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Pribalova informace: informace pro pacienta

Amitriptylin Slovakofarma 25 mg potahované tablety
amitriptylinum
(ve formé amitriptylini hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Amitriptylin Slovakofarma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amitriptylin Slovakofarma uzivat
Jak se ptipravek Amitriptylin Slovakofarma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amitriptylin Slovakofarma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SuhkrwdE

1. Co je pripravek Amitriptylin Slovakofarma a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Amitriptylin Slovakofarma patii do skupiny 1éki znamych jako tricyklicka antidepresiva.

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k:

- 1é¢beé deprese u dospélych (té€zké depresivni epizody),

- 1é¢beé neuropatické bolesti u dospélych,

- predchazeni (profylaxe) chronické tenzni bolesti hlavy u dospélych,

- predchazeni (profylaxe) migrény u dospélych,

- 1é¢bé no¢niho pomocovani u déti od 6 let, pokud jsou vyloucené jiné organické pticiny, jako je
rozstép patefe a s tim souvisejici poruchy, pokud se nedosahla odpovéd’ na vSechny ostatni
nelékové a 1ékové 1écby, veetné 1€kl na uvolnéni svalstva a dezmopresinu. Tento piipravek
muze predepsat pouze lékar, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou pacientli s noénim pomocovanim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Amitriptylin Slovakofarma uzivat

Neuzivejte pripravek Amitriptylin Slovakofarma:

- jestlize jste alergicky(a) na amitriptylin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste v nedavné dobé mel(a) srdeéni ptihodu (infarkt myokardu),

- jestlize mate problémy se srdcem, napiiklad poruchy srde¢niho rytmu viditelné na
elektrokardiogramu (EKG), srde¢ni blok nebo onemocnéni véncitych tepen,

- jestlize uzivate Iéky znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),

- jestlize jste v poslednich 14 dnech uzival(a) IMAO,

- jestliZe jste v¢era uzil(a) moklobemid,



- jestlize mate zavazné onemocnéni jater.

Jestlize se 1éc¢ite piipravkem Amitriptylin Slovakofarma, musite jej piestat uzivat a pockat 14 dnui, nez
zacnete s 1écbou pomoci IMAO.
Tento 1éCivy pripravek nesmi uzivat déti do 6 let.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim piipravku Amitriptylin Slovakofarma se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Pfi uzivani vysoké davky amitriptylinu se mohou vyskytnout poruchy srde¢niho rytmu a nizky krevni
tlak. Muze se to stat i u obvyklych davek, jestlize jiz mate néjaké srde¢ni onemocnéni.

Prodlouzeni QT intervalu

Pfi uzivani ptipravku Amitriptylin Slovakofarma byl hlasen srde¢ni problém nazyvany ,,prodlouzeni

QT intervalu“ (ktery se ukaze na elektrokardiogramu — EKG) a poruchy srde¢niho rytmu (rychly nebo

nepravidelny tlukot srdce). Informujte svého 1ékate, jestlize:

- mate pomalou srde¢ni frekvenci,

- mate nebo jste mél(a) problém, pti kterém Vase srdce nebylo schopné Cerpat krev télem tak, jak
by mélo (stav nazyvany srde¢ni selhani),

- uzivate néjaké dalsi Iéky, které mohou vyvolat problémy se srdcem, nebo

- mate problém, ktery Vam zplsobuje nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku nebo vysokou
hladinu drasliku v téle,

- mate naplanovanou néjakou operaci, protoze pred podanim anestetik mtize byt nutné prerusit
1é¢bu amitriptylinem. V piipad€ neodkladného chirurgického zakroku musi byt anesteziolog
informovan o 1é¢b¢ amitriptylinem,

- mate pfili$ aktivni Stitnou zlazu nebo dostavate 1éky na Stitnou zlazu.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese

Jestlize trpite depresi, miZete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto mySlenky se
mohou projevit ¢astéji v dobé€, kdy poprvé zaCinate uzivat antidepresiva. Trva totiz uréitou dobu, nez
tyto ptipravky za¢nou puisobit, obvykle pfiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.
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- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu;

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, kteti byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned

svého 1ékare nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzitecné, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo pfibuznému, Ze mate deprese a pozadate ho,

aby si pfecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si

budou myslet, ze se Vase deprese nebo izkost zhorSuje, nebo budou-li znepokojeni zménami ve

Vasem chovani.

Zachvaty manie

Nektefi pacienti s maniodepresivnim onemocnénim mohou prejit do manické faze. Ta se vyznacuje
premrs§ténymi a rychle se ménicimi napady, piechnanym veselim a nadmérnou télesnou aktivitou. V
takovych pripadech je dilezité kontaktovat 1€kare, ktery pravdépodobné zméni Vasi 1écbu.

Informujte svého 1ékare, jestlize mate nebo jste v minulosti m¢l(a) néjaké zdravotni problémy,
zejména pokud mate:

- glaukom (zeleny zakal) s zkym thlem (ztrata zraku vlivem nadmérné zvyseného ocniho tlaku);
- epilepsii, nebo jste v minulosti mél(a) kiece ¢i zachvaty;

- problémy s mocenim;

- zvétSenou prostatou;

- onemocnéni §titné zlazy;

- bipolarni poruchou;



- schizofrenii;

- tézké onemocnéni jater;

- té€zké srde¢ni onemocnéni;

- stendzou pyloru (zGzeni vyvodu ze Zaludku) a paralyticky ileus (zablokované stfevo);
- cukrovkou, protoze mlize byt zapotiebi upravit antidiabetickou 1écbu.

Jestlize uzivate takova antidepresiva, jako napfiklad selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), Vas 1ékat mize rozhodnout o zméné davky Vasich 1ékt (viz také bod 2 ,,Dalsi
1é¢ivé piipravky a pfipravek Amitriptylin Slovakofarma™ a bod 3).

Jestlize uzivate tento 1é¢ivy ptipravek soucasné s buprenorfinem. Tato kombinace mize vést

k serotoninovému syndromu, potencialné Zivot ohrozujicimu stavu (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
pripravek Amitriptylin Slovakofarma®).

U starSich pacientt je vétsi pravdépodobnost nékterych nezadoucich uc¢inkd, jako jsou zévraté pti
vstavani z divodu nizkého krevniho tlaku (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Déti a dospivajici

Deprese, neuropaticka bolest, chronicka tenzni bolest hlavy a profylaxe migrény

Tento ptipravek nepouzivejte k 1écbé uvedenych zdravotnich problémi u déti a dospivajicich do 18
let, protoze u této vékové skupiny nebyla stanovena dlouhodoba bezpe¢nost a ