Prospect: informatii pentru consumator/pacient

AMITRIPTILIN 25 mg comprimate filmate
Amitriptilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-l1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amitriptilin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Amitriptilin
Cum sa luati Amitriptilin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amitriptilin

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Amitriptilin si pentru ce se utilizeaza

Amitriptilin apartine unui grup de medicamente numite antidepresive triciclice.

Acest medicament se utilizeaza pentru a trata:

* Depresia (tristetea patologicd) la adulti (episoade depresive majore).

* Durerea neuropatica la adulti.

* Profilaxia cefaleei (durerii de cap) cronice de tip tensional la adulti.

* Profilaxia migrenei la adulti.

* Urinarea in pat in timpul noptii (enurezis nocturn) la copii cu varsta de 11 ani si peste, numai
atunci cand au fost excluse cauzele organice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amitriptilin

Nu utilizati Amitriptilin:

- Daca sunteti hipersensibil (alergic) la amitriptilind sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (vezi pct. 6);

- daca ati avut recent un atac de cord (infarct miocardic);

- dacd aveti probleme la inimd, cum sunt perturbarile de ritm al inimii care se observa la
electrocardiograma (ECG), bloc cardiac sau boald arteriald coronariana;

- daca luati medicamente cunoscute drept inhibitori ai monoamin oxidazei (IMAO);

- daca ati luat IMAO in ultimele 14 zile;



daca ati luat moclobemida sau selegilina cu o zi inainte;
daca aveti o boala severa a ficatului.

Daca sunteti tratat cu Amitriptilin, trebuie sa incetati sa luati acest medicament si sa asteptati 14 zile
inainte de a incepe tratamentul cu un IMAO.

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu vérsta sub 11 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Amitriptilin, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

Pot aparea tulburdri ale ritmului inimii si hipotensiune arteriald daca vi se administreazd o doza
crescutd de amitriptilina. Acestea pot apdrea si la doze obisnuite, dacd aveti o boala de inima
preexistenta.

Interval QT prelungit

In perioada de dupa introducere pe piati, la utilizarea Amitriptilin s-a raportat o problema la inima
numita ,interval QT prelungit” (care apare la electrocardiogramd, ECQG) si tulburari ale ritmului
inimii (batai rapide sau neregulate ale inimii).

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

aveti o frecventa scazuta a batailor inimii,

aveti sau ati avut o afectiune in care inima nu poate pompa sange in corp atat de bine cat ar trebui
(o afectiune numita insuficienta cardiaca),

luati orice altd medicatie care poate provoca probleme la inima sau

aveti o afectiune care determind valori scdzute ale potasiului sau ale magneziului, sau o valoare
crescuta a potasiului in sange,

aveti planificatd o interventie chirurgicald, intrucat poate fi necesard oprirea tratamentului cu
amitriptilind inainte de a vi se administra anestezice. In cazul unei interventii chirurgicale
neplanificate, anestezistul trebuie informat cu privire la tratamentul cu amitriptilina.

aveti o glanda tiroida hiperactiva sau vi se administreazd medicatie pentru tiroida.

Ganduri de sinucidere §i agravarea starii dumneavoastra de depresie sau de neliniste

Daca sunteti deprimat, uneori este posibil sa aveti ganduri de a va face rdu sau de a va sinucide.

Acestea se pot accentua la inceperea tratamentului cu medicamente antidepresive, deoarece actiunea

acestor lor se instaleaza in timp, de obicei in aproximativ doud saptamani, uneori si mai mult timp.

Puteti fi mai predispus la aparitia unor astfel de idei daca:

- ati avut anterior ganduri de sinucidere sau de a va face rau;

- sunteti un adult tanar. Informatiile din studiile clinice au aratat o crestere a riscului de
comportament suicidar la adultii cu varsta sub 25 de ani, care au o afectiune psihica si sunt
tratati cu un antidepresiv.

in cazul in care aveti ganduri de auto-vatdmare sau sinucidere, indiferent de moment, adresativa
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti fard intarziere la spital. Poate fi util sa va adresati
unei rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti ca va simtiti deprimat sau ca aveti o tulburare
de anxietate si pe care sa-1 rugati sa citeasca acest prospect.



