Bipacksedel: information for anvandaren

Amitriptylin HCI Amarox 10 mg filmdragerade tabletter
Amitriptylin HCI Amarox 25 mg filmdragerade tabletter
Amitriptylin HCI Amarox 50 mg filmdragerade tabletter
Amitriptylin HCI Amarox 75 mg filmdrager tabletter
Amitriptyline HCI Amarox 100 mg filmdrager tabletter
amitriptylin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom det innehaller
viktig
information for dig. Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen senare.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel?
Far du ndgon av biverkningarna som anges i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte
namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Innehall av denna bipacksedel:
1. Vad ar Amitriptyline HCI Amarox och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Amitriptyline HCI Amarox och vad anvands detta lakemedel for?
Amitriptyline HCI Amarox innehaller den aktiva substansen amitriptylin. Detta lakemedel tillhor en

grupp
lakemedel som kallas tricykliska antidepressiva.

Detta lakemedel anvands ::
behandling av depression hos vuxna (allvarliga depressiva episoder) behandling av
depression hos vuxna (allvarliga depressiva episoder)
behandling av nervsmarta hos vuxna ( behandling av nervsmarta hos vuxna (neuropatisk
smarta)
for att sakerstalla att vuxna inte drabbas av spanningshuvudvark som inte gar over
for att sakerstalla att vuxna inte drabbas av en attack av svar huvudvark (migran)
for behandling av sangvatning under natten (enuresis nocturna) hos barn fran 6 ar och
aldre. Det anvands endast om besvaren inte beror pa fysiska orsaker. Som en oppen rygg
(spina bifida) och sjukdomar relaterade till detta. Dessutom har alla andra behandlingar
med och utan medicin ocksa misslyckats. Som muskelavslappnande medel och lakemedel
som liknar vasopressin. Amitriptylin HCI Amarox far endast forskrivas av en lakare som har
stor kunskap om behandling av ihdllande sangvatning.
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2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot amitriptylin eller ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
amnen kan du

vinden i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

Du har nyligen haft en hjartattack (hjartinfarkt).

Du har hjartproblem. Till exempel hjartrytmrubbningar som syns pa ett EKG, ditt hjarta
overfor inte signaler korrekt langre (hjartblock) eller en sjukdom i dina kranskarl.

Du anvander lakemedel som monoamin oxidas-hammare (MAO-hammare) kallas.

Du har anvant MAO-hammare de senaste 14 dagarna.

Du har tagit moclobemid for 1 dag sedan.

Du har en allvarlig leversjukdom.

Har du anvant Amitriptylin HCI Amarox ? Da maste du sluta anvanda detta
lakemedel i 14 dagar innan du borjar med en behandling med en MAO-hammare.

Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 6 ar.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Allvarliga hudproblem, inklusive en svar inflammation i huden pa grund av en allergi mot ett
lakemedel (DRESS), har rapporterats i samband med behandling med amitriptylin. Sluta med
anvandning av amitriptylin och sok omedelbart medicinsk hjalp om du marker nagot av
symtomen i avsnitt 4 som ar relaterade till dessa allvarliga hudproblem.

Anvandningen av Amitriptylin HCl Amarox tillsammans med buprenorfin och opioider kan orsaka
mycket serotonin i din hjarna (serotoninsyndrom). Denna sjukdom kan vara livshotande (se
“Anvander du andra lakemedel?”).

Anvander du en hog dos av detta lakemedel? Da kan du fa hjartrytmrubbningar och lagt
blodtryck (hypotension). Har du en hjartsjukdom? Da kan detta ocksa handa vid en normal dos.

