Folheto informativo: informagao para o utilizador

Amitriptilina HCI Amarox 10 mg revestidos por pelicula comprimidos
Amitriptilina HCI Amarox 25 mg revestidos por pelicula comprimidos
Amitriptilina HCI Amarox 50 mg revestidos por pelicula comprimidos
Amitriptilina HCl Amarox 75 mg filmomhulde comprimidos
Amitriptyline HCI Amarox 100 mg filmomhulde comprimidos
amitriptilina

Leia atentamente toda a bula antes de comecar a usar este medicamento, pois contém

informacgdes importantes

informagdes para vocé. Guarde esta bula. Talvez vocé precise consulta-la novamente mais tarde.
Tem mais perguntas? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.
Nao passe este medicamento para outras pessoas, pois foi prescrito apenas para voceé.
Pode ser prejudicial para outros, mesmo que tenham os mesmos sintomas que vocé.
Vocé teve algum efeito colateral mencionado na segao 4? Ou teve um efeito colateral que
nao esta nesta bula?
Vocé tem algum dos efeitos colaterais mencionados na se¢do 4? Ou tem um efeito
colateral que ndo estd mencionado nesta bula? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto ::
1. HCI Amarox Amarox Quando vocé nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado
extra?
Como vocé usa este medicamento?
Possiveis
efeitos colaterais Como vocé armazena este medicamento?
Conteudo da embalagem e outras informacgdes
Conteudo da embalagem e outras informacdes

A o

1. O que é Amitriptyline HCl Amarox e para que é usado este medicamento?

Amitriptyline HCl Amarox contém a substancia ativa amitriptilina. Este medicamento pertence a
um grupo de

medicamentos chamados antidepressivos triciclicos.

Este medicamento é usado:
para o tratamento da depressdo em adultos (episddios depressivos graves)
para o tratamento da dor nos nervos em adultos (neuropética dor)
para garantir que os adultos ndo sofram de cefaleia tensional que ndo passa
para garantir que os adultos ndo sofram de um ataque de dor de cabeca intensa
(enxaqueca)
para o tratamento de enurese noturna em criancas de 6 anos ou mais. E usado apenas
guando os sintomas ndo sao causados por causas fisicas. Como espinha bifida e doengas
relacionadas. Além disso, todos os outros tratamentos com e sem medicamentos também
nao funcionaram. Como relaxantes musculares e medicamentos semelhantes a
vasopressina. Amitriptilina HCI Amarox sé pode ser prescrito por um médico que tenha
amplo conhecimento no tratamento de enurese persistente.
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2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Quando ndo deve usar este medicamento?

Vocé é alérgico a amitriptilina ou a qualquer um dos componentes deste medicamento.
Essas substancias pode vocé

encontrar na se¢do 6 deste folheto informativo.

Vocé teve recentemente um ataque cardiaco (infarto do miocérdio).

Vocé tem problemas cardiacos. Por exemplo, arritmias que podem ser vistas em um
eletrocardiograma, seu coragdo ndo transmite mais os sinais corretamente (bloqueio
cardiaco) ou uma doenca nas artérias coronarias.

Vocé esta usando medicamentos chamados monoamina inibidores da oxidase (inibidores
da MAO).

Vocé usou inibidores da MAO nos ultimos 14 dias.

Vocé tomou moclobemida ha 1 dia.

Vocé tem uma doenga hepatica grave.

Vocé usou Amitriptilina HCl Amarox ? Entdo vocé deve parar de usar este
medicamento por 14 dias antes de iniciar um tratamento com um inibidor da MAO.

Este medicamento ndo deve ser usado por criangas menores de 6 anos.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Problemas graves na pele, incluindo uma inflamacao severa da pele devido a uma alergia a um
medicamento (DRESS), foram relatados em associagdo com o tratamento com amitriptilina. Pare
de usar uso de amitriptilina e procure ajuda médica imediatamente se notar qualquer um dos
sintomas da secao 4 relacionados a esses problemas graves de pele.

O uso de Amitriptilina HCI Amarox junto com buprenorfina e opioides pode causar um excesso
de serotonina no cérebro (sindrome serotoninérgica). Esta condicédo pode ser fatal (veja “Esté a
tomar outros medicamentos?”).

Esta a tomar uma dose alta deste medicamento? Entdo pode ter problemas de ritmo cardiaco e
presséo arterial baixa (hipotens&o). Tem uma doenca cardiaca? Entdo isso também pode
acontecer com uma dose normal.

Sindrome do QT longo
Uma doenga cardiaca chamada sindrome do QT longo e arritmias foram relatadas com o uso
deste medicamento. O intervalo QT é uma parte de um eletrocardiograma (ECG). O seu médico
pode ver um intervalo QT prolongado num eletrocardiograma. Informe o seu médico se vocé:
uma lenta frequéncia cardiaca tem
seu coragdo bombeia seu sangue menos bem ao redor ou anteriormente bombeou menos
bem ao redor (insuficiéncia cardiaca)
outros medicamentos usados que podem causar problemas cardiacos

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

um problema que faz com que vocé tenha pouco potéssio ou magnésio no sangue. Ou
exatamente muito potassio no seu sangue tem.

uma cirurgia planejada. Talvez vocé precise parar de usar Amitriptilina HCl Amarox antes
de receber medicamentos para sedacdo durante a cirurgia (anestésicos). Vai ser operado
de repente? Entédo, o médico que lhe da a sedacao para a cirurgia (anestesista) deve ser
informado sobre o seu tratamento com Amitriptilina HCI Amarox.

um tem uma tireoide que funciona muito bem ou usa medicamentos para a sua tireoide.

Pensamentos sobre suicidio e 0 agravamento da sua depressao

Esta deprimido? Entéo, as vezes pode ter pensamentos sobre autoagressdoou suicidio. Pode ter
esses pensamentos com mais frequéncia quando comecga a tomar medicamentos contra a
depresséo (antidepressivos). Demora um pouco para esses medicamentos comegarem a
funcionar. Normalmente cerca de 2 semanas, mas as vezes mais.

Vocé tem um risco maior desses pensamentos:
se ja teve pensamentos sobre autoagressao ou suicidio antes.
se vocé é um jovem adulto tem (menos de 25 anos). Dados de estudos clinicos mostram
uma maior chance de comportamento suicida em jovens adultos com doengas
psiquiatricas tratados com medicamentos contra a depressao.

Vocé tem pensamentos de autoagressao ou suicidio? Entre em contato imediatamente com seu
médico ou va imediatamente ao hospital.

Pode ajuda-lo a contar a um amigo ou membro da familia que vocé se sente deprimido. Peca-
lhes também para lerem esta bula. Vocé pode pedir-lhes para Ihe dizerem se elespensam que sua
depressado ou ansiedade esta piorando. Ou se eles estdo preocupados com mudangas em seu
comportamento.

Episédios maniacos

Em alguns pacientes com doenga maniaco-depressiva, a depressao pode se transformar em um
episddio maniaco. Vocé pode reconhecer isso por muitas ideias que mudam rapidamente, estar
muito animado e fisicamente muito ativo. Se vocé tiver esses sintomas, € importante entrar em
contato imediatamente com seu médico. Seu médico pode ajustar seu tratamento.

Vocé tem problemas médicos ou ja teve? Informe seu médico. Especialmente se vocé tem ou
teve
problemas de:
* n&o conseguir ver bem devido a uma pressdo muito alta no olho (glaucoma de &ngulo
fechado)
* epilepsia. Ou se vocé ja teve caibras musculares (convulsées) ou ataques de epilepsia
(convulsdes)
* dificuldade em urinar maior
* maior prostata
* doenca da tiroide
* bipolar transtorno
* esquizofrenia
* grave doenga hepatica

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

* grave doenga cardiaca

* estreitamento da saida do seu estdmago (estenose pildrica) ou paralisia dos seus
intestinos
(ileo paralitico)

 diabetes (diabetes). Seu medicamento para diabetes pode precisar ser ajustado.

