Prospect: informatii pentru utilizator

Amitriptilina HCI Amarox 10 mg filmate comprimate
Amitriptilind HCl Amarox 25 mg filmate comprimate
Amitriptilina HCI Amarox 50 mg filmate comprimate
Amitriptilina HCl Amarox 75 mg filmofilmat comprimate
Amitriptyline HCI Amarox 100 mg filmofilmat comprimate
amitriptilina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante
informatii pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai

tarziu.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altora, deoarece este prescris doar pentru dumneavoastra.
Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

Aveti o reactie adversa mentionata la rubrica 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect?

Aveti vreuna dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa
care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Continutul acestui prospect :

1.
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HCI Amarox Amarox Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti
deosebit de atent?

Cum se utilizeaza acest medicament?

Reacti

adverse Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amitriptyline HCI Amarox si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Amitriptyline HCI Amarox contine substanta activa amitriptilina. Acest medicament face parte
dintr-un grup de

medicamente numite antidepresive triciclice.

Acest medicament este utilizat:

pentru tratamentul depresiei la adulti (episoade depresive severe)

pentru tratamentul durerii nervoase la adulti (neuropatica durere)

pentru a se asigura ca adultii nu sufera de dureri de cap tensionale care nu trec

pentru a se asigura c& adultii nu suferd de un atac de durere de cap severa (migrena)
pentru tratamentul enurezisului nocturn la copii de 6 ani si mai mari. Se foloseste doar
daca simptomele nu sunt cauzate de cauze fizice. Cum ar fi spina bifida si bolile asociate.
In plus, toate celelalte tratamente cu si f&rd medicamente nu au functionat. Cum ar fi
relaxantele musculare si medicamentele asemanatoare cu vasopresina. Amitriptilina HCI
Amarox poate fi prescris doar de un medic care are cunostinte extinse despre tratamentul
enurezisului persistent.
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2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la amitriptilind sau la oricare dintre substantele din acest medicament.
Aceste substante puteti sa

gasiti in sectiunea 6 a acestui prospect.

Ati avut recent un atac de cord (infarct miocardic).

Aveti probleme cardiace. De exemplu, aritmii care sunt vizibile pe o electrocardiograma,
inima dumneavoastra nu mai transmite bine semnalele (bloc cardiac) sau o boala a
arterelor coronare.

Utilizati medicamente care monoamina inhibitori ai monoaminoxidazei (inhibitori MAO).
Ati utilizat inhibitori MAQ in ultimele 14 zile.

Ati luat acum 1 zi moclobemid .

Aveti o boala hepatica severa.

Ati utilizat Amitriptyline HCI Amarox ? Atunci trebuie sa opriti utilizarea acestui
medicament cu 14 zile inainte de a incepe un tratament cu un inhibitor MAO.

Acest medicament nu trebuie utilizat de copii sub 6 ani.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Probleme grave ale pielii, inclusiv o inflamatie severa a pielii cauzata de o alergie la un
medicament (DRESS), au fost raportate in legaturd cu tratamentul cu amitriptilina. Opriti
utilizarea de amitriptilina si solicitati imediat ajutor medical daca observati oricare dintre
simptomele din sectiunea 4 care sunt legate de aceste probleme grave ale pielii.

Utilizarea Amitriptilina HCI Amarox impreuna cu buprenorfina si opioide poate duce la o cantitate
foarte mare de serotonina in creierul dumneavoastra (sindrom serotoninergic). Aceasta afectiune
poate fi amenintatoare pentru viata (vezi ,Utilizati alte medicamente?”).

Utilizati o doza mare din acest medicament? Atunci puteti avea probleme cu ritmul cardiac si
tensiune arteriala scazuta (hipotensiune). Aveti o boala de inima? Atunci acest lucru se poate
intdmpla si la 0 doza normala.