Langt QT-syndrom
En hjartsjukdom som kallas langt QT-syndrom och hjartrytmrubbningar har rapporterats vid
anvandning av detta lakemedel. Det QT-intervallet ar en del av ett hjartfilm (EKG). Din lakare kan
se ett forlangt QT-intervallet pa ett hjartfilm. Beratta for din lakare om du:
har ldangsam hjartfrekvens har
din hjarta pumpar ditt blod mindre bra runt pumpar eller tidigare har pumpat runt mindre
bra (hjartsvikt)
andra lakemedel anvander som kan orsaka hjartproblem
ett problem har som gor att du har lite kalium eller magnesium i ditt blod. Eller just mycket
kalium i ditt blod har.
en operation har planerat. Kanske maste du sluta anvanda Amitriptyline HCI Amarox innan
du far mediciner for att beddva dig under operationen (anestetika). Blir du plotsligt
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opererad? D& maste lakaren som ger dig beddvningen for operationen (anestesiolog)
informeras om din behandling med Amitriptylin HCI Amarox.
en skoldkortel som fungerar for bra eller anvander mediciner for din skoldkortel.

Tankar om sjalvmord och forvarring av din depression

Ar du deprimerad? D& kan du ibland ha tankar om sjalvskadaeller sjalvmord. Du kan f& dessa
tankar oftare nar du forst borjar ta mediciner mot depression (antidepressiva). Det tar ett tag
innan dessa mediciner borjar verka. Vanligtvis ungefar 2 veckor, men ibland langre.

Du har en hogre risk for dessa tankar:
om du tidigare har haft tankar om sjalvskada eller sjalvmord.
om du ar en ung vuxen ar (yngre an 25 ar). Data fran kliniska studier visar en hogre risk for
sjalvmordsbeteende hos unga vuxna med psykiatriska sjukdomar som behandlas med
lakemedel mot depression.

Har du tankar om sjalvskada eller sjalvmord? Kontakta da omedelbart din lakare eller ak direkt till
sjukhuset.

Det kan hjalpa dig att beratta for en van eller familjemedlem att du kanner dig deprimerad. Be
dem ocksa att lasa denna bipacksedel. Du kan be dem att beratta for dig om detror att din
depression eller angest blir varre. Eller om de ar oroliga over forandringar i ditt beteende.

Maniska episoder

Hos vissa patienter med manisk-depressiv sjukdom kan depressionen overga i en manisk episod.
Detta kan kannas igen pa manga och snabbt foranderliga idéer, att vara mycket upprymd och
fysiskt mycket aktiv. Far du problem med detta? Da ar det viktigt att omedelbart kontakta din
lakare. Din lakare kan behova justera din behandling.

Har du medicinska problem eller har du haft dem? Beratta det for din lakare. Sarskilt om du har
eller har haft
haft av:
* inte kan se bra langre pa grund av ett mycket hogt tryck i 6gat (trangvinkelglaukom)
* epilepsi. Eller om du tidigare har haft muskelkramper (kramper) eller epileptiska anfall
(anfall)
* svart kunna kissa
* storre prostata
* skoldkortelsjukdom
* bipolar storning
* schizofreni
* svar leversjukdom
* svar hjartsjukdom
 fortrangning av utgangen fran din mage (pylorusstenos) eller férlamning av dina tarmar
(paralytisk ileus)
» sockersjuka (diabetes). Din medicin for sockersjuka kan behova justeras.

Anvander du mediciner mot depression, sdsom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)?
Da kan din lakare overvager att justera dosen av din medicin (se “Anvander du andra lakemedel?")
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Aldre har storre risk for vissa biverkningar. Som att bli yr nar man reser sig upp. Detta beror pa
lagt blodtryck (se aven avsnitt 4 ‘Majliga biverkningar’).

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Depression, smarta i nerver (neuropatisk smarta), forebyggande av spanningshuvudvark som inte
gar dveroch forebyggande av ett anfall av svar huvudvark (migran) Ge inte detta lakemedel till
barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Sakerheten och effektiviteten
aldersgrupp har inte faststallts. Sangvatning

pa natten Innan du/ditt barn borjar anvanda detta lakemedel, bor ett EKG goras. Detta ar for att
sakerstalla att du/ditt barn inte har langt QT-syndrom.

* Du/ditt barn far inte ta Amitriptylin

* HCI Amarox Amarox inte samtidigt som ett antikolinergiskt
medicin anvanda (se “Anvander du andra mediciner?”)

* Du/ditt barn kan ocksa fa sjalvmordstankar och beteenden i borjan av behandlingen med
mediciner mot depression om du/ditt barn lider av andra sjukdomar an depression. Darfor
bor samma forsiktighetsatgarder vidtas vid behandling av patienter med sangvatning som
for patienter med depression.

