Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Amitriptylin 25 mg comprimate filmate
Clorhidrat de amitriptilina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca 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:

1.  Ce este Amitriptylin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amitriptylin
3. Cum sa utilizati Amitriptylin

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Amitriptylin

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Amitriptylin si pentru ce se utilizeaza
Amitriptylin apartine unui grup de medicamente numite antidepresive triciclice.

Acest medicament este utilizat pentru:

e tratamentul depresiei la adulti (episoadele depresive majore)

e tratamentul durerii de tip neuropatic la adulti

o profilaxia durerii de cap persistente de tip tensional la aduli

e profilaxia migrenei la adulti

e tratamentul enurezisului (pierdere involuntara de urina) din timpul noptii la copii si
adolescenti cu varsta de 6 ani si peste, doar atunci cand au fost excluse cauze organice, cum
sunt spina bifida si alte afectiuni inrudite si nu s-a obtinut un raspuns cu alte tratamente
nemedicamentoase sau medicamentoase, inclusiv medicamente relaxante ale musculaturii si
desmopresind. Acest medicament trebuie prescris doar de medici cu experientd in
tratamentul pacientilor cu enurezis persistent.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amitriptylin

Nu luati Amitriptylin
o daca sunteti alergic la amitriptilina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
o daca ati avut recent un atac de cord (infarct miocardic)

. dacd aveti probleme la nivelul inimii cum sunt tulburari ale ritmului inimii care sunt
evidentiate pe electrocardiograma, bloc cardiac sau boald a arterelor coronare.

. daca luati medicamente cunoscute sub numele de inhibitori de monoamin oxidaza (IMAO)

° daca ati luat tratament cu IMAO in ultimele 14 zile

° daca ati luat moclobemida cu o zi Thainte de Tnceperea tratamentului

° daca aveti o boala severa a ficatului.



Daca sunteti tratat cu medicamentul Amitriptylin trebuie sa opriti utilizarea acestuia si sa asteptati
14 zile 1nainte sa incepeti tratamentul cu IMAO.

Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Amitriptylin.

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

Interval QT prelungit

In cazul utilizarii de Amitriptylin au fost raportate o problemi la nivelul inimii numita interval ,,QT
prelungit” (care se evidentiaza pe electrocardiograma, ECG) si tulburari ale ritmului inimii. Spuneti
medicului dumneavoastra daca:

e aveti batai rare ale inimii,

e aveti sau ati avut o problema in care inima dumneavoastra nu reuseste sa pompeze sangele
n intregul organism asa cum ar trebui (afectiune numita insuficienta cardiaca),

e luati orice alte medicamente care pot cauza probleme la nivelul inimii, sau

e aveti o problema care determina aparitia unei cantitati scazute de potasiu sau magneziu sau a
unei cantitati crescute de potasiu Tn sange,

e urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald, deoarece poate fi necesar sa opriti
tratamentul cu amitriptilind inainte s vi se administreze anestezia. In caz de interventie
chirurgicala de urgenta, medicul anestezist trebuie informat despre tratamentul cu
amitriptilina,

e aveti o activitate crescutd a glandei tiroide sau luafi tratament pentru glanda tiroida.

Ganduri de sinucidere si agravarea starii dumneavoastra de depresie

Depresia pe care 0 aveti va poate provoca uneori idei de auto-vatamare 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 saptamani, cateodata si

mai mult.

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

e ati avut anterior ganduri de sinucidere sau auto-vatamare.

e sunteti un adult tanar. Informatiile din studiile clinice au aratat o crestere a riscului de
comportament suicidar la adultii tineri (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-vatimare sau sinucidere, indiferent de moment, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti fara intarziere la spital.

Poate fi util sa va adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti ca va simtiti
deprimat si pe care sa-1 rugati sa citeasca acest prospect.

Puteti ruga persoana respectiva sa va spuna daca suspecteaza ca starea dumneavoastra de depresie s-
a agravat sau daca se ingrijoreaza cu privire la modificari aparute Tn comportamentul
dumneavoastra.

Episoade de manie

Unii pacienti cu boald maniaco-depresiva pot intra intr-o faza maniacald. Aceasta este caracterizata
prin idei exagerate si care se schimba rapid, veselie exagerati si activitate fizicd excesiva. In aceasta
situatie este important sa va adresati medicului dumneavoastra, care este posibil sd va schimbe
tratamentul.




Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut in trecut orice problema de sanatate, in
special daca aveti:
e glaucom cu unghi Tngust (pierdere a vederii din cauza unei tensiuni anormal de ridicate in
interiorul ochiului)
epilepsie, antecedente de convulsii sau crize
dificultate la urinare
prostata marita
boala a tiroidei
boala bipolara
schizofrenie
boala severa a ficatului
boala severa a inimii
stenoza piloricd (ingustare a caii de evacuare a stomacului) si ileus paralitic (blocaj al
intestinului).

Daca luati antidepresive cum sunt inhibitori selectivi a recaptarii de serotonind, medicul
dumneavoastra poate lua in calcul modificarea dozei tratamentului dumneavoastrda (vezi si pct.2
Amitriptylin impreuna cu alte medicamente si pct.3).

Pacientii varstnici sunt mai predispusi la aparitia anumitor reactii adverse cum sunt ametelile la
ridicarea n picioare din cauza tensiunii arteriale mici (vezi si pct.4 reactii adverse posibile).

Copii si adolescenti

Depresia, durerea de tip neuropatic, profilaxia migrenei si a durerii de cap persistente de tip
tensional

Acest medicament nu se va administra copiilor si adolescentilor cu vérsta sub 18 ani pentru aceste
indicatii, deoarece siguranta pe termen lung si eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite la
aceasta grupa de varsta.

Enurezis (pierdere involuntard de urinad) din timpul nopfii

e Trebuie efectuata o ECG inainte de initierea tratamentului cu amitriptilind pentru a exclude
un sindrom de QT prelungit.

e Acest medicament nu trebuie administrat in acelasi timp cu un medicament anticolinergic
(vezi si pct.2 Amitriptylin impreuna cu alte medicamente).

e Gandurile si comportamentul suicidar pot aparea, de asemenea, la inceputul tratamentului cu
antidepresive utilizate pentru alte indicatii decat depresia; aceleasi precautii care sunt
respectate atunci cand sunt tratati pacienti cu depresie trebuie urmate si in cazul pacientilor
CU enurezis.

Amitriptylin impreuni cu alte medicamente

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

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati
orice alte medicamente, cum sunt:

e inhibitori ai monoamin oxidazei (IMAO), de exemplu fenelzina, iproniazida,
izocarboxazida, nialamida sau tranilcipromina (utilizate Tn tratamentul depresiei) sau
selegilina (utilizat Tn tratamentul bolii Parkinson). Acestea nu trebuie utilizate Tn acelasi
timp cu Amitriptylin (vezi pct.2 Nu luati Amitriptylin)

e adrenalina, efedrind, izoprenalind, noradrenalina, fenilefrind si fenilpropanolamind (aceste
substante pot fi prezente In medicamente pentru tuse sau raceala si In unele anestezice)



e medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari, cum sunt blocante ale canalelor
de calciu (de exemplu diltiazem si verapamil), guanetiding, betanidind, clonidina, rezerpina
si metildopa

e medicamente anticolinergice cum sunt anumite medicamente utilizate Tn tratamentul bolii
Parkinson si a unor tulburari gastrointestinale (de exemplu atropina, hiosciamina)

e tioridazina (medicament utilizat in tratamentul schizofreniei)

e tramadol (medicament utilizat in tratamentul durerii)

e medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (cu ciuperci) (de exemplu
fluconazol, terbinafina, ketoconazol si itraconazol)

e sedative (de exemplu barbiturice)

e medicamente antidepresive [de exemplu inhibitori ai recaptarii selective de serotonina
(fluoxetina, paroxetind, fluvoxamind), duloxetina si bupropion]

e acid valproic

medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor boli ale inimii (de exemplu beta blocante

sl antiaritmice)

cimetidina (medicament utilizat pentru tratamentul ulcerelor stomacului)

metilfenidat (medicament utilizat in tratamentul ADHD)

ritonavir (medicament utilizat in tratamentul HIV)

contraceptive orale

rifampicina (medicament utilizat in tratamentul infectiilor)

sunatoare (Hypericum perforatum) — remediu pe baza de plante utilizat in tratamentul

depresiei

e medicamente utilizate in tratamentul bolilor tiroidiene.