Sindromul QT lung
O boalad de inima numita sindrom QT lung si tulburari de ritm cardiac au fost raportate la utilizarea
acestui medicament. Intervalul QT este o parte a unei electrocardiograme (ECG). Medicul
dumneavoastra poate vedea un interval QT prelungit pe o electrocardiograma. Informati medicul
dumneavoastra daca:

aveti un ritm cardiac lent ritm cardiac are

dumneavoastra inima dumneavoastra pompeaza sangele mai putin bine in jur sau anterior

a pompat mai putin bine (insuficienta cardiaca)

alte medicamente utilizate care pot provoca probleme cardiace
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o problema care face ca nivelul de potasiu sau magneziu din sangele dumneavoastra sa fie
scazut. Sau tocmai mult potasiu in dumneavoastra sange aveti.

o operatie planificata. Poate trebuie sa opriti utilizarea Amitriptylinei HCI Amarox inainte
de a primi medicamente pentru a fi sedat in timpul operatiei (anestezice). Sunteti operat
brusc? Atunci medicul care va administreaza sedarea pentru operatie (anestezistul)
trebuie informat despre tratamentul dumneavoastra cu Amitriptyline HCI Amarox.

un tiroida care functioneaza prea bine sau utilizati medicamente pentru tiroida.

Ganduri de sinucidere si agravarea depresiei dumneavoastra

Sunteti depresiv? Atunci puteti avea uneori ganduri despre auto-vatamaresau sinucidere. Puteti
avea aceste ganduri mai des daca incepeti sa luati pentru prima data medicamente impotriva
depresiei (antidepresive). Dureaza ceva timp pana cand aceste medicamente incep sa
functioneze. De obicei aproximativ 2 saptamani, dar uneori mai mult.

Aveti un risc mai mare de a avea aceste ganduri:
daca ati avut deja ganduri despre auto-vatamare sau sinucidere.
dac3 sunteti un tanar adult sunteti (mai tanar de 25 de ani). Datele din studiile clinice arat3
o probabilitate mai mare de comportament suicidar la tinerii adulti cu boli psihiatrice
tratati cu medicamente impotriva depresiei.

Aveti ganduri de auto-vatamare sau sinucidere? Contactati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti imediat la spital.

Va poate ajuta sa spuneti unui prieten sau unui membru al familiei ca va simtiti deprimat. Rugati-i,
de asemenea, sa citeasca acest prospect. Le puteti cere sa va spuna daca eidepresia sau
anxietatea dumneavoastra se agraveaza. Sau daca sunt ingrijorati de schimbarile in
comportamentul dumneavoastra.

Episoade maniacale

La unii pacienti cu boala maniaco-depresiva, depresia poate trece intr-un episod maniacal. Acest
lucru poate fi recunoscut prin idei foarte multe si care se schimba rapid, o stare de euforie
extrema si o activitate fizica intensa. Aveti astfel de simptome? Atunci este important sa
contactati imediat medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra ar putea ajusta tratamentul.

Aveti probleme medicale sau ati avut? Spuneti medicului dumneavoastra. Mai ales daca aveti sau
ati avut
gehad de la:

* nu vedere mai bine din cauza unei presiuni foarte mari in ochi (glaucom cu unghi ingust)

» epilepsie. Sau daca ati avut anterior crampe musculare (convulsii) sau atacuri de epilepsie

(crize)

* dificil putea urinare

* mai mare prostata

* boala tiroidiana

* bipolara tulburare

* schizofrenie

* severa boala hepatica

* severa boala cardiaca
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* fngustare a iesirii stomacului dumneavoastra (stenoza pilorica) sau paralizie a intestinelor
dumneavoastra
(ileus paralitic)

* diabet (diabet zaharat). Este posibil sa fie necesara ajustarea medicamentului
dumneavoastra pentru diabet.

Utilizati medicamente impotriva depresiei, cum ar fi inhibitori selectivi ai recaptarii
serotonineipnameremmers (ISRS)? Atunci poate medicul dumneavoastra sa ia in considerare
ajustarea dozei medicamentului dumneavoastra (vezi ,Utilizati alte medicamente?”)