Anvander du andra mediciner?
Vissa mediciner kan paverka hur bra andra mediciner fungerar. Detta kan ibland orsaka allvarliga
biverkningar.

Anvander du forutom Amitriptylin HCI Amarox andra mediciner eller har du gjort det nyligen gjort
?
Beratta det da for din lakare eller apotekare. Till exempel:

* monoamin-oxidas-hammare (MAO-hammare). Exempelvis ,iproniazid iproniazid,
isokarboxazid, nialamid av tranylcypromin (for behandling av depression) eller selegilin (for
behandling av Parkinsons sjukdom). Du far inte anvanda dessa lakemedel tillsammans med
Amitryptin HCI Amarox (se “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra
forsiktig?”).

* adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin, fenylpropanolamin (finns i vissa
host- eller forkylningsmedel och i vissa beddvningsmedel).

* lakemedel for behandling av hogt blodtryck. Till exempel kalciumkanalblockerare (sasom
diltiazem och verapamil), guanethidin, betanidin, klonidin, reserpin och metylldopa.

* antikolinergiska lakemedel. Sdsom vissa lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom
och sjukdomar i mage och tarmar.

Till exempel atropin, hyoscyamin. tioridazin

* (for behandling av schizofreni) tramadol (

* smartstillandesmartstillandelakemedel

* lakemedel for behandling av svampinfektioner. Sdsom flukonazol, terbinafin, ketokonazol
och itrakonazol.

* lakemedel som gor dig lugn (sedativa). Sdsom barbiturater.

* |akemedel mot depressiva (antidepressiva). Sdsom SSRl:er (fluoxetin, paroxetin,
fluvoxamin), duloxetin, och bupropion.
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* buprenorfin och opioider kan paverka Amitriptylin HCI Amarox. Du kan fa besvar som
muskler som spanner sig regelbundet utan att du vill det (inklusive musklerna som ror dina
ogon), nervos, upphetsad eller rastlos (agitation), se, kanna eller hora saker som inte finns
(hallucinationer), koma, svettas mycket, skaka (tremor), dina reflexer &r varre, mer
muskelspanning eller din kroppstemperatur ar hogre an 38°C. Far du besvar av detta?
Kontakta din lakare.

* lakemedel for vissa hjartsjukdomar. Som lakemedel som gor att ditt hjarta slar
langsammare och ditt blodtryck sanks (betablockerare) och lakemedel mot
hjartrytmrubbningar (anti-arytmika).

* cimetidin (for behandling av magsar)

* metylfenidat (for behandling av ADHD)

* ritonavir (for behandling av hiv. Hiv ar viruset som kan leda till aids.)

* medel som forhindrar graviditet (preventivmedel) som du tar oralt.

* rifampicin (for behandling av infektioner)

» fenytoin och karbamazepin (for behandling av epilepsi)

* sint-johannesort (hypericum perforatum). Detta &r ett vaxtbaserat lakemedel som anvands
for behandling av depression.

* lakemedel for skoldkorteln valproinsyra

* valproinsyra

Tar du mediciner som paverkar din hjartrytm? Eller har du detta nyligen gjort? Beratta for din
lakare. Till exempel lakemedel for behandling av:

* oregelbunden hjartrytm. Som kinidin och sotalol ..

* allergier vissa

* vissa psykiska sjukdomar. Sdsom pimozid och sertindol.

* vissa sjukdomar dar matsmaltningen i din kropp inte fungerar bra (indigestion). Sdsom

cisaprid.

* malaria. Sdsom halofantrin.

* smarta och avgiftning, Sdsom metadon.

* vatskedrivande medel (diuretika). Som furosemid.

Ska du genomga en operation? Och blir du helt eller delvis bedovad? Beratta for din lakare att du
anvander denna medicin.

Blir du bedovad av din tandlakare? Beratta for din tandlakare att du anvander denna medicin.

Vad ska du tanka pa med alkohol?
Det rekommenderas att inte dricka alkohol under behandling med denna medicin. Detta kan gora
att du blir annu lugnare.

Graviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare for
rad innan du anvander denna medicin.

Denna medicin rekommenderas inte under graviditet. Endast om din lakare verkligen anser det

nodvandigt. Fordelarna och riskerna maste vagas mycket noggrant. Anvander du denna medicin
under den sista delen av din graviditet? Da kan det nyfodda barnet fa problem med
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abstinenssymptom. Som irritabilitet, okad muskelspanning, skakningar, oregelbunden andning,
dalig aptit, hogt skrikande, urinsom stannar kvar i blasan (urinretention) och forstoppning
(obstipation). Din lakare kommer att ge dig rdd om du ska borja, fortsatta eller sluta med
amningen. Eller om du ska sluta anvanda denna medicin. Detta beror pa fordelen av

amningen for ditt barnamning for ditt barn och fordelen med behandlingen for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan gora att du blir dasig och yr. Sarskilt i borjan av behandlingen.
Blir du paverkad av detta? Da far du inte kora eller arbeta med apparater eller maskiner.

Detta lakemedel innehaller laktos
Har din lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter? Kontakta da din lakare innan du anvander
detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar 'natriumfritt’

3. Hur anvander du detta lakemedel?
Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har ordinerat.ld. Tvekar du om
ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Depression
Vuxna
Den rekommenderade startdosen ar 25 mg 2 ganger per dag.

Din lakare kan langsamt oka dosen till 150 mg per dag, fordelat pa 2 doser. Detta beror pa hur du
reagerar pa lakemedlet.

Aldre (Gver 65 &r) och patienter med hjart- eller karlsjukdomar

Den rekommenderade startdosen ar 10 mg till 25 mg per dag.

Din lakare kan langsamt oka dosen till en total daglig dos av 100 mg per dag, uppdelat i 2 doser.
Detta beror pa hur du reagerar pa medicinen.

Far du doser pa 100 mg till 150 mg? Da kan din lakare behova kontrollera dig oftare.

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar

Denna medicin ska inte anvandas for behandling av depressionhos barn eller ungdomar under 18

ar. Se avsnitt 2 for ytterligare information.

Smarta i nerver (neuropatisk smérta), forebyggande av spanningshuvudvark som inte gar dver
och forebyggande av en attack av svar huvudvark (migran)

Din lakare kan justera doserna. Detta beror pa dina besvar och hur du reagerar pa medicinen.

Vuxna
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Den rekommenderade startdosen ar 10 mg till 25 mg pa kvallen.

Den rekommenderade dagliga dosen ar 25 mg till 75 mg.

Din lakare kan langsamt oka dosen. Detta beror pa hur du reagerar pa medicinen. Far du doser pa
mer an 100 mg per dag? Da kan din lakare behova kontrollera digoftare. Din lakare kommer att
beratta om du ska ta dosen en gang per dag, eller uppdelat i 2 doser.

Aldre (Gver 65 &r) och patienter med hjart- eller karlsjukdomar
Den rekommenderade startdosen ar 10 mg till 25 mg pa kvallen.

Din lakare kan langsamt oka dosen. Detta beror pa hur du reagerar pa medicinen. Far du doser pa
mer an 75 mg per dag? Da kan din lakare behova kontrollera dig oftare.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar

Denna medicin far inte anvandas for behandling av smérta i nerverneuropatisk smérta),
forebyggande av spanningshuvudvark som inte gar over och forebyggande av en attack av svar
huvudvark (migran) hos barn eller ungdomar upp till 18 ar. Se avsnitt 2 for ytterligare information.

Sangvatning under natten (enuresis nocturna)
Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar
De rekommenderade doserna for barn:
* yngre sedan 6 ar: se avsnitt 2.
* 6 till 10 &r gammal: 10 mg till 20 mg per dag. Anvand for barn i denna aldersgrupp en bra
doseringsform.
* barn aldre an 11 ar: 25 mg till 50 mg.

Dosen maste okas langsamt.
Anvand detta lakemedel 1 till 1%2 timme fore sanggaendet.

Innan du/ditt barn borjar anvanda detta lakemedel, maste ett hjartdiagram goras. Detta ar for att
se om du/ditt barn inte har nagon ovanlig hjartrytm.