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

e medicamente utilizate in tratamentul batailor neregulate (de exemplu chinidina si sotalol)

e astemizol si terfenadina (medicamente utilizate in tratamentul alergiilor si a febrei fanului)

e medicamente utilizate Tn tratamentul unor boli mintale (de exemplu pimozida si sertindol)

e cisaprida (medicament utilizat In tratamentul anumitor tipuri de indigestie)

e halofantrind (medicament utilizat in tratamentul malariei)

e metadona (medicament utilizat in tratamentul durerii si Tn dezintoxicare)

e diuretice (medicamente care elimina apa, de exemplu furosemid).

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald si vi se va face anestezie generald sau
locala, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra ca luati acest medicament.

De asemenea, trebuie sa Ti spuneti medicului dumneavoastra dentist ca luati acest medicament daca
urmeaza sa vi se faca o anestezie locala.

Amitriptylin impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu acest medicament, deoarece acest fapt
poate creste efectul sedativ al acestuia.

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

Utilizarea amitriptilinei nu este recomandata in timpul sarcinii decat daca medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar si numai dupa o analiza atenta a beneficiilor si a riscurilor. Daca
ati luat acest medicament in ultima parte a sarcinii, nou-nascutul poate avea simptome ale
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sindromului de Tntrerupere cum sunt iritabilitate, tensiune musculara crescutd, tremuraturi, respiratie
neregulata, hranire deficitara, plans zgomotos, retentie de urind si constipatie.

Medicul dumneavoastra va va sfatui daca sa incepeti/continuati/opriti alaptatul sau daca sa opriti
utilizarea acestui medicament ludnd in considerare beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate cauza somnolenta si ameteli, in special la Tnceputul tratamentului. Nu
conduceti vehicule si nu lucrati cu unelte sau masini daca sunteti afectat.

Amitriptylin contine lactoza

Acest medicament contine glucidul din lapte numit lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua
acest medicament.

3. Cum si luati Amitriptylin
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nu toate schemele de tratament pot fi realizate cu orice forma farmaceutica/concentratie. Trebuie
aleasda forma farmaceutica/concentratia potrivita pentru doza necesara initierii tratamentului,
precum si pentru cresterile ulterioare de doza.

Depresie

Adulyi

Doza de inceput recomandati este de 50 mg administratdi seara. In functie de rdspunsul
dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra va poate creste doza treptat pana la 150 mg
administrata seara.

Varstnici (cu varsta peste 65 de ani) si pacienyi cu boli cardiovasculare

Doza de inceput recomandati este de 25 mg administrati seara. In functie de rdspunsul
dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra va poate creste doza pana la 100 mg.

Daca utilizati doze cuprinse intre 100 mg si 150 mg administrate seara, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va cheme la controale mai frecvente.

Utilizare la copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat ca tratament pentru depresie la copii si adolescenti. Pentru
informatii suplimentare vezi pct.2.

Durerea de tip neuropatic, profilaxia durerii de cap persistente de tip tensional si a migrenei
Medicul dumneavoastrd va ajusta dozele tratamentului Tn functie de simptomele dumneavoastra si
de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Adulyi
Cel mai probabil medicul dumneavoastra va alege si va inceapa tratamentul cu Saroten comprimate
filmate Tnainte de initierea tratamentului cu Amitriptylin.

Doza de inceput trebuie sa fie cuprinsd intre 10 mg si 25 mg, administratd seara. Dozele
recomandate sunt cuprinse ntre 25 mg si 75 mg, administrate seara.



Tn functie de raspunsul dumneavoastrd la tratament, medicul dumneavoastra poate creste treptat
doza. Daca utilizati doze zilnice mai mari de 100 mg, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
cheme la controale mai frecvente.

Varstnici (cu varsta peste 65 de ani) si pacienyi cu boli cardiovasculare

Se recomandi o doza de inceput cuprinsd intre 10 mg si 25 mg, administratd seara. In functie de
raspunsul dumneavoastrd la tratament, medicul dumneavoastrd poate creste treptat doza. Daca
utilizati doze zilnice mai mari de 75 mg, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va cheme la
controale mai frecvente.

Utilizare la copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor pentru tratamentul durerii de tip
neuropatic, profilaxia durerii de cap persistente de tip tensional si profilaxia migrenei. Pentru
informatii suplimentare vezi pct.2.

Enurezisul (pierdere involuntara de urina) din timpul nopftii
Utilizare la copii si adolescenti
Dozele recomandate la copii si adolescenti:
e cu varsta sub 6 ani: vezi pct.2 Nu luati Amitriptylin
e cu varsta cuprinsa intre 6 si 10 ani: 10 mg - 20 mg zilnic. Pentru aceasta grupa de varsta
trebuie utilizata o forma farmaceuticd mai potrivita.
e cu varsta de 11 ani si peste: 25 mg - 50 mg.