Persoanele in varsta au un risc mai mare de a avea unele efecte secundare. Cum ar fi ameteli la
ridicare. Acest lucru se datoreaza tensiunii arteriale scdzute (vezi si sectiunea 4 ‘Posibile efecte
secundare’).

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Depresie, durere la nervi (neuropatica durere), prevenirea durerii de cap tensionate care nu
trecesi prevenirea unui atac de durere de cap severa (migrena) Nu administrati acest
medicament copiilor si adolescentilor sub 18 ani. Siguranta si eficacitatea

pentru acest grup de varsta nu au fost stabilite. Enurezis nocturn

in timpul noptii Inainte ca dumneavoastrd/copilul dumneavoastra s& inceapa s& utilizeze acest
medicament, trebuie efectuata o electrocardiograma. Acest lucru este pentru a va asigura ca
dumneavoastrad/copilul dumneavoastra nu aveti sindromul QT lung.

* Dumneavoastra/copilul dumneavoastra nu trebuie sa luati Amitriptyline

* HCI Amarox Amarox nu in acelasi timp cu un anticolinergic
medicament utilizati (vezi ,Utilizati alte medicamente?”)

* Dumneavoastra/copilul dumneavoastra puteti avea ganduri si comportamente suicidare la
inceputul tratamentului cu medicamente antidepresive daca dumneavoastra/copilul
dumneavoastra suferiti de alte afectiuni decat depresia. De aceea, trebuie luate aceleasi
masuri de precautie in tratamentul pacientilor cu enurezis nocturn ca si pentru pacientii cu
depresie.

Utilizati alte medicamente?
Unele medicamente pot influenta eficacitatea altor medicamente. Acest lucru poate provoca
uneori efecte secundare grave.

Utilizati pe langa Amitriptyline HCl Amarox alte medicamente sau ati facut-o recent in urma ?
Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra. De exemplu:

* inhibitori-ai monoaminoxidazei (inhibitori MAO). De exemplu fenelzing, iproniazida,
izocarboxazid, nialamid de tranilcipromina (pentru tratamentul depresiei) sau selegilina
(pentru tratamentul bolii Parkinson). Nu trebuie s& luati aceste medicamente impreuna cu
Amitryptine HCI Amarox (vezi ,Cand nu trebuie s3 utilizati acest medicament sau trebuie
sa fiti deosebit de precaut?”).

* adrenaling, efedring, izoprenalina, noradrenalina, fenilefring, fenilpropanolamina (se
gaseste in unele medicamente pentru tuse sau raceala si in unele anestezice).
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medicament pentru tratamentul hipertensiunii arteriale. De exemplu, blocante ale canalelor
de calciu (cum ar fi diltiazem si verapamil), guanetiding, betanidina, cloniding, rezerpina si
metildopa.

medicamente anticolinergice medicamente. Cum ar fi unele medicamente pentru
tratamentul bolii

Parkinson si afectiuni ale stomacului si intestinelor. De exemplu atropina, hiosciamina.
tioridazina (pentru tratamentul schizofreniei)

tramadol (analgezic)

medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice. Cum ar fi fluconazol, terbinafina,
ketoconazol si itraconazol.

medicamente care va calmeaza (sedative). Cum ar fi barbiturice.

medicamente Impotriva depresiei (antidepresive). Cum ar fi SSRI-uri (fluoxetina,
paroxeting, fluvoxamina), duloxetin3, si bupropion.

buprenorfina si opioidele pot influenta Amitriptyline HCI Amarox. Puteti avea simptome
precum muschi care se contracta involuntar (inclusiv muschii care misca ochii),
nervozitate, agitatie sau neliniste (agitatie), a vedea, simti sau auzi lucruri care nu exista
(halucinatii), com3, transpiratie excesiva, tremuraturi (tremor), reflexe accentuate, mai
multad tensiune musculara sau temperatura corpului mai mare de 38°C. Aveti aceste
simptome? Contactati dumneavoastra medic.