Din lakare kommer att utvardera behandlingen igen efter 3 manader. Din lakare kommer att gora
ett nytt hjartdiagram om det behovs.

Avbryt inte behandlingen innan du har kontaktat din lakare.

Patienter med speciella risker

Har du en leversjukdom eller ar du en 'dalig metaboliserare'? Da far du oftast en lagre dos.
Din lakare kan undersoka ditt blod for att bestamma mangden amitriptylin i ditt blod (se dven
avsnitt 2).

Hur och nar tar du detta lakemedel?

Detta lakemedel tar du genom munnen (oralt bruk).
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.
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Svalj tabletterna med ett glas vatten. Tugga inte pa tabletterna.

Behandlingens varaktighet
Andra inte dosen av lakemedlet. Sluta inte med lakemedlet utan att kontakta din lakare forst
kontakta.

Depression
Det kan ta nagra veckor innan du marker att det blir battre.

Behandlingens langd for depression varierar per person. Det ar vanligtvis minst 6 manader. Din
lakare bestammer behandlingens langd.

Du bor fortsatta anvanda denna medicin sa lange din lakare rekommenderar.

Sjukdomen som orsakade dina besvar kan kvarsta lange. Slutar du for tidigt med din behandling?
Da kan besvaren komma tillbaka.

Smarta i nerver (neuropatisk smérta), forebyggande av spanningshuvudvark som inte gar dver
och forebyggande av en attack av svar huvudvark (migran)
Det kan ta nagra veckor innan du marker att din smarta minskar.

Prata med din lakare om behandlingens langd. Fortsatt anvanda denna medicin sa lange din lakare
rekommenderar.

Sangvatning under natten
Din lakare kommer att utvardera efter 3 manader om du/ditt barn ska fortsatta med
behandlingen.

Har du tagit for mycket av denna medicin?

Kontakta omedelbart din lakare eller ga till akutmottagningen pasjukhuset i narheten. Gor detta
aven om du inte har nagra obehag eller forgiftningssymptom. Ta med forpackningenav denna
medicin om du gar till en lakare eller sjukhus.

Symptom pa en overdos ar:
* utvidgade pupiller
* snabb eller oregelbunden hjartslag
* svart att kissa
* torr mun en tunga
» forstoppning (obstipationanfall
* av epilepsi ( anfallfeberdu
» feber
 forvirrad &r nervos, upprymd eller rastlos (agitation)
* du ser, kanner eller hor saker som inte finns (hallucinationer)
* rorelser ser, kanner eller hor saker som inte finns (hallucinationer)
* rorelser som du inte vill gora sjalv
* lagt lagt blodtryck, 1&g hjartfrekvens, blekhet
* problem med andning
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* bla farg av din hud

* langsammare hjartfrekvens

* dasig vara

* medvetslos vara

* koma

* olika besvar med ditt hjarta. Som att ditt hjarta inte langre overfor signaler korrekt
(hjartblock), ditt hjarta pumpar blodet mindre effektivt (hjartsvikt), lagt blodtryck, ditt
hjarta fungerar plotsligt samre (kardiogen chock), ditt blod blir surt (metabol acidos), for
lite kalium i ditt blod (hypokalemi).

Overdosering med denna medicin kan ha allvarliga konsekvenser for barn. Barn ar sarskilt kansliga
for koma, hjartproblem, andningsproblem, epileptiska anfall(anfall), lagt natrium i blodet, kanna
sig slo, ha lite energi och vilja sova mycket (letargi), vara dasig, ma illa, krakas och ha mycket
socker i blodet.

Har du glomt att ta denna medicin?
Ta nasta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta denna medicin

Din lakare kommer att besluta nar och hur du ska avsluta din behandling.Pa sa satt far du inte
besvar av obehagliga symtom som du kan fa om du slutar for snabbt med medicinen. Till exempel
huvudvark, kanna sig inte bra, vara somnig och irriterad.

Har du fler frdgor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla mediciner kan aven denna medicin ha biverkningar. Inte alla drabbas av dem.