Doza trebuie crescuta treptat.
Luati acest medicament cu o ora, o ora si jumatate inainte de culcare.

Tnainte de Tnceperea tratamentului, medicul dumneavoastra va face o ECG pentru a verifica daca
existd semne ale unor batdi anormale ale inimii.

Medicul dumneavoastra va va reevalua tratamentul peste 3 luni si, daca este nevoie, va face o noua
ECG. Nu opriti tratamentul fara sa va sfatuiti cu medicul dumneavoastra mai intai.

Pacienyi cu riscuri deosebite

Pacientii cu boli ale ficatului sau persoanele cunoscute ca ,,metabolizatori lenti”, utilizeaza, de
obicei, doze mai mici. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa faca analize ale sangelui
dumneavoastra pentru a determina cantitatea de amitriptilina (vezi si pct.2).

Cum si cand sa luati Amitriptylin
Acest medicament se ia 1n fiecare seara, ca doza unica zilnica.
Medicamentul poate fi luat cu sau fara alimente.

Durata tratamentului
Nu schimbati doza medicamentului sau sd opriti administrarea lui farda sa discutati mai ntai cu
medicul dumneavoastra.

Depresie

La fel ca si In cazul altor medicamente utilizate Tn tratamentul depresiei, poate dura cateva
saptamani pana sa simtiti vreo ameliorare.

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

Continuati sa luati acest medicament atat cat va recomanda medicul dumneavoastra.
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Afectiunea poate persista timp indelungat. Dacd opriti tratamentul prea devreme, pot reaparea
simptomele.

Durerea de tip neuropatic, profilaxia durerii de cap persistente de tip tensional si profilaxia
migrenei

Poate dura cateva saptamani pana sa observati 0 ameliorare a durerii.

Discutati cu medicul dumneavoastrda despre durata tratamentului si continuati sa luati acest
medicament atat timp cat va recomandd medicul dumneavoastra.

Enurezisul (pierdere involuntard de urind) din timpul nopfii
Medicul dumneavoastra va evalua daca tratamentul trebuie continuat dupa o perioada de 3 luni.

Daca luati mai mult Amitriptylin decét trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau camerei de garda a celui mai apropiat spital.
Faceti acest lucru chiar daca nu prezentati semne de disconfort sau intoxicatie. Daca mergeti la
medic sau la spital luati ambalajul acestui medicament cu dumneavoastra.

Simptomele supradozajului includ:
e pupile dilatate

e Dbatai ale inimii rapide sau neregulate
e dificultati la urinare

e gura si limba uscate

e Dlocaj al intestinelor

e crize convulsive

o febra

e agitatie

e confuzie

e halucinatii

Miscari necontrolate

e tensiune arteriala mica, batai slabe ale inimii, paloare

e dificultati ale respiratiei

e colorare albastruie a pielii

e Dbatai rare ale inimii

somnolenta

pierdere a cunostintei

coma

diverse simptome la nivelul inimii, cum sunt bloc cardiac, insuficienta cardiaca, tensiune
arteriala mica, soc cardiogen, acidoza metabolica, hipopotasemie

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

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

Daca incetati sa luati Amitriptylin

Medicul dumneavoastrd va decide cand si cum sa opriti tratamentul astfel incat sa evitati orice
manifestari neplacute care pot aparea daca tratamentul este oprit brusc (de exemplu durere de cap,
stare generala de rau, insomnii si iritabilitate).



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

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca aveti oricare dintre urméatoarele simptome adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Atacuri de Tncetosare intermitenta a vederii, vedere in culorile curcubeului si durere la
nivelul ochiului.

Trebuie sa vi se efectueze imediat o examinare a ochilor, inainte sa puteti continua
tratamentul cu acest medicament. Acestea pot fi semne ale unui atac acut de glaucom.
Reactie adversa rard, poate afecta mai mult de 1 din 1000 de persoane.

Problema la nivelul inimii numita ,prelungirea intervalului QT” (care apare pe
electrocardiograma, ECG). Reactie adversa frecventd, poate afecta pand la 1 din 10
persoane.

Constipatie severa, balonare a stomacului, febra si varsaturi.

Aceste simptome pot fi cauzate de o paralizie a unor parti ale intestinului. Reactie adversa
rara, poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane.

