Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

AMITRIPTILIN CLORHIDRAT-0OZ 10 mg/ml solutie injectabil:i
Amitriptylinum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
(vezi pct.4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti tnainte sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ
Cum sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ si pentru ce se utilizeaza

AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ contine in calitate de substantd activd amitriptilina - un
medicament destinat tratamentului diferitor tipuri de depresie (stare de tristete patologica si disperare).
Avantajul acestui medicament este eficacitatea buna si in formele grave de depresie si actiunea
calmanta in starile de neliniste anxioasa.

AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ este utilizat pentru tratarea diverselor tipuri de depresie si stari
anxioase (neliniste).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT-OZ

Nu utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ daca:

- sunteti hipersensibil (alergic) la amitriptilina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (vezi pct. 6);

- aveti glaucom (tensiune intraoculara crescuta);

- aveti prostata maritd in volum;

- aveti probleme cu vezica urinara (lipsa tonusului ei cu dificultati de urinare);

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

- aveti probleme cu inima, cum sunt perturbarile de ritm al inimii care se observa la
electrocardiograma (ECG), bloc cardiac sau boala arteriala coronariana;

- administrati medicamente numite inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO);

- ati luat IMAO 1in ultimele 14 zile;

- ati luat moclobemida sau selegilind cu o zi Tnainte.



Daca sunteti tratat cu amitriptilina, trebuie sa oprifi utilizarea acestuia si sa asteptati 14 zile inainte sa
incepeti tratamentul cu IMAO.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ, daca
oricare dintre situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra. Daca credeti ca puteti fi
alergic, cereti sfatul medicului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT-OZ, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Tratamentul concomitent cu IMAO (inhibitori ai monoaminoxidazei) este contraindicat. Administrarea
simultand de amitriptilind si IMAO poate provoca sindrom serotoninergic (o combinatie de simptome,
care poate include agitatie, confuzie, tremor, spasm rapid si spontan al muschilor si cresterea anormala
a temperaturii corpului).

Pot apdrea tulburdri ale ritmului inimii sau tensiune arteriald micd daca utilizati o doza mare de
amitriptilind. Acestea se pot intdmpla si daca luati doze obisnuite, dar aveti o boald de inima
preexistenta.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament, daca aveti:

- batdi neregulate ale cordului sau alte probleme cu inima (cardiopatie ischemicd, insuficientd
cardiacd);

- epilepsie, antecedente de convulsii sau crize;

- activitate crescuta a glandei tiroide sau luati tratament pentru glanda tiroida;

- dificultate la urinare;

- schizofrenie;

- boala severi a ficatului;

- glaucom cu unghi ingust (tensiune anormal de ridicatd in interiorul ochiului);

- diabet zaharat.

Dupa administrarea prelungitd, incetarea brusca a terapiei poate produce simptome de sevraj, cum sunt
dureri de cap, starea generald de rau, insomnia si iritabilitatea. Aceste simptome nu reprezintd semne
ale dependentei de medicament.

Pacientii varstnici sunt mai predispusi la aparitia anumitor reactii adverse cum sunt ametelile la
ridicarea 1n picioare din cauza tensiunii arteriale mici.

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala, deoarece
poate fi necesar sd opriti tratamentul cu amitriptilind cu céateva zile inainte sd vi se administreze
anestezia. In caz de interventie chirurgicali de urgenti, medicul anestezist trebuie informat despre
tratamentul cu amitriptilina.

Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu amitriptilina!

In timpul tratamentului cu amitriptilina, trebuie sd efectuati la intervale regulate de timp diferite
examindri (verificarea tensiunii arteriale, examen ECG, hemoleucograma, analize ale functiei
ficatului).



Ganduri de sinucidere si agravarea starii dumneavoastrd de depresie sau de anxietate

Depresia si/sau tulburarile de anxietate de care suferiti va pot provoca uneori idei de autovatamare sau

sinucidere.

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

acestor medicamente se instaleaza in timp, de obicei in aproximativ doud saptdmani, cateodata si mai

mult.

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

- ati avut anterior ganduri de sinucidere sau auto-vatimare;

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

In cazul in care aveti ganduri de auto-vitimare sau sinucidere, indiferent de moment, adresati-va
imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti fara intarziere la spital. Poate fi util sd va adresati unei
rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti ca va simfgiti deprimat sau ca aveti o tulburare de
anxietate si pe care sa-l rugati sa citeasca acest prospect.