Sluta anvanda amitriptylin och sok omedelbart medicinsk hjalp om du upplever nagot av foljande
symtom marker:
* Omfattande hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom). Okand kan inte bestammas med tillgangliga data
bestammas faststallas.

Far du ndgot av foljande besvar? Kontakta omedelbart din lakare:

* Du ser plotsligt suddigt, du ser regnbagsfarger och dina ogon gor ont. Du maste
omedelbart Iata undersoka dina ogon innan du kan fortsatta behandlingen med detta
lakemedel. Detta kan vara symtom pa en typ av gra starr (akut glaukom). Denna biverkning
ar mycket séallsynt (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare).

* En hjartsjukdom som kallas ldangt QT-syndrom. Din lakare kan se ett forlangt QT-intervall
pa ett
EKG. Denna biverkning ar vanlig (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare).

» Svar forstoppning, en svullen buk, feber och krakningar. Dessa symtom kan bero pa
forlamning av delar av tarmen. Denna biverkning ar sallsynt (forekommer hos farre an 1av 1
000 anvandare).
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* Gulning av huden och det vita i 6gonen (gulsot). Din lever kan vara skadad. Denna
biverkning ar sallsynt (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare).

* Blamarken, blodning, blekhet, halsont som inte gar over och feber. Detta kan vara de forsta
tecknen pa att ditt blod eller benmarg ar paverkad. Detta kan paverka ditt blod. Som farre
roda blodkroppar (transporterar syre genom kroppen), vita blodkroppar (hjalper till att
bekampa infektioner) och blodplattar (hjalper till vid blodkoagulering). Denna biverkning &r
sallsynt (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare).

* Tankar pa eller beteende av sjalvmord. Denna biverkning ar sallsynt (forekommer hos farre
an 1av 1000 anvandare).

Foljande biverkningar har rapporterats foljande antal ganger:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
* sOomnig eller dasig vara
* skakningar av hander eller andra delar av kroppen
* yrvara
* huvudvark
* oregelbunden, hard eller snabb hjartslag
* yrvara vid uppresning pa grund av lagt blodtryck (ortostatisk hypotension)
* torrmun
» forstoppning (obstipation)
* illamaende vara
* valdigt svettas
* viktokning
* inte tydlig eller IAngsamt tala
* aggression
* tapptnasa

Ofta (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
» forvirring
* sexuell forandringar (mindre lust till sex, problem med att fa stand)
* mindre uppmarksamhet ha
* saker annorlunda smaka
* ingen kansla eller stickningar i armar eller ben
* rorelser inte kunna gora bra langre
* utvidgade pupiller
* hjartat hjartat overfor inte signaler bra langre (hjartblock)
* trottvara
* lite natrium i blodet
* nervos, upphetsad eller rastlos (agitation)
* problem med urinering
* torstha

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare):
* upphetsad vara, angest, somnsvarigheter, mardrommar
* muskelkramper (kramper)
* Oronsusningar (tinnitus)
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* hogre blodtryck

* diarré, krakas

* hudutslag, utslag pa huden med rosa knolar och svar klada (nasselfeber, kvaddlar eller
urtikaria),
svullnad i ansiktet och tungan

* svart kunna kissa

* mer produktion av brostmjolk eller mer utsondring av mjolk medan du inte ammar

* hogre tryck i ogonloben

* svimma

* varre bli av hjartsvikt

¢ din lever fungerar samre (till exempel kolestatisk leversjukdom).

Sallan (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
* ingen aptit
* ivara forvirrad (delirium, sarskilt hos aldre patienter), se, kanna eller hora saker som inte
finns (hallucinationer)
» forandring i hjartrytm eller hjartslagsmonster
* svullnad av spottkortlarna
* forlust av har
* kansligare for solljus
* storre bli av brosten hos man
» feber
* viktminskning
* avvikande resultat vid undersokningar av hur bra din lever fungerar

Mycket sallsynt (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare):
* sjukdom av hjartmuskeln
* kansla av att vara rastlos inombords och ett starkt behov av att vara i rorelse hela tiden
* sjukdom av perifera nerver
* plotslig hogre tryck i 0gat
* specifika former av onormal hjartrytm. Detta kallas torsade de pointes.
* allergisk inflammation i lungblasorna och lungvavnaden.