Puteti ruga persoana respectiva sa va spund daca suspecteaza ca starea dumneavoastra de depresie
sau anxietate s-a agravat sau daca se Ingrijoreaza cu privire la modificari aparute in comportamentul
dumneavoastra.

Reactii adverse grave la nivelul pielii.

Reactii adverse grave la nivelul pielii, inclusiv reactii la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS) au fost raportate in asociere cu tratamentul cu Amitriptilin. Opriti utilizarea
Amitriptilin si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre simptomele legate
de aceste reactii grave la nivelul pielii descrise in sectiunea 4.

Episoade de manie

Unii pacienti cu boala maniaco-depresiva pot intra intr-o faza maniacala. Aceasta este caracterizata
prin abundenta si schimbarea rapida a idelor, veselie exagerata si activitate fizica excesiva. In astfel
de cazuri, este important sa 1l contactati pe medicul dumneavoastrd, care va va modifica probabil
medicatia.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut anterior orice probleme medicale, in

special daca aveti:

e glaucom cu unghi inchis (pierderea vederii din cauza unei presiuni anormal de crescute la
nivelul ochiului);

e cpilepsie, istoric de convulsii sau crize;

e dificultati la urinare;

e  prostatd marita;

e boala a tiroidei;

e tulburare bipolara;

e schizofrenie;

e Dboala severa de ficat;

e boala severa de inima;

e stenoza pilorica (ingustarea orificiului gastric) si ileus paralitic (intestin blocat);

e diabet zaharat, intrucat este posibil sa fie necesard ajustarea medicatiei dumneavoastra
antidiabetice.

Daca utilizati antidepresive cum sunt ISRS, medicul dumneavoastra poate lua in considerare
modificarea dozei de medicament (vezi si pct. 2 Amitriptilin impreuna cu alte medicamente si pct.
3).

Varstnicii au o probabilitate mai crescutd de a manifesta anumite reactii adverse, in timpul
tratamentului cu amitriptilind, cum este ameteala la ridicarea in picioare din cauza tensiunii arteriale
scazute (vezi si pct. 4 Reactii adverse posibile).

Copii si adolescenti

Depresie, durere neuropatica, prevenirea cefaleei cronice de tip tensional si profilaxia migrenei
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani pentru aceste
tratamente, deoarece siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite la aceasta grupd de varsta.

Urinarea 1n pat pe timpul noptii

e Inainte de initierea terapiei cu amitriptilina trebuie efectuata o ECG, pentru a exclude sindromul
intervalului QT prelungit.



Acest medicament nu trebuie luat in acelasi timp cu un medicament anticolinergic (vezi si pct.
2 Amitriptilin impreund cu alte medicamente).

In faza incipienta a tratamentului cu antidepresive pentru alte tulburiri decat depresia pot aparea
de asemenea ganduri si comportamente suicidare; prin urmare, in cazul tratarii pacientilor cu
enurezis trebuie luate aceleasi masuri de precautie ca in cazul tratdrii pacientilor cu depresie.

Copii si adolescenti

Tratamentul enurezisului nocturn la copii cu varsta de 11 ani si peste este posibil atunci cand a
fost exclusa patologia organicd, incluzand spina bifida si tulburarile asociate si nu s-a obtinut
niciun raspuns la toate celelalte tratamente nemedicamentoase si medicamentoase, incluzand
antispasmodice si produse pe bazd de vasopresind. Acest medicament trebuie prescris numai de
catre un profesionist din domeniul sanatatii cu experienta in abordarea terapeutica a enurezisului
persistent.