medicamente pentru unele boli de inima. Cum ar fi medicamentele care fac ca inima
dumneavoastra sa bata mai incet si tensiunea arteriala sa scada (beta-blocante) si
medicamente impotriva aritmiilor cardiace (anti-aritmice).

cimetidina (pentru tratamentul ulcerelor gastrice)

metilfenidat (pentru tratamentul ADHD)

ritonavir (pentru tratamentul HIV. HIV este virusul care poate duce la SIDA.)
medicament care previne sarcina (contraceptiv) pe care 1l luati pe cale orala.
rifampicina (pentru tratamentul infectiilor)

fenitoina si carbamazepina (pentru tratamentul epilepsiei)

sint-janskruid (hypericum perforatum). Acesta este un remediu pe baza de plante utilizat
pentru tratamentul depresiei.

medicamente pentru tiroida valproina

acid valproic

Utilizati medicamente care afecteaza ritmul cardiac? Sau ati avut acest recent facut? Spuneti
medicului dumneavoastra. De exemplu, medicamente pentru tratamentul:

batai neregulate ale inimii. Cum ar fi chinidina si sotalol ..

alergii unele

unele boli mintale. Cum ar fi pimozid si sertindol.

unele boli in care digestia alimentelor in corpul dumneavoastra nu functioneaza corect
(indigestie). Cum ar fi

cisaprid.

malarie. Cum ar fi halofantrina.

durere si detoxifiere, Cum ar fi metadona.

diuretice (diuretice). Asa cum furosemid.

Urmeaza sa aveti o operatie? Si veti fi anesteziat complet sau local? Informati medicul ca utilizati
acest medicament.
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Veti fi anesteziat local de catre dentistul dumneavoastra? Informati dentistul ca utilizati acest
medicament.

La ce trebuie sa fiti atent cu alcoolul?
Se recomanda sa nu consumati alcool in timpul tratamentului cu acest medicament. Acest lucru
poate face ca dumneavoastra sa deveniti si mai calm.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti insarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul pentru sfaturi inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii. Doar daca medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar. beneficiile si riscurile trebuie evaluate foarte atent. Utilizati
acest medicament in ultima parte a sarcinii? Atunci nou-nascutul poate avea probleme de sevraj.
Cum ar fiirritabilitate, tonus muscular crescut, tremuraturi, respiratie neregulata,dificultati la
alimentatie, plans puternic, retentie urinara si constipatie. Medicul dumneavoastra va va sfatui
daca trebuie sa incepeti, sa continuati sau sa opriti aldptarea. Sau daca trebuie sa opriti utilizarea
acestui medicament. Acest lucru depinde de beneficiul

alaptarii pentru copilul dumneavoastraalaptarea pentru copilul dumneavoastra si avantajul
tratamentului pentru dumneavoastra.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament poate provoca somnolenta si ameteli. Mai ales la inceputul tratamentului.
Aveti aceste simptome? Atunci nu trebuie sa conduceti sau sa lucrati cu aparate sau utilaje.

Acest medicament contine lactoza
V-a spus medicul dumneavoastra ca nu tolerati bine anumite zaharuri? Atunci contactati medicul
inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tabletd, ceea ce inseamna ca
este practic ‘fara sodiu’

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul sau farmacistul.Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul.

Depresie

Adulti

Doza initiala recomandata este de 25 mg de 2 ori pe zi.

Medicul dumneavoastra poate creste doza treptat pana la 150 mg pe zi, impartita in 2 doze.
Acest lucru depinde de cum reactionati la medicament.

Varstnici (peste 65 de ani) si pacienti cu boli de inima sau vase de sange
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Doza de inceput recomandata este de 10 mg pana la 25 mg pe zi.

Medicul dumneavoastra poate creste doza treptat pana la o doza zilnica totala de 100 mg pe zi,
impartita in 2 doze. Acest lucru depinde de modul in care reactionati la medicament.

Primiti doze de 100 mg pana la 150 mg? Atunci medicul dumneavoastra poate trebui sa va
monitorizeze mai des.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat pentru tratamentul depresiei la copii sau adolescenti pana
la 18 ani. Consultati sectiunea 2 pentru informatii suplimentare.

Durere de nervi (neuropatica durere), prevenirea durerilor de cap tensionate care nu trec si
prevenirea unui atac de durere de cap severad (migrena)

Medicul dumneavoastra poate ajusta dozele. Acest lucru depinde de simptomele dumneavoastra
si de modul in care reactionati la medicament.

Adulti
Doza de inceput recomandata este de 10 mg pana la 25 mg seara.

Doza zilnica recomandata este de 25 mg pana la 75 mg.

Medicul dumneavoastra poate creste doza treptat. Acest lucru depinde de modul in care
reactionati la medicament. Primiti doze de peste 100 mg pe zi? Atunci medicul dumneavoastra
poate trebui sa va monitorizeze maides. Medicul dumneavoastra va va spune daca luati doza o
data pe zi sau impartita in 2 doze.

Varstnici (peste 65 de ani) si pacienti cu boli ale inimii sau vaselor de sange
Doza de inceput recomandata este de 10 mg pana la 25 mg seara.

Medicul dumneavoastra poate creste doza treptat. Acest lucru depinde de cum reactionati la
medicament. Primiti doze de peste 75 mg pe zi? Atunci medicul dumneavoastra ar putea sa va
monitorizeze mai des.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani

Acest medicament nu trebuie utilizat pentru tratamentul durerii la nervi (durere neuropatica ),
prevenirea durerilor de cap tensionale care nu trec si prevenirea unui atac de durere de cap
severa (migrend) la copii sau adolescenti pana la 18 ani. Consultati sectiunea 2 pentru informatii
suplimentare.

Enurezis nocturn (udarea patului in timpul noptii)
Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Dozele recomandate pentru copii:
* mai mici de 6 ani: consultati sectiunea 2.
* 6 panala 10 ani: 10 mg pana la 20 mg pe zi. Utilizati pentru copiii din acest grup de varsta
o forma de dozare adecvata.
* copii mai mari de 11 ani: 25 mg pana la 50 mg.
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Doza trebuie crescuta treptat.
Utilizati acest medicament cu 1 pana la 1% ora inainte de culcare.

Tnainte ca dumneavoastré/copilul dumneavoastra sa inceapa sa utilizeze acest medicament,
trebuie sa se faca un electrocardiograma. Acest lucru este pentru a verifica daca
dumneavoastrad/copilul dumneavoastra nu aveti un ritm cardiac neobisnuit.

Medicul dumneavoastra va reevalua tratamentul dupa 3 luni. Medicul dumneavoastra vaface o
noua electrocardiograma daca este necesar.

Nu intrerupeti tratamentul inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Pacienti cu riscuri speciale

Aveti o boala de ficat sau sunteti un ‘metabolizator lent’? Atunci, de obicei, veti primi o doza mai
mica.Medicul dumneavoastra poate sa va examineze sangele pentru a determina cantitatea de
amitriptilina din sdngele dumneavoastra (vezi si sectiunea 2).

Cum si cand luati acest medicament?

Acest medicament se administreaza pe cale orala.
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.
Inghititi comprimatele cu un pahar de apa. Nu mestecati comprimatele.

Durata tratamentului

Nu modificati doza medicamentului. Nu intrerupeti medicamentul fara sa
discutati cu medicul dumneavoastra. contactati mai intdi medicul dumneavoastra luati legatura.

Depresie
Poate dura cateva saptamani pana cand observati o imbunatatire.

Durata tratamentului depresiei variaza de la persoana la persoana. Este de obicei minim 6 luni.
Medicul dumneavoastra decide asupra duratei tratamentului dumneavoastra.