Okand (kan inte faststéllas med tillgangliga data):
* ingen aptitioshet
* hogre eller lagre blodsockerniva
* du litar mycket mindre pa manniskor utan nagon bra anledning (paranoia)
* problem med rorelser (rorelser du inte vill gora eller farre rorelser)
* inflammation i hjartmuskeln pa grund av dverkanslighet (myokardit)
* inflammation i levern (hepatit)
* vallningar
* torraogon

Det finns en hogre risk for benbrott hos patienter som anvander denna typ av medicin.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
Nederlandska Biverkningscentrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att rapportera
biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for denna medicin.

5. Hur forvarar du denna medicin?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

For denna medicin finns inga speciella forvaringsanvisningar.

Spola inte ner mediciner i avlioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner du inte langre anvander. Om du kasserar mediciner pa
ratt satt bortskaffas de pa ratt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i denna medicin?

Den aktiva substansen i denna medicin ar amitriptylin.

Amitriptylin HCI Amarox 10 mg filmdragerade tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg amitriptylinhydroklorid (motsvarande 8,84 mg
amitriptylin).

Amitriptylin HCI Amarox 25 mg filmdragerade tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg amitriptylinhydroklorid (motsvarande 22,10 mg
amitriptylin).

Amitriptylin HCI Amarox 50 mg filmdragerade tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg amitriptylinhydroklorid (motsvarande 44,19 mg
amitriptylin).

Amitriptylin HCI Amarox 75 mg filmdragerade tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 75 mg amitriptylinhydroklorid (motsvarande 66,29 mg
amitriptylin).

Amitriptylin HCI Amarox 100 mg filmdragerad tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg amitriptylinhydroklorid (motsvarande 88,38 mg
amitriptylin).

De andra amnena i denna medicin ar:
Tablettkarna: Laktos monohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A),
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Holje: Hypromellos (E464) 2910 6¢P, makrogol 6000 (E1521), makrogol 400 (E1521), talk
(E553b), titandioxid (E171).

Hur ser Amitriptylin HCI Amarox ut och vad finns i en forpackning?
Amitriptylin HCI Amarox 10 mg filmdragerade tabletter:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Vita till brutet vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, graverade med 'H1' pa ena sidan och
‘TL' pa den andra sidan.

Amitriptylin HCI Amarox 25 mg filmdragerade tabletter:
Vita till brutna vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, graverademed 'H2' pa ena sidan och
‘TL' pa den andra sidan.

Amitriptylin HCI Amarox 50 mg filmdragerade tabletter:
Vita till brutet vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, praglademed 'H3' pa ena sidan och
‘TL' pa andra sidan.

Amitriptylin HCI Amarox 75 mg filmdragerade tabletter:
Vita till brutet vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, praglademed 'H4' pa ena sidan och
'TL' pa andra sidan.

Amitriptylin HCI Amarox 100 mg filmdrager tabletter:
Vita till brutet vita, runda, bikonvexa filmdrager tabletter, graverade med 'H5' pa ena sidan och
‘TL' pa andra sidan.

Blisterforpackningar med 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100, 500 och 1000 filmdrager tabletter.
Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar finns pa marknaden.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Nederlanderna

Registrerad under:

Amitriptylin HCI Amarox 10 mg filmdragerade tabletter: RVG: 129785
Amitriptylin HCI Amarox 25 mg filmdragerade tabletter: RVG: 129786
Amitriptylin HCI Amarox 50 mg filmdragerade tabletter: RVG: 129787
Amitriptylin HCI Amarox 75 mg filmdragerade tabletter: RVG: 129788
Amitriptylin HCI Amarox 100 mg filmdragerade tabletter: RVG: 129789

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

Tyskland: Amitriptylin Amarox 8,84 mg/22,1 mg/44,19 mg/66,29 mg/88,38 mg Filmtabletter
Nederlanderna: Amitriptylin HCI Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg filmdragerade
tabletter

Spanien: Amitriptylin hydroklorid Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg tabletter 6verdragna med
film EFG

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2024
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