Amitriptilin impreuna cu alte medicamente

Unele medicamente pot afecta actiunea altor medicamente, iar acest lucru poate provoca uneori
reactii adverse grave.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, cum sunt:

inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO), de exemplu fenelzind, iproniazida, isocarboxazida,
nialamida sau tranilcipromina (utilizate pentru tratarea depresiei) sau selegilina (utilizata pentru
tratarea bolii Parkinson). Acestea nu trebuie luate in acelasi timp cu X (vezi pct. 2 Nu luati
Amitriptilin);

adrenalind, efedrina, izoprenalina, noradrenalind, fenilefrina si fenilpropanolamina (acestea pot
fi prezinte in medicatiile pentru tuse sau raceald si in unele anestezice);

medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale crescute, de exemplu blocante ale canalelor de
calciu (de exemplu diltiazem si verapamil), guanetidind, betanidina, clonidind, reserpind si
metildopa;

medicamente anticolinergice, cum sunt anumite medicamente pentru tratarea bolii Parkinson si
a tulburarilor gastro-intestinale (de exemplu atropina, hiosciamind);

tioridazina (utilizata pentru tratarea schizofreniei);

tramadol (analgezic);

medicamente pentru tratarea infectiilor fungice (de exemplu fluconazol, terbinafina,
ketoconazol si itraconazol);

sedative (de exemplu barbiturice);

antidepresive (de exemplu ISRS (fluoxetind, paroxetind, fluvoxamind), bupropiona,
duloxetind);

medicamente pentru anumite afectiuni ale inimii (de exemplu betablocante si antiaritmice);
cimetidina (utilizatd pentru tratarea ulcerelor de stomac);

metilfenidat (utilizat pentru tratarea ADHD (deficit de atentie si hiperactivitate));

ritonavir (utilizat pentru tratarea HIV);

contraceptive orale;

rifampicind (pentru tratarea infectiilor);

fenitoina si carbamazepina (utilizate pentru tratarea epilepsiei);

sunatoare (Hypericum perforatum) - un remediu din plante utilizat pentru depresie;

medicatie pentru glanda tiroida;



e valproat de sodiu si valpromida (utilizate pentru tratarea epilepsiei si al convulsiilor).

Trebuie sa spuneti de asemenea medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent medicamente
care pot afecta ritmul inimii, de exemplu:
¢ medicamente pentru tratarea batailor neregulate ale inimii (de exemplu chinidind si
sotalol);
e astemizol si terfenadind (utilizarea pentru tratarea alergiilor si a febrei fanului);
¢ medicamente utilizate pentru tratarea anumitor boli mintale (de exemplu pimozida si sertindol);
e cisaprida (utilizata pentru tratarea anumitor tipuri de indigestie);
e halofantrina (utilizatd pentru tratarea malariei);
e metadona (utilizata pentru tratarea durerii sau pentru dezintoxicare);
e diuretice (pentru eliminarea apei din organism, de exemplu furosemid).

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald care necesitd anestezie generald sau
locald, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra ca luati acest medicament.

In mod similar, trebuie si spuneti dentistului dumneavoastrd ci luati acest medicament daci
urmeaza sa vi se efectueze o anestezie locala.

Amitriptilin impreuna cu alcool
Se recomanda sd nu consumati alcool in timpul tratamentului cu acest medicament, Intrucét
poate determina cresterea efectului sedativ.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Amitriptilina nu este recomandatd in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra considera cd este absolut necesard si numai dupd luarea in considerare cu atentie a
beneficiului si riscului. Daca ati luat acest medicament 1n ultima parte a sarcinii, noundscutul poate
avea simptome de abstinenta, cum sunt iritabilitatea, tensiunea musculara crescutd, tremurdturile,
respiratia neregulatd, alimentarea deficitara, plansul intens, retentia urinara si constipatia.

Medicul dumneavoastra va va spune daca sa incepeti/continuati/opriti alaptarea sau sa opriti
utilizarea acestui medicament, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copilul dumneavoastra si
beneficiul terapiei pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca somnolentd si ameteald, in special la inceperea tratamentului.
Aceste reactii adverse pot fi exacerbate de utilizarea concomitentd a alcoolului. Nu conduceti
vehicule si nu lucrati cu instrumente sau utilaje, daca sunteti afectat.

Informatii importante privind excipientii

Amitriptilin contine lactoza si zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugdm sa-l1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Acest
medicament contine Ponceau 4R (E124). Poate provoca reactii alergice.



3. Cum sa utilizati Amitriptilin

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Dozele de medicament si intervalul dintre doze sunt stabilite intotdeauna de cétre medic si

trebuie respectate cu strictete.

