Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikow):
* choroba migsnia sercowego
* uczucie wewnetrznego niepokoju i silna potrzeba ciggtego ruchu
* choroba obwodowych nerwdw nagty
* wzrost ci$nienia w oku specyficzne
* specyficzne formy nieprawidtowego rytmu serca. To nazywa sie torsade de pointes.
* alergiczne zapalenie pecherzykdw ptucnych i tkanki ptucne;.

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
* brak apetytu
* wyzszy lub nizszy poziom cukru we Krwi
* umniej ufaja ludziom, bez wyraznego powodu (paranoja)
* problemy z poruszaniem sig (ruchy, ktérych nie chce sie wykonywaé lub mniej ruchéw)
* zapalenie migénia sercowego z powodu nadwrazliwosci (zapalenie mig$nia sercowego)
* zapalenie watroby (zapalenie watroby)
* uderzenia goraca
* suche oczy

Istnieje wieksze ryzyko ztaman kosci u pacjentéw stosujgcych tego rodzaju leki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtasza¢ dziatania niepozgdane za posrednictwem

Niderlandzkie Centrum Dziatan Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl.
Zgtaszajac dziatania niepozgdane, pomagasz nam uzyska¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i
blistrze po EXP. Podana jest tam miesiagc i rok. Ostatni dzier tego miesigca jest terminem
waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jesli leki sg prawidtowo utylizowane ,
zostang zniszczone w odpowiedni sposob i nie trafig do srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest amitryptylina.
Amitryptylina HCI Amarox 10 mg powlekane tabletki:
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Kazda powlekana tabletka zawiera 10 mg amitryptyliny chlorowodorek (réwnowazne 8,84 mg
amitryptyliny).

Amitryptylina HCl Amarox 25 mg powlekane tabletki:

Kazda powlekana tabletka zawiera 25 mg chlorowodorek amitryptyliny (rownowazne 22,10 mg
amitryptyliny).

Amitryptylina HCI Amarox 50 mg powlekane tabletki:

Kazda powlekana tabletka zawiera 50 mg chlorowodorek amitryptyliny (rownowazne 44,19 mg
amitryptyliny).

Amitryptylina HCI Amarox 75 mg powlekane tabletki:

Kazda powlekana tabletka zawiera 75 mg amitriptyliny chlorowodorek (réwnowazne 66,29 mg
amitriptyliny).

Amitriptylina HCI Amarox 100 mg powlekane tabletki:

Kazda powlekana tabletka zawiera 100 mg amitriptyliny chlorowodorek (réwnowazne 88,38 mg
amitriptyliny).

Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: Laktoza jednowodna, mikrokrystaliczna celuloza, skrobia sodowa glikolan (typ A),
koloidalna bezwodna krzemionka, stearynian magnezu.

Otoczka: Hypromeloza (E464) 2910 6¢P, makrogol 6000 (E1521), makrogol 400 (E1521), talk
(E553b), dwutlenek tytanu (E171).

Jak wyglada Amitryptylina HCl Amarox i co znajduje sie w opakowaniu?
Amitryptylina HCl Amarox 10 mg tabletki powlekane :

Biate do ztamanej bieli, okraggte, dwuwypukte powlekane tabletki, wygrawerowane z ‘H1’ po jednej
stroniei TL' po drugiej stronie. Amitryptylina

HCI Amarox 25 mg powlekane tabletki: tabletki:
powlekane tabletki, wygrawerowane z ‘H2’ po jednej stroniei ‘TL' po drugiej stronie. Amitryptylina

HCI Amarox 50 mg powlekane powlekane filmy tabletki:

Biate do ztamanej bieli, okragte, dwuwypukte powlekane tabletki, oznaczone’H3' z jednej strony |
TL' z drugiej strony.

Amitryptylina HCI Amarox 75 mg powlekane tabletki:

Biate do ztamanej bieli, okragte, dwuwypukte powlekane tabletki, oznaczone’H4' z jednej strony i
TL' z drugiej strony.

Amitryptylina HCI Amarox 100 mg powlekane tabletki:

Biate do ztamanej bieli, okragte, dwuwypukte powlekane tabletki, wygrawerowane z ‘H5' po
jednej stronie i 'TL" po drugiej stronie.

Blistry zawierajgce 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100, 500 i 1000 powlekane tabletki.

Nie wszystkie wymienione wielkos$ci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Holandia

Zarejestrowany pod numerem:

Amitryptylina HCl Amarox 10 mg powlekane tabletki: RVG: 129785
Amitryptylina HCI Amarox 25 mg powlekane tabletki: RVG: 129786
Amitryptylina HCI Amarox 50 mg powlekane tabletki: RVG: 129787
Amitryptylina HCI Amarox 75 mg powlekane tabletki: RVG: 129788
Amitryptylina HCl Amarox 100 mg powlekane tabletki: RVG: 129789

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Niemcy: Amitriptylin Amarox 8,84 mg/22,1 mg/44,19 mg/66,29 mg/88,38 mg tabletki powlekane
Holandia: Amitryptylina HCI Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg powlekane tabletki
Hiszpania: Amitryptylina chlorowodorek Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg tabletki powlekane z
filmem EFG

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w grudniu 2024
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