Orice ingalbenire a pielii si a albului ochilor (icter).

Ficatul dumneavoastra poate fi afectat. Reactie adversa rara, poate afecta pana la 1 din 1000
de persoane.

Vanatai, sangerari, paloare sau durere persistenta in gat si febra.

Aceste simptome pot fi primele semne ca sangele si maduva dumneavoastrd osoasa pot fi
afectate.

Efectele asupra sangelui pot fi o scadere a numarului de celule rosii (care transporta
oxigenul la nivelul organismului), de celule albe (care ajuta la lupta impotriva infectiilor) si
de trombocite (care ajuta la formarea cheagurilor de sange)._Reactie adversa rard, poate
afecta pana la 1 din 1000 de persoane.

Ganduri de sinucidere sau comportament suicidar. Reactie adversa rara, poate afecta pana la
1 din 1000 de persoane.

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

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

somnolenta/letargie

tremuraturi ale mainilor sau ale altor parti ale corpului
ameteli

durere de cap

batai neregulate, puternice sau rapide ale inimii
ameteli la ridicarea in picioare din cauza tensiunii arteriale mici (hipotensiune arteriald
ortostatica)

gurd uscata

constipatie

greatd

transpiratii excesive

crestere n greutate

vorbire neclara sau greoaie

agresivitate

nas infundat.



Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
« confuzie
 tulburari sexuale (scadere dorintei sexuale, probleme de erectie)
 tulburari ale atentieli
* modificari ale gustului
» amorteald sau furnicaturi la nivelul mainilor sau picioarelor
» coordonare deficitara
* pupile dilatate
» bloc cardiac

* Oboscald
« concentratii scazute ale sodiului in sdnge
+ agitatie

e tulburari la urinare
» senzatie de sete.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
 agitatie, anxietate, tulburari ale somnului, cosmaruri
» convulsii
 tiuituri Tn urechi
« tensiune arteriala mare
* diaree, varsaturi
e eruptii trecatoare pe piele, urticarie, umflare a fetei si a limbii
 dificultati la urinare
» crestere a productiei de lapte matern sau secretie de lapte matern in afara perioadelor de
alaptare
« crestere a tensiunii din interiorul ochilor
 conditii de colaps
« agravare a insuficientei cardiace
« afectare a functiei ficatului (de exemplu colestaza hepatica).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
» scadere a poftei de méancare
 delir (In special la pacienti in varsta), halucinatii
« anomalii ale ritmului inimii sau ale felului in care bate inima
« umflare a glandelor salivare
» cadere a parului

* marire a sanilor la barbati

» febra

» scddere in greutate

« rezultate anormale ale testelor functiei ficatului.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
* boala a muschiului inimii
« sentiment de neliniste interioara si o nevoie crescuta de a fi in continua miscare
 tulburari ale nervilor periferici
 Crestere acuta a tensiunii din interiorul ochiului
« forme deosebite de anomalii ale ritmului inimii (asa numita torsada varfurilor)
» inflamatie de natura alergica a alveolelor pulmonare si a tesutului de la nivelul plaménilor.




Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
» absenta a poftei de mancare
+ crestere sau scadere a valorilor zahdrului din sange
* paranoia
* tulburari de miscare (miscari involuntare sau scadere a mobilitatii)
 inflamatie de hipersensibilitate a muschiului inimii
* hepatita
* bufeuri
» uscaciune a ochilor.

La pacientii care au luat acest tip de medicamente, a fost 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.

5. Cum se pastreaza Amitriptylin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutic dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amitriptylin

. Substanta activa este amitriptilina. Fiecare comprimat filmat contine amitriptilina 25 mg, sub
forma de clorhidrat de amitriptilina 28,3 mg.

. Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb, gelatina, talc, stearat de
calciu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, Sepifilm 3048 galben (film de acoperire sepifilm
3048 galben), emulsie de dimeticond SE-2, macrogol 6000.

Cum arata Amitriptylin si continutul ambalajului

Amitriptylin se prezinta sub forma de comprimate filmate lenticulare, cu suprafata neteda, intacta,
de culoare galbena, fara pete.

Amitriptylin este disponibil Tn cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detiniatorul certificatului de inregistrare

Zentiva a.s.
Einsteinova 24
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http://www.amdm.gov.md/

85101 Bratislava
Republica Slovaca

Fabricantul

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Republica Slovaca

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022.

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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