Vocé usa medicamentos contra depressao, como inibidores seletivos da recaptagao de
serotoninapnameremmers (ISRS)? Entdo pode o seu médico pode considerar ajustar a dose do
seu medicamento (ver “Esta a tomar outros medicamentos?”)

Os idosos tém mais probabilidade de ter alguns efeitos secundarios. Como tonturas ao levantar-
se. Isto deve-se a uma presséo arterial baixa (ver também seccéo 4 ‘Possiveis efeitos
secundarios’).

Criangas e adolescentes até 18 anos

Depressao, dor nos nervos (neuropatica dor), prevencao de cefaleia tensional que ndo passae
prevencdo de um ataque de dor de cabeca intensa (enxagqueca) N&o dé este medicamento a
criangas e adolescentes com menos de 18 anos. A seguranca e eficacia

Nao administre este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos. A
seguranca e eficacia grupo etario ndo foram estabelecidas. Enurese

noturna Antes de vocé/seu filho comecar a usar este medicamento, deve ser feito um
eletrocardiograma. Isto é para garantir que vocé/seu filho ndo tem sindrome do QT longo.
Vocé/seu filho ndo deve tomar Amitriptilina

* Antes de vocé/seu filho comegar a usar este medicamento, deve ser feito um
eletrocardiograma. Isto é para ter certeza de que vocé/seu filho ndo tem a sindrome do
QT longo.

*  Amarox ao mesmo tempo que um anticolinérgico Amarox ndo ao mesmo tempo que um
anticolinérgico
medicamento usar (veja “Vocé esta usando outros medicamentos?”)

* Vocé/seu filho também pode ter pensamentos e comportamentos suicidas no inicio do
tratamento com medicamentos para depressao se vocé/seu filho tiver outras doengas
além da depressao. Portanto, as mesmas precaugcdes devem ser tomadas no tratamento
de pacientes com enurese noturna como para pacientes com depressao.

Vocé estd usando outros medicamentos?
Alguns medicamentos podem afetar a eficacia de outros medicamentos. Isso pode, as vezes,
causar efeitos colaterais graves.

Vocé estd usando além de Amitriptyline HCI Amarox outros medicamentos ou usou
recentemente sofrido ?
Informe seu médico ou farmacéutico. Por exemplo:

* inibidoresda monoamina fenelzinafenelzina iproniazida, isocarboxazida, nialamida de
tranilcipromina (para o tratamento da depressédo) ou selegilina (para o tratamento da
doenca de Parkinson). Vocé ndo deve usar esses medicamentos junto com Amitriptilina
HCI Amarox (veja “Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?”).
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adrenalina, efedrina, isoprenalina, noradrenalina, fenilefrina, fenilpropanolamina (presente
em alguns medicamentos para tosse ou resfriado e em alguns anestésicos).
medicamento para o tratamento de hipertensao. Por exemplo, bloqueadores dos canais de
célcio (como diltiazem e verapamil), guanethidine, betanidine, clonidina, reserpina e
metildopa.

anticolinérgicos medicamentos. Como alguns medicamentos para o tratamento da
doenga de

Parkinson e doencgas do estdmago e intestinos. Por exemplo atropina, hiosciamina.
tioridazina (para o tratamento da esquizofrenia)

tramadol (analgésico)

medicamentos para o tratamento de infecgdes fungicas. Como fluconazol, terbinafina,
cetoconazol e itraconazol.

medicamentos que o acalmam (sedativos). Como barbituricos.

medicamentos contra depresséo (antidepressivos). Como ISRS (fluoxetina, paroxetina,
fluvoxamina), duloxetina, e bupropiona.

buprenorfina e opioides podem afetar a Amitriptilina HCI Amarox. Vocé pode ter sintomas
como musculos que se contraem regularmente sem querer (incluindo os musculos que
movem seus olhos), estar nervoso, excitado ou inquieto (agitacdo), ver, sentir ou ouvir
coisas que nao existem (alucinacées), coma, suar muito, tremer (tremor), seus reflexos
estdo mais intensos, mais tensdo muscular ou sua temperatura corporal estd acima de
38°C. Esta sentindo isso? Entre em contato com seu médico.

medicamentos para algumas doengas cardiacas. Como medicamentos que fazem seu
coraco bater mais devagar e sua presséo arterial diminuir (betabloqueadores) e
medicamentos para arritmias cardiacas (anti-arritmicos).

cimetidina (para o tratamento de Ulceras géstricas)

metilfenidato (para o tratamento de TDAH)

ritonavir (para o tratamento do HIV. O HIV é o virus que pode causar AIDS.)
medicamento que impede a gravidez (anticoncepcional) que vocé toma por via oral.
rifampicina (para o tratamento de infecgdes)

fenitoina e carbamazepina (para o tratamento da epilepsia)

sint-janskruid (hypericum perforatum). Este é um remédio herbal usado para o tratamento
da depressao.

medicamentos para a tireoide

valproina

Vocé esta usando medicamentos que afetam seu ritmo cardiaco? Ou fez isso recentemente ?
Informe seu médico. Por exemplo, medicamentos para o tratamento de:

uma arritmia. Como quinidina e sotalol.

alergias e febre do feno. Como astemizol e terfenadina.

alguns doengas mentais. Como pimozide e sertindol.

algumas doencgas em que a digestao dos alimentos no seu corpo ndo funciona bem
(indigestdo). Como

cisapride.

malaria. Como halofantrina.

dor e desintoxicagdo, Como metadona.

diuréticos (diuréticos). Como furosemida.
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Vai fazer uma cirurgia? E serd anestesiado completamente ou em um local especifico? Informe
seu médico que vocé esta usando este medicamento.

Sera anestesiado em um local especifico pelo seu dentista? Informe seu dentista que vocé esta
usando este medicamento.

O que deve observar com o alcool?
E aconselhavel ndo consumir dlcool durante o tratamento com este medicamento. Isso pode
fazer com que vocé fique ainda mais calmo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, deseja engravidar ou estd amamentando? Entre em
contato com seu médico para aconselhamento antes de usar este medicamento.

Este medicamento nédo é recomendado durante a gravidez. Somente se 0 seu médico achar
realmente necessario. Os beneficios e riscos devem ser muito bem avaliados. Esta usando este
medicamento durante a Ultima parte da sua gravidez? Entdo o bebé recém-nascido pode ter
problemas de sintomas de abstinéncia. Como irritabilidade, aumento do ténus muscular,
tremores, respiragdo irregular, ma alimentagao, choro intenso, urinaretida (retengéo urinaria) e
constipacéo (obstipacdo). Seu médico ird aconselha-lo se deve comegar, continuar ou parar de
amamentar. Ou se deve parar de usar este medicamento. Isso depende do beneficio da

amamentagdao para o seu filhoamamentagao para o seu filho e o beneficio do tratamento para
VOCEé.

Habilidade para dirigir e uso de maquinas
Este medicamento pode causar sonoléncia e tontura. Especialmente no inicio do tratamento.
Vocé esta sentindo isso? Entdo vocé nado deve dirigir ou operar aparelhos ou maquinas.

Este medicamento contém lactose
Seu médico |he disse que vocé ndo tolera bem alguns agucares? Entdo, entre em contato com
seu médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio'.

3. Como usar este medicamento?
Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.Vocé
tem duvidas sobre o uso correto? Entdo, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Depressao
Adultos
A dose inicial recomendada é de 25 mg 2 vezes ao dia.

Seu médico pode aumentar a dose lentamente até 150 mg por dia, dividida em 2 doses. Isso
depende de como vocé reage ao medicamento.
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Idosos (acima de 65 anos) e pacientes com doencas cardiacas ou vasculares

A dose inicial recomendada é de 10 mg a 25 mg por dia.

O seu médico pode aumentar a dose lentamente até uma dose didria total de 100 mg por dia,
dividida em 2 doses. Isso depende de como vocé reage ao medicamento.

Recebe doses de 100 mg a 150 mg? Entdo, o seu médico pode precisar monitora-lo com mais
frequéncia.