Trebuie sa continuati sa utilizati acest medicament atat timp cat medicul dumneavoastra
recomanda.

Boala care v-a cauzat simptomele poate persista mult timp. Opriti tratamentul prea devreme?
Atunci simptomele pot reveni.

Durere la nervi (durere neuropatica ), prevenirea durerilor de cap tensionale care nu trec si
prevenirea unui atac de durere de cap severa (migrena)

Poate dura cateva saptamani pana cand observati ca durerea dumneavoastra se reduce.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre durata tratamentului. Continuati sa utilizati acest
medicament atat timp cat medicul dumneavoastra recomanda.
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Urinare in pat in timpul noptii
Medicul dumneavoastra va evalua dupa 3 luni dacd dumneavoastra/copilul dumneavoastra
trebuie sa continuati tratamentul.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta aspitalului din
apropiere. Faceti acest lucru chiar daca nu aveti simptome de disconfort sau intoxicatie. Luati cu
dumneavoastra ambalajulacestui medicament daca mergeti la un medic sau la spital.

Simptomele unei supradoze sunt:

* dilatarea pupilelor

* ritm cardiac rapid sau

* neregulat dificultate la

* urinare gura en limba

* constipatie (obstipatie)

 atacuri de epilepsie (convulsii)

» febra

* sunteti nervos, agitat sau nelinistit (agitatie) confuz

* sunt dumneavoastra

 vedeti, simtiti sau auziti lucruri care nu exista (halucinatii) miscari

* miscari pe care nu doriti sa le faceti singur

* scazut tensiune arteriala scazuta, puls scazut, paloare

* probleme cu respiratia

* albastra culoare a dumneavoastra piele

* pulsincetinit

* somnolent afi

* inconstient a fi

* coma

* diferite probleme la inima. De exemplu, inima dumneavoastra nu mai transmite semnalele
corect (bloc cardiac), inima pompeaza sangele mai putin eficient (insuficienta cardiaca),
tensiune arteriald scazutd, inima functioneaza brusc mai putin bine (soc cardiogen),
sangele dumneavoastra devine acid (acidoza metabolica), prea putin potasiu in singe
(hipokaliemie).

Supradozajul cu acest medicament poate avea consecinte grave la copii. Copiii sunt deosebit de
sensibili la com3, probleme cardiace, probleme de respiratie, crize de epilepsie(convulsii), nivel
scazut de sodiu in sange, senzatie de letargie, lipsa de energie si dorinta de a dormi mult
(letargie), stare de confuzie, greata, varsaturi si nivel ridicat de zahar in sange.

Ati uitat s3 luati acest medicament?
Luati urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa opriti tratamentul. Acest lucru va va impiedica
sa aveti simptome neplacute care pot aparea daca opriti medicamentul prea repede. De exemplu,
dureri de cap, senzatie de rau, somnolenta si iritabilitate.
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Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Opriti utilizarea amitriptilinei si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre
urmatoarele
simptome observati:
* Eruptie cutanata extinsa, temperatura corporala ridicata si ganglioni limfatici mariti
(DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicamente). Necunoscut nu poate fi determinat cu
datele disponibile
fi determinat.

Aveti una dintre urmatoarele simptome? Contactati imediat medicul dumneavoastra:

* Vedeti brusc incetosat, vedeti culori de curcubeu si ochii va dor. Trebuie sa va examinati
imediat ochii inainte de a continua tratamentul cu acest medicament. Acestea pot fi
simptome ale unui tip de cataracta (glaucom acut). Aceasta reactie adversa apare foarte
rar (apare la mai putin de 1din 10.000 de utilizatori).

* O boald de inima numita sindrom de QT lung. Medicul dumneavoastra poate vedea un
interval QT prelungit pe un
electrocardiograma. Aceasta reactie adversa apare frecvent (apare la mai putin de 1din 10
utilizatori).