Puteti ruga persoana respectiva sa va spuna dacd suspecteaza ca starea dumneavoastrd de depresie sau
anxietate s-a agravat sau dacad se iIngrijoreaza 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 CLORHIDRAT -
OZ. Opriti utilizarea AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ si solicitati imediat asistenta medicala
dacad 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 maniacald. Aceasta este caracterizata
prin idei exagerate si care se schimba rapid, veselie exagerati si activitate fizici excesiva. In aceasta
situatie este important sd va adresati medicului dumneavoastra, care este posibil sd va schimbe
tratamentul.

Copii si adolescenti

Clorhidratul de amitriptilind este contraindicat in tratamentul depresiei la copii din cauza datelor
insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Tratamentul cu amitriptilina este asociat cu un risc de reactii adverse cardiovasculare la toate grupele
de varsta.

AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Acest medicament nu trebuie utilizat concomitent cu inhibitori de monoaminoxidazda (IMAO)
neselective, de exemplu fenelzind, iproniazida, nialamida (utilizate pentru tratarea depresiei) sau IMAO
selective, de exemplu moclobemida sau selegilind si nu trebuie administrat in intervalul de 14 zile
dinainte de Inceperea administrarii acestora si nici in decurs de 14 zile de la incheierea tratamentului cu
IMAO neselective ireversibile si la minimum o zi dupa oprirea moclobemidei si selegilinei.
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Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- medicamentele care determind deprimarea sistemului nervos central (somnifere, calmante),
inclusiv alcool etilic;

- adrenalind, efedrind, izoprenalind, noradrenalina, fenilefrina si fenilpropanolamina (acestea pot fi
prezinte in medicatiile pentru tuse sau raceala si in unele anestezice);

- remedii anticolinergice, utilizate in tratamentul bolii Parkinson si a unor tulburari gastrointestinale
(de exemplu atropina, hiosciamind);

- medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu, guanetidina, betanidina,
rezerpina, clonidina si metildopa), blocantele canalelor de calciu (de exemplu diltiazem si
verapamil);

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, de exemplu bupropiona, fluoxetina, paroxetina si
duloxetina;

- carbamazepina, utilizata in tratamentul epilepsiei;

- rifampicina (utilizata n tratamentul infectiilor);

- cimetidina (utilizata pentru tratamentul ulcerelor stomacului);

- metilfenidat (utilizat in tratamentul tulburarilor de hiperactivitate/deficitului de atentie);

- acidul valproic (utilizat in tratamentul epilepsiei).

Trebuie sa spuneti, de asemenea, medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent medicamente
care pot afecta ritmul inimi, de exemplu:

- medicamente utilizate in tulburari de ritm cardiac (chinidina, sotalol);

- unele medicamente utilizate 1n alergii (astemizol, terfenadina);

- unele medicamente utilizate in tratamentul unor boli mintale (pimozida si sertindol);

- cisapridd (medicament utilizat In tratamentul anumitor tipuri de indigestie);

- halofantrina (medicament utilizat in tratamentul malariei).

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice, de exemplu fluconazol si terbinafina.

AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu amitriptilina!

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

In timpul sarcinii, medicamentul este contraindicat.
In timpul tratamentului Intrerupeti alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament va poate afecta capacitatea de a efectua activitati, care necesita o atentie sporita, de
aceea pe durata tratamentului nu conduceti vehiculele si nu folositi utilaje potential periculoase.

3. Cum sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.



Medicul dumneavoastra va va administra exact catd solutie injectabila de AMITRIPTILIN
CLORHIDRAT - OZ trebuie si fie injectati. In functie de cum rdspundeti la tratament, medicul
dumneavoastra va poate recomanda o doza mai mica sau mai mare.

Adulti

In caz de depresii severe medicul poate si va indice initial tratament cu administrarea de amitriptilina
in muschi sau lent In vena in doza de 25-40 mg de 3-4 ori pe zi. Peste 2 saptadmani medicul poate sa va
treaca la administrarea amitriptilinei sub forma de comprimate.

Durata tratamentului depinde de raspunsul dumneavoastrd individual.

Viarstnici
Medicul va va prescrie doze mai mici.

Pacienti cu probleme ale ficatului sau rinichilor
Medicul dumneavoastra va va selecta cu atentie doza, de asemenea va poate indica efectuarea analizei
sangelui pentru a determina concentratia de amitriptilind din sange.

Copii si adolescenti
Clorhidratul de amitriptilind este contraindicat in tratamentul depresiei la copii din cauza datelor
insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Daca utilizati mai mult AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ decét trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau celei mai apropiate unitdti de primiri urgente a unui
spital. Faceti acest lucru chiar daca nu prezentati semne de disconfort sau intoxicatie. Dacd mergeti la
medic sau la spital luati ambalajul acestui medicament cu dumneavoastra.