Tulburare depresiva majora (stare de tristete patologica si disperare)

Adulti

Doza initiald recomandata este de 25 mg de doua ori pe zi (50 mg pe z1).

In functie de raspunsul la medicament, medicul dumneavoastri va poate creste doza treptat, cu 25
mg peste o zi, pana la 150 mg pe zi, divizata in doua prize.

Varstnici (cu varsta peste 65 ani) si pacienti cu boala cardiovasculara

Doza initiald recomandata este de 25 mg pe zi.

In functie de raspunsul dumneavoastri la medicament, medicul dumneavoastra va poate creste doza
treptat, pana la o doza zilnica totala de 100-150 mg, divizata in doua prize. Daca vi se administreaza
doze peste 100 mg, este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastrd sa va urmareasca mai
frecvent.

Utilizarea la copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie administrat copiilor sau adolescentilor pentru tratamentul depresiei.
A se vedea pct. 2 pentru informatii suplimentare.

Durere neuropaticd, prevenirea durerii de cap cronice de tip tensional si profilaxia migrenei
Medicul dumneavoastrd va va ajusta medicatia in functie de simptomele si rdspunsul dumneavoastra
la tratament.

Adulti

Doza initiald recomandata este de 25 mg seara.

Doza zilnica recomandata este de 25 mg - 75 mg.

In functie de raspunsul dumneavoastri la medicament, medicul dumneavoastra va poate creste doza
treptat. Daca vi se administreazd doze peste 100 mg pe zi, poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa va monitorizeze mai frecvent. Medicul va va instrui daca trebuie sa luati dozele
o data pe zi sau sa le divizati in doua prize.

Varstnici (cu varsta peste 65 ani) si pacienti cu boala cardiovasculara

Doza initiald recomandata este de 25 mg seara.

In functie de raspunsul dumneavoastri la medicament, medicul dumneavoastra va poate creste doza
treptat. Dacd vi se administreaza doze peste 75 mg pe zi, este posibil sd fie necesar cd medicul
dumneavoastra sa va urmareasca mai frecvent.

Utilizarea la copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie administrat la copii sau adolescenti pentru tratarea durerii neuropatice,
profilaxia cefaleei cronice de tip tensional si profilaxia migrenei. A se vedea pct. 2 pentru informatii
suplimentare.

Urinarea in pat pe timpul noptii (enurezis nocturn)
Utilizarea la copii si adolescenti
Dozele recomandate pentru copii cu varsta de 11 ani si peste: 25 mg — 50 mg.



Doza trebuie crescuta treptat.

Luati acest medicament cu 1-1% ore Tnainte de culcare.

Inainte de inceperea tratamentului, medicul dumneavoastri va efectua o ECG la nivelul inimii
pentru a depista existenta unor semne de batai neobisnuite ale inimii.

Medicul dumneavoastra va va reevalua tratamentul dupd 3 luni si daca este necesar, va efectua o
noua ECG.

Nu intrerupeti tratamentul fara sa luati mai intai legatura cu medicul dumneavoastra.

Pacienti cu riscuri speciale

Pacientilor cu boli de ficat sau persoanelor despre care se cunoaste faptul ca prezintd o ,,metabolizare
redusd” li se vor administra, de obicei, doze mai scazute.

Medicul dumneavoastrd poate recolta probe de sange pentru a determina concentratia de
amitriptilind din sange (vezi si pct. 2).

Cum si ciand sa luati Amitriptilin
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente. Inghititi
comprimatele cu un pahar cu apa. Nu le mestecati.

Durata tratamentului

Nu modificati doza de medicament sau nu incetati sd luati medicamentul fara a va sfatui mai intai
cu medicul dumneavoastra.

Depresie

La fel ca in cazul altor medicamente pentru tratamentul depresiei, poate dura cateva saptamani
inainte de a simti orice ameliorare.

In tratamentul depresiei, durata tratamentului este individuala si dureaza, de obicei, cel putin 6 luni.
Durata tratamentului este decisa de medicul dumneavoastra.

Luati in continuare acest medicament, cat timp va recomanda medicul dumneavoastra.