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo deve ser usado para o tratamento de depressdoem criangas ou
adolescentes até 18 anos. Veja a se¢do 2 para mais informagdes.

Dor nos nervos (dor neuropética ), prevencéo de cefaleia tensional que ndo passa e prevencéo de
uma crise de dor de cabeca intensa (enxaqueca)

O seu médico pode ajustar as doses. Isso depende dos seus sintomas e de como vocé reage ao
medicamento.

Adultos
A dose inicial recomendada é de 10 mg a 25 mg a noite.

A dose diaria recomendada é de 25 mg a 75 mg.

O seu médico pode aumentar a dose lentamente. Isso depende de como vocé reage ao
medicamento. Recebe doses de mais de 100 mg por dia? Entdo, o seu médico pode
precisarmonitora-lo com mais frequéncia. O seu médico ird informa-lo se deve tomar a dose uma
vez por dia ou dividida em 2 doses.

Idosos (acima de 65 anos) e pacientes com doencas no coragado ou vasos sanguineos
A dose inicial recomendada é de 10 mg a 25 mg a noite.

O seu médico pode aumentar a dose lentamente. Isso depende de como vocé reage ao
medicamento. Recebe doses superiores a 75 mg por dia? Entdo, o seu médico pode precisar
monitorad-lo com mais frequéncia.

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos

Este medicamento n3o deve ser usado para o tratamento de dor nos nervos (neuropética dor),
prevencao de cefaleia tensional que ndo passa e prevengao de um ataque de dor de cabecga
intensa (enxaqueca) em criangas ou adolescentes até 18 anos. Veja a se¢do 2 para mais
informacdes.

Enurese noturna
Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
As doses recomendadas para criangas:
* menores de 6 anos: veja a seg¢ao 2.
* 6a10anos de idade: 10 mg a 20 mg por dia. Use para criangas nesta faixa etaria uma
forma de dosagem adequada.
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* criangas maiores de 11 anos: 25 mg a 50 mg.
A dosagem deve ser aumentada lentamente.
Use este medicamento 1a 12 hora antes de dormir.

Antes de vocé/seu filho comegar a usar este medicamento, deve ser feito um eletrocardiograma.
Isto é para verificar se vocé/seu filho ndo tem batimentos cardiacos incomuns.

Seu médico reavaliara o tratamento apds 3 meses. Seu médico fara um novo eletrocardiograma
Se necessario.

Nao interrompa o tratamento antes de consultar seu médico.

Pacientes com riscos especiais

Vocé tem doenga hepatica ou € um ‘metabolizador lento'? Entdo geralmente vocé receberd uma
dose mais baixa.Seu médico pode examinar seu sangue para determinar a quantidade de
amitriptilina no seu sangue (veja também a secéo 2).

Como e quando tomar este medicamento?

Este medicamento é tomado por via oral (uso oral).

Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

Engula os comprimidos com um copo de agua. Ndo mastigue os comprimidos.

Duragdo do tratamento

Nao altere a dose do medicamento. Ndo interrompa o medicamento sem que

Nao altere a dose do medicamento. Nao interrompa o medicamento sem que entre em contato

com seu médico primeiro.

Depressao
Pode levar algumas semanas até que vocé perceba uma melhora.

A duracdo do tratamento da depressao varia de pessoa para pessoa. E geralmente no minimo 6
meses. Seu médico decide sobre a duragao do seu tratamento.

Vocé deve continuar a usar este medicamento enquanto seu médico recomendar.

A doenga que causou seus sintomas pode persistir por muito tempo. Se vocé parar o tratamento
muito cedo, os sintomas podem voltar.

Dor nos nervos (dor neuropética ), prevencéo de cefaleia tensional persistente e prevencdo de
um ataque de dor de cabeca intensa (enxaqueca)

Pode levar algumas semanas até que vocé perceba uma redugao na dor.

Converse com seu médico sobre a duragdo do seu tratamento. Continue a usar este
medicamento enquanto seu médico recomendar.
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Urinar na cama durante a noite
O seu médico avaliard apds 3 meses se vocé/seu filho deve continuar com o tratamento.