Simptomele de supradozaj includ: somnolenta sau excitatie si halucinatii in primele ore, pupile dilatate,
batdi rapide ale inimii, dificultati la urinare, uscdciune a gurii si a limbii, blocaj intestinal, convulsii,
frisoane, tulburari de ritm cardiac pand la stop cardiac, insuficienta cardiaca, scaderea tensiunii
arteriale, soc cardiogen, dificultati de respiratie, pierderea constientei, comd, acidoza metabolica,
nivelul redus de potasiu, nivel redus de sodiu.

Supradozajul cu amitriptilind la copii ar puteaavea consecinte grave. Copiii sunt, in mod special
sensibili la coma, simptome cardiace, dificultiti de respiratie, crize convulsive, nivel scazut al sodiului
in sange, letargie, somnolentd, greata, varsaturi si nivel crescut al glicemiei in sange.

Dupa revenire sunt posibile confuzie mintala, excitatie anxioasa, halucinatii, tulburari ale echilibrului si
mersului (ataxie).

Daca uitati sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ

Daca omiteti sa utilizati o doza, administrati una imediat ce vd amintiti. Daca este aproape momentul
administrarii urmatoarei doze, pur si simplu administrati urmatoarea injectare la ora obignuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ

Luati AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ intreaga perioadd de tratament stabilitd de medicul
dumneavoastra, chiar si atunci cand incepeti sa va simtiti mai bine.

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



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea de AMITRIPTILIN
CLORHIDRAT - OZ si adresati-va medicului dumneavoastra imediat.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi identificata pe baza informatiilor

existente)

- deprimarea maduvei osoase, agranulocitoza (lipsa unor celule din sange), leucopenie (scaderea
numarului de leucocite din sange), eozinofilie (cresterea numarului de eozinofile din sange),
trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite din sange);

- scadere a apetitului alimentar;

- confuzie mintala, scaderea libidoului, hipomanie, manie, anxietate, insomnie, cogsmaruri, delir (in
special la varstnici), halucinatii, ganduri sau comportamente suicidare™;

- somnolenta, tremor, ameteli, dureri de cap, tulburdri de atentie, tulburdri de gust, parestezie
(senzatie falsd de furnicaturd, amorteald, intepaturd), ataxie (tulburari de coordonare a
miscdrilor), convulsii;

- tulburari de acomodare a vederii, dilatarea pupilei, glaucom acut, uscaciune a ochilor;

- tiuit In urechi;

- palpitatii (batai puternice, neregulate ale inimii), tahicardie (incetinirea frecventei batdilor inimii),
bloc atrioventricular, bloc de ramura a fasciculului His, aritmie, torsada varfurilor;

- hipotensiune arteriala ortostatica, hipertensiune arteriala;

- uscaciune In gurd, constipatie, greata, diaree, voma, edem al limbii, hipertrofia glandelor salivare,
ileus paralitic;

- icter, tulburarea indicatorilor starii functionale a ficatului, cresterea activitatii fosfatazei alcaline
din sange si a transaminazelor;

- hiperhidroza, eruptii cutanate, urticarie, edem facial, alopecie, reactii de fotosensibilitate;

- retentie urinara;

- disfunctie erectild, cresterea sanilor la barbati;

- oboseald, pirexie;

- crestere in greutate, scadere in greutate;

- modificari la locul injectarii.

Opriti utilizarea AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ si solicitati imediat asistenta medicald 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).

*Cazuri de ganduri suicidare sau comportament suicidar au fost raportate in timpul tratamentului sau
imediat dupa intreruperea tratamentului cu amitriptilina (vezi si punctul 2).

Studiile epidemiologice, efectuate in principal la pacienti cu varsta peste 50 ani, denotd un risc crescut
de fracturi osoase la pacientii, care administreaza inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) si
antidepresive triciclice. Mecanismul prin care se dezvolta acest risc este necunoscut.



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 email:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. 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
sd eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ

Substanta activa este amitriptilina.

1 ml solutie injectabila contine amitriptilina (sub forma de amitriptilina clorhidrat) — 10 mg.
Celelalte componente sunt: glucoza, apad pentru injectii.

Cum arata AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ si continutul ambalajului
AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ se prezinta sub forma de un lichid incolor si limpede.

AMITRIPTILIN CLORHIDRAT - OZ este disponibil in cutii cu 10 fiole a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Uzina experimentald ,,GNTLS”,

str. Vorobiev, 8, 61057, or. Harkov, Ucraina.

Fabricantul
"Zdorovie narodu" IF din Harkov SRL,
str. Kulykivska, 41, 61002, reg. Harkov, or. Harkov, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.

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