Boala de fond poate persista o perioada indelungata. Daca opriti administrarea prea curand, este
posibil ca simptomele dumneavoastra sa reapara.

In caz de depresie recurenti (unipolard), poate fi necesara terapia de intretinere timp de cativa ani
pentru a preveni aparitia episoadelor noi.

Durere neuropaticd, prevenirea cefaleei cronice de tip tensional si profilaxia migrenei

Poate dura cateva sdptamani pana sa simtiti o ameliorare a durerii.

Discutati cu medicul dumneavoastrd despre durata tratamentului si luati in continuare acest
medicament cat timp recomanda medicul dumneavoastra.

Urinarea in pat pe timpul noptii

Medicul dumneavoastra va evalua daca tratamentul trebuie continuat dupa 3 luni.

Daca luati mai mult Amitriptilin decét trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau celei mai apropiate unitati de primiri urgente a
unui spital. Faceti acest lucru chiar daca nu exista semne de disconfort sau otravire. Luati recipientul
acestui medicament cu dumneavoastra daca mergeti la un medic sau la spital.

Simptomele de supradozaj includ: pupile dilatate, dificultati la urinare, uscaciune a gurii si a limbii,
blocaj intestinal, convulsii, febra, agitatie, confuzie, halucinatii, miscari necontrolate, scadere a
tensiunii arteriale, puls slab, paloare, dificultéti de respiratie, modificare a in albastru a culorii pielii,
scddere a frecventei batailor inimii, somnolenta, pierderea constientei, coma, diferite simptome



cardiace (sindrom Brugada), cum sunt blocul cardiac, insuficienta cardiaca, hipotensiunea arteriala,
socul cardiogen, acidoza metabolica, nivelul redus de potasiu, nivel redus al natriului.

Simptome de supradozaj la copii: coma, diferite simptome cardiace, dificultati de respiratie,
convulsii, nivel redus al natriului, letargie, tahicardie sinusald, somnolentd, greata, varsaturi si
nivel crescut al glucozei 1n sange.

Daca uitati sa luati Amitriptilin
Luati doza urmatoare la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Amitriptilin

Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa incetati tratamentul, pentru a evita orice simptome
neplacute care pot aparea daca este oprit brusc (de exemplu durere de cap, stare de rau, insomnie si
iritabilitate).

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Amitriptilin poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati vreunul dintre urmatoarele simptome, trebuie sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra:

e Atacuri de incetosare intermitentd a vederii, vedere in curcubeu si durere la nivelul ochilor.
Trebuie sa vi se efectueze imediat o examinare a ochilor Tnainte de continuarea tratamentului cu
acest medicament. Aceastd afectiune poate fi un semn de glaucom acut. Aceasta este o reactie
adversa foarte rara care poate afecta pana la 1 din 10000 de persoane.

¢ O problema la inima numita ,,interval QT prelungit” (care apare la electrocardiograma, ECG).
Aceasta este o reactie adversa frecventa care poate afecta pana la 1 din 10 persoane.

¢ Constipatie persistenta, balonare, febra si varsaturi.
Aceste simptome pot fi consecinta paralizarii unei parti a intestinului. Aceasta este o reactie
adversa rara care poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane.

¢ Orice ingdlbenire a pielii si a albului ochilor (icter).
Ficatul dumneavoastra poate fi afectat. Aceasta este o reactie adversa rara care poate afecta pana
la 1 din 1000 de persoane.

o {Invinetire, singerare, paloare sau dureri persistente in gat si febra.

Aceste simptome pot reprezenta primele semne ale afectarii sangelui sau a maduvei osoase.
Efectele asupra sangelui pot fi reprezentate de o scadere a numarului de globule rosii (care
transporta oxigenul In organism), de globule albe (care contribuie la combaterea infectiilor) si
de trombocite (care ajuta la coagulare). Aceasta este o reactie adversa rard care poate afecta pana
la 1 din 1000 de persoane.



¢ Ganduri sau comportamente de sinucidere. Aceasta este o reactie adversa rara care poate afecta
pana la 1 din 1000 de persoane.