Vocé tomou muito deste medicamento?

Entre em contato imediatamente com seu médico ou va para a emergéncia do hospital mais
proximo. Faga isso mesmo se vocé ndo tiver sintomas de desconforto ou envenenamento. Leve a
embalagem deste medicamento se for a um médico ou hospital.

Sintomas de uma overdose sao:

* pupilas dilatadas

* batimento rapido ou irregular

* dificuldade para urinar

* boca seca en lingua

* constipacéo (obstipacio)

* ataques de epilepsia (convulsdes)

* febre

* vocé esta nervoso, excitado ou inquieto (agitagdo)

* confuso estar

* VOCé V&, sente ou ouve coisas que ndo existem (alucinagdes)

* movimentos que vocé ndo quer fazer por si mesmo

* baixa pressao arterial, baixa frequéncia cardiaca, palidez

* problemas com respirar

* azul cor de sua pele

* frequéncia cardiaca mais lenta frequéncia cardiaca

* sonolento estar

* inconsciente estar

* coma

» diferentes queixas cardiacas. Como seu cora¢do nao transmite mais bem os sinais
(blogueio cardiaco), seu coragdo bombeia o0 sangue menos eficientemente (insuficiéncia
cardiaca), baixa presséo arterial, seu coracdo funciona subitamente menos bem (choque
cardiogénico), seu sangue fica acido (acidose metabdlica), muito pouco potéssio no seu
sangue (hipocaliemia).

A sobredosagem com este medicamento pode ter consequéncias graves em criangas. As
criangas sdo especialmente sensiveis ao coma, problemas cardiacos, dificuldades respiratorias,
crises epilépticas(convulsdes), baixo teor de sddio no sangue, sentir-se letargico, ter pouca
energia e querer dormir muito (letargia), estar sonolento, sentir nduseas, vomitar e ter muito
agucar no sangue.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?
Tome a proxima dose na hora habitual. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose

esquecida.

Se parar de tomar este medicamento
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O seu médico decidird quando e como deve parar o tratamento. Isto evitard que tenha sintomas
desagradaveis que podem ocorrer se parar 0 medicamento abruptamente. Por exemplo, dor de
cabecga, sentir-se mal, sonolento e irritavel.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos colaterais. Nem
todos os pacientes os experimentam.

Pare de usar amitriptilina e procure ajuda médica imediatamente se tiver algum dos seguintes
sintomas observa:

* Erupcgdo cutanea extensa, alta temperatura corporal e linfonodos aumentados (DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade a medicamentos). Desconhecido ndo pode ser
determinado com os dados disponiveis.
ser determinado.

Vocé tem algum dos seguintes sintomas? Entre em contato com seu médico imediatamente:

* Vocé de repente vé embacgado, vé cores do arco-iris e seus olhos doem. Vocé deve fazer
um exame ocular imediatamente antes de continuar o tratamento com este medicamento.
Estes podem ser sintomas de um tipo de catarata (glaucoma agudo). Este efeito colateral
é muito raro (ocorre em menos de 1 em 10.000 usuérios).

* Uma doenga cardiaca chamada sindrome do QT longo. Seu médico pode ver um intervalo
QT prolongado em um
eletrocardiograma. Este efeito colateral € comum (ocorre em menos de 1 em 10 usuarios).

* Constipacao grave, abdémen inchado, febre e vémito. Esses sintomas podem ser
causados por paralisia de partes do intestino. Este efeito colateral é raro (ocorre em
menos de 1 em 1.000 usuérios).

* Amarelamento da pele e do branco dos olhos (ictericia). Seu figado pode estar danificado.
Este efeito colateral é raro (ocorre em menos de 1em 1.000 usuérios).