* Constipatie severa, abdomen umflat, febra si varsaturi. Aceste simptome pot fi cauzate de
paralizia unor parti ale intestinului. Aceasta reactie adversa apare rar (apare la mai putin de
1din 1.000 de utilizatori).

+ Tngalbenirea pielii si a albului ochilor (icter). Ficatul dumneavoastra poate fi afectat.
Aceast3 reactie adversa apare rar (apare la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori).

* Vanatai, sangerare, paloare, durere in gat care nu dispare si febra. Acestea pot fi primele
semne ca sangele sau maduva osoasa sunt afectate. Acest lucru poate afecta sangele
dumneavoastrd. Cum ar fi mai putine globule rosii (transporta oxigenul in corp), globule
albe (ajuta la combaterea infectiilor) si trombocite (ajuta la coagularea sangelui). Aceasta
reactie adversa apare rar (apare la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori).

* Ganduri sau comportament suicidar. Aceasta reactie adversa apare rar (apare la mai putin
de 1din 1.000 de utilizatori).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate de urmatorul numar de ori:

Foarte frecvent (apare la mai mult de 1din 10 utilizatori):
* somnoros sau ametit a fi
* tremurat al mainilor sau al altor parti ale corpului
* ametitafi
* dureride cap
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neregulat, puternic sau rapid batai ale inimii

ametit a fi la ridicare din cauza tensiunii arteriale scdzute (hipotensiune ortostatica)
gura uscata

constipatie (obstipatie)

greata afi

foarte transpiratie

crestere in greutate

nu clar sau lent vorbire

agresivitate

nas infundat

Adesea (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):

confuzie

sexual schimbari (mai putin interes pentru sex, probleme cu obtinerea unei erectii)
mai putin atentie a avea

lucruri altfel a gusta

niciun senzatie sau furnicaturi in brate sau picioare

miscari nu mai pot face bine

dilatati pupile

inima inima nu mai transmite bine semnalele (bloc cardiac)
obosit a fi

putin sodiu in sdnge

nervos, agitat sau nelinistit (agitatie)

probleme cu urinarea

sete a avea

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):

agitat a fi, anxietate, dificultati de somn, cosmaruri

crampe musculare (convulsii)

tiuit in urechi (tinitus)

tensiune arteriald

diaree, varsaturi

eruptie cutanata, eruptie pe piele cu umflaturi roz si mancarime intensa (urticarie),
umflare a fetei si a limbii

dificultate a putea urina

mai productie de lapte matern sau secretie de lapte in timp ce nu alaptati
presiune crescuta in globul ocular

lesin

agravare a deveni a insuficientei cardiace

dumneavoastra ficatul functioneaza mai putin bine (de exemplu, boald hepatica
colestatica).

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):

niciunul pofta de mancare

n a fi confuz (delir, in special la pacientii varstnici), a vedea, simti sau auzi lucruri care nu

exista (halucinatii)
schimbare in ritmul cardiac sau modelul batailor inimii
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* umflarea glandelor salivare caderea

* parului mai sensibil la

* |lumina soarelui expunerea la soare

* mai mare cresterea sanilor la barbati

» febrd

* pierdereain greutate

* anormale rezultate la testele care verifica functionarea ficatului

Foarte rar (apar la mai putin de 1din 10.000 de utilizatori):
* boala a miocardului
* senzatie de neliniste interioara si 0 nevoie foarte mare de a fi in miscare tot timpul
* boala a nervilor periferici
* brusc presiune crescuta in ochi
» forme specifice de aritmie. Aceasta se numeste torsade de pointes.
* alergica inflamatia alveolelor pulmonare si a tesutului pulmonar.