Reactiile adverse prezentate mai jos au fost raportate cu urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
e somnolentd/senzatie de adormire

¢ tremurul mainilor sau al altor parti ale corpului

e ameteala

e durere de cap

¢ Dbatai neregulate, puternice sau rapide ale inimii

e ameteala cand va ridicati, din cauza tensiunii arteriale scazute (hipotensiune ortostatica)
e uscdciune a gurii

e constipatie

e greatd

e transpiratii excesive

e cresterea In greutate

e vorbire neclara sau lenta

e agresivitate

e congestie nazala.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

e confuzie

o tulburdri sexuale (scadere a dorintei sexuale, probleme de erectie)
e tulburari ale atentiei

e modificari ale gustului

e amorteald sau furnicdturi la nivelul bratelor sau picioarelor
e coordonare perturbata

¢ pupile dilatate

¢ bloc cardiac

e obosealad

e concentratie scazuta a sodiului in sange

e agitatie

e tulburdri de urinare

e senzatie de sete.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

e excitare, anxietate, dificultiti de somn, cosmaruri

e convulsii

e tiuit Tn urechi

e tensiune arteriald mare

o diaree, varsaturi

e eruptie trecatoare pe piele, eruptie de tipul urzicarii (urticarie), umflare a fetei si a gatului
e dificultati la urinare

e crestere a productiei de lapte de san sau curgere de lapte de san in absenta alaptarii



tensiune crescutd in interiorul globului ocular

stari de colaps

agravare a insuficientei cardiace

insuficienta a functiei ficatului (de exemplu, boald hepatica colestatica).

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

scadere a poftei de mancare

delir (in special la pacientii varstnici), halucinatii (in special la pacientii cu schizofrenie)
anomalie a ritmului inimii sau a tiparului batailor inimii
umflare a glandelor salivare

blocaj al intestinului subtire, care provoaca constipatie
ingalbenire a pielii si a albului ochilor (icter)

cadere a parului

sensibilitate crescutd la lumina soarelui

madrire a sanilor la barbati

febra

scadere in greutate

rezultate anormale la testele functiei ficatului.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

boald a muschiului inimii

senzatie de neliniste interioara si nevoia stringenta de a va afla constant Tn miscare
tulburare a nervilor periferici

crestere acutd a tensiunii la nivelul ochiului

anumite forme ale unui ritm anormal al inimii (asa-numita ,.,torsada varfurilor”)
inflamatie alergica a alveolelor pulmonare si a tesutului pulmonar.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

absenta poftei de mancare

cresterea sau scaderea valorilor glicemiei

paranoia

tulburari de miscare (miscari involuntare sau nivel redus de miscare)
inflamatie de hipersensibilitate a muschiului inimii

hepatita

xeroftalmie

bufeuri.

Opriti utilizarea Amitriptilin si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome:

Eruptie generalizatd pe piele, temperatura crescutd a corpului si ganglioni limfatici mariti
(DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicament).

La pacientii care iau acest tip de medicamente s-a observat un risc crescut de fracturi osoase.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Amitriptilin

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Amitriptilin dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amitriptilin
- Substanta activa este amitriptilina.

1 comprimat filmat contine amitriptilina 25 mg.
Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, zahar, amidon de porumb, gelatina, talc, stearat de
calciu, Opadry II white (dioxid de titan (E171), talc, polietilenglicol, alcool poliviniclic, Ponceau
4R (E124), polietilenglicol 6000).

Cum arata Amitriptilin si continutul ambalajului
Anmitriptilin se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare roz-deschisa. In sectiune

transversala se evidentiaza doua straturi, stratul intern — de culoare usor galbuie.

Ambalaj
Container din plastic sau flacon din polimer, a cate 25 comprimate filmate.

Cate 10 comprimate filmate in blister din PVC/Al. Céte 1 blister fara plasare in cutie din carton sau
cate 5 blistere in cutie din carton.

Detinatorul certificatuil de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatuil de inregistrare

Uzina experimentalda GNTLS SRL, Ucraina.

61057, or. Harkov, str. Vorobiov, 8.

Fabricantul
Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.



Acest prospect este revizuit in iulie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