* Hematomas, sangramento, palidez, dor de garganta que ndo desaparece e febre. Estes
podem ser 0s primeiros sinais de que seu sangue ou medula éssea esta afetado. Isso pode
afetar seu sangue. Como menos glébulos vermelhos (transportam oxigénio pelo corpo),
glébulos brancos (ajudam a combater infeccdes) e plaguetas (ajudam na coagulagéo do
sangue). Este efeito colateral é raro (ocorre em menos de 1em 1.000 usuarios).

* Pensamentos ou comportamento suicida. Este efeito colateral é raro (ocorre em menos de
1em 1.000 usuérios).

Os seqguintes efeitos colaterais foram relatados o seguinte numero de vezes:
Muito frequente (ocorre em mais de 1 em cada 10 utilizadores):
* sonolento ou letdrgico estar

* tremor das maos ou outras partes do corpo
* tonto estar
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* dor de cabeca

* irregular, forte ou rapido batimento cardiaco
* tonto ao levantar-se devido a presséo arterial baixa (hipotensdo ortostética)
* bocaseca

* constipacéo (obstipacio)

* nausea estar

* muito suar

* ganho de peso

* ndo claro ou falar lentamente

* agressao

* nariz entupido

Frequentemente (ocorrem em menos de 1em cada 10 usuérios):
* confuséo
* sexual mudancas (menos desejo sexual, problemas para ter uma erecgéo)
* menos atencao ter
* coisas diferente provar
* nenhum sensag¢ao ou formigamento nos bragos ou pernas
* movimentos ndo conseguir mais fazer bem
* dilatadas pupilas
* 0 coragdo ndo transmite mais bem os sinais (bloqueio cardiaco)
* cansado estar
* pouco sédio no sangue
* nervoso, excitado ou inquieto (agitagdo)
* problemas com urinar
* sedeter

As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usudrios):

* excitado estar, ansiedade, dificuldade para dormir, pesadelos

* céibras musculares (convulsées)

* zumbido no ouvido (tinnitus)

* pressao arterial alta

* diarreia, vOmito

* erupgdo cutanea, erupcdo na pele com inchagos rosados e coceira intensa (urticaria),
inchago do rosto e da lingua

* dificuldade em urinar

* aumento da produc¢ao de leite materno ou secrecao de leite enquanto ndo esta
amamentando

* aumento da pressdo no globo ocular

* desmaio

* piorar de insuficiéncia cardiaca

* seu o figado funciona menos bem (por exemplo, doenca hepética colestatica).

Raramente (ocorre em menos de 1em 1000 utilizadores):
* nenhum apetite
* em estar confuso (delirio, especialmente em pacientes idosos), ver, sentir ou ouvir coisas
que n&o existem (alucinagdes)
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* mudanga em ritmo cardiaco ou padrdo de batimentos cardiacos
* inchago das glandulas salivares

* queda de cabelo

* mais sensivel a luz solar

* maior aumento dos seios em homens

» febre

* perda de peso

* anormais resultados em exames de fung¢ao hepatica

Muito raramente (ocorrem em menos de 1em 10.000 usuérios):
* doencga do miocérdio
* sensacao de inquietagcdo interna e uma necessidade intensa de estar em movimento o
tempo todo
* doenca do nervos periféricos
* repentino aumento da pressao ocular
* formas especificas de arritmia. Isso é chamado de torsade de pointes.
* alérgica inflamagao dos alvéolos e do tecido pulmonar.

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis):
* nenhum apetite
* nivel elevado ou nivel reduzido glicemia
* vocé confia muito menos nas pessoas, sem uma razao aparente (paranoia)
* problemas com movimentos (movimentos que vocé ndo deseja fazer ou menos
movimentos)
* inflamagdo do miocérdio por hipersensibilidade (miocardite)
* inflamagao do figado (hepatite)
* ondas de calor
* seco olhos

Ha um risco maior de fraturas 6sseas em pacientes que usam este tipo de medicamento.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estao listados nesta bula. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais através do

Centro de Efeitos Colaterais Holandés Lareb, site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais,
vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa e no
blister apds EXP. Estd indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.

Para este medicamento, ndo ha condi¢des especiais de armazenamento.

Nao jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
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medicamentos corretamente, eles serdo destruidos de forma adequada e ndo entrardo no meio
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estao neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é a amitriptilina.