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile):
» fara pofta de mancare
* nivel sau scazut glicemie
* viincredeti mult mai putin in oameni, fara un motiv intemeiat (paranoia)
* probleme cu miscarea (miscéri pe care nu le doriti sau miscari reduse)
* inflamatia muschiului cardiac din cauza hipersensibilitatii (miocardita)
* inflamatia ficatului (hepatita)
* bufeuri
* uscate ochi

Exista un risc crescut de fracturi osoase la pacientii care utilizeaza acest tip de medicamente.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse prin intermediul

Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe blister
dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. intrebati

farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corect sunt eliminate in mod corespunzator si nu ajung in mediu.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este amitriptilina.

Amitriptilina HCl Amarox 10 mg filmate comprimate:

Fiecare filmate comprimat contine 10 mg amitriptilina clorhidrat (echivalent cu 8,84 mg
amitriptilind).

Amitriptilina HCI Amarox 25 mg filmate comprimate:

Fiecare filmate comprimat contine 25 mg clorhidrat de amitriptilina (echivalent cu 22,10 mg
amitriptiling).

Amitriptilina HCI Amarox 50 mg filmate comprimate:

Fiecare filmate comprimat contine 50 mg clorhidrat de amitriptilina (echivalent cu 44,19 mg
amitriptilina).

Amitriptilina HCl Amarox 75 mg filmate comprimate:

Fiecare filmofilmat comprimat contine 75 mg amitriptilina clorhidrat (echivalent cu 66,29 mg
amitriptilind).

Amitriptilina HCI Amarox 100 mg filmofilmat comprimate:

Fiecare filmofilmat comprimat contine 100 mg amitriptilina clorhidrat (echivalent cu 88,38 mg
amitriptiling).

Celelalte substante din acest medicament sunt:

Miezul comprimatului: Lactoza monohidrat, celuloza microcristaling, glicolat de sodiu de amidon
(tip A),

coloidala silice anhidra, stearat de magneziu.

Invelis: Hipromeloza (E464) 2910 6¢P, macrogol 6000 (E1521), macrogol 400 (E1521), talc
(E553D), dioxid de titan (E171).

Cum arata Amitriptyline HCI Amarox si ce contine un ambalaj?
Amitriptyline HCI Amarox 10 mg comprimate filmate: comprimate:

tablete: filmate comprimate, gravate cu 'H1' peo parte si 'TL' pe cealalta parte.

Amitriptilina HCI Amarox 25 mg filmate comprimate:

Comprimate albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe filmate comprimate, gravatecu 'H2' pe
o parte si 'TL' pe cealalta parte.

Amitriptilina HCI Amarox 50 mg filmate tablete:

Albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe filmate tablete, inscriptionatecu ‘H3' pe o parte si
TL' pe cealalta parte.

Amitriptilina HCI Amarox 75 mg filmate tablete:

Albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe filmate tablete, inscriptionatecu 'H4' pe o parte si

TL' pe cealalta parte.

Amitriptilina HCl Amarox 100 mg filmate comprimate:
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Comprimate filmate, albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe filmate comprim
'H5' pe o parte si 'TL' pe cealalta parte.

Ambalaje blister cu 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100, 500 si 1000 filmate comprimate.

ate, gravate cu

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj mentionate sa fie disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Tarile de Jos

Inregistrat sub:

Amitriptyline HCI Amarox 10 mg filmofilmat tablete: RVG: 129785
Amitriptilina HCI Amarox 25 mg filmofilmat tablete: RVG: 129786
Amitriptilind HCI Amarox 50 mg filmofilmat tablete: RVG: 129787
Amitriptilina HCI Amarox 75 mg filmate comprimate: RVG: 129788
Amitriptilina HCI Amarox 100 mg filmate comprimate: RVG: 129789

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic Euro
urmatoarele denumiri:

pean sub

Germania: Amitriptilin Amarox 8,84 mg/22,1 mg/44,19 mg/66,29 mg/88,38 mg Comprimate

filmate
Olanda: Amitriptilind HCl Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg filmate tabl

ete

Spania: Amitriptilina hidroclorura Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg comprimate filmate cu film

EFG

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2024
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