Amitriptilina HCI Amarox 10 mg revestido por pelicula comprimidos:

Cada revestido por pelicula comprimido contém 10 mg cloridrato de amitriptilina (equivalente a
8,84 mg de amitriptilina).

Amitriptilina HCI Amarox 25 mg revestido por pelicula comprimidos:

Cada revestido por pelicula comprimido contém 25 mg amitriptilina hidrocloridrato (equivalente
a 22,10 mg de amitriptilina).

Amitriptilina HCl Amarox 50 mg revestido por pelicula comprimidos:

Cada revestido por pelicula comprimido contém 50 mg amitriptilina hidrocloridrato (equivalente
a 44,19 mg de amitriptilina).

Amitriptilina HCI Amarox 75 mg revestido por pelicula comprimidos:

Cada revestido por pelicula comprimido contém 75 mg cloridrato de amitriptilina (equivalente a
66,29 mg de amitriptilina).

Amitriptilina HCI Amarox 100 mg revestido por pelicula comprimidos:

Cada revestido por pelicula comprimido contém 100 mg cloridrato de amitriptilina (equivalente a
88,38 mg de amitriptilina).

Os outros componentes deste medicamento sao:

Nucleo do comprimido: Lactose monoidratada, celulose microcristalina, glicolato de amido
sodico (tipo A),

coloidal silica anidra, estearato de magnésio.

Revestimento: Hipromelose (E464) 2910 6¢P, macrogol 6000 (E1521), macrogol 400 (E1521),
talco
(E553D), diéxido de titanio (E171).

Como é o Amitriptilina HCI Amarox e o que contém uma embalagem?
Amitriptilina HCI Amarox 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos:

Branco a branco quebrado, redondo, biconvexo comprimidos revestidos comprimidos, gravados
com 'H1' deum lado e 'TL" do outro lado.

Amitriptilina HCI Amarox 25 mg comprimidos revestidos comprimidos:
Brancos a quase brancos, redondos, biconvexos comprimidos revestidos comprimidos,
gravadoscom 'H2' de um lado e 'TL" do outro lado.

Amitriptilina HCI Amarox 50 mg comprimidos revestidos comprimidos:

Brancos a quase brancos, redondos, biconvexos revestidos por pelicula comprimidos,
gravadoscom ‘H3' de um lado e ‘TL’ do outro lado.
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Amitriptilina HCI Amarox 75 mg revestidos por pelicula comprimidos:
Brancos a quase brancos, redondos, biconvexos revestidos por pelicula comprimidos,
gravadoscom ‘H4' de um lado e ‘TL" do outro lado.

Amitriptilina HCI Amarox 100 mg revestidas por pelicula comprimidos:
Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, redondos, biconvexos revestidas
por pelicula comprimidos, gravados com 'H5' de um lado e 'TL' do outro lado.

Embalagens blister com 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100, 500 e 1000 revestidas por pelicula
comprimidos.

E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sejam comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado e fabricante
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Paises Baixos

Inscrito no registro sob:

Amitriptilina HCI Amarox 10 mg revestido por pelicula comprimidos: RVG: 129785
Amitriptilina HCI Amarox 25 mg revestido por pelicula comprimidos: RVG: 129786
Amitriptilina HCI Amarox 50 mg revestido por pelicula comprimidos: RVG: 129787
Amitriptilina HCI Amarox 75 mg revestido por pelicula comprimidos: RVG: 129788
Amitriptilina HCI Amarox 100 mg revestido por pelicula comprimidos: RVG: 129789

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espaco Econémico Europeu sob os
seguintes nomes:

Alemanha: Amitriptilina Amarox 8,84 mg/22,1 mg/44,19 mg/66,29 mg/88,38 mg Comprimidos
revestidos por pelicula

Paises Baixos: Amitriptilina HCI Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg revestido por
pelicula comprimidos

Espanha: Amitriptilina cloridrato Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg comprimidos revestidos com
pelicula EFG

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em dezembro de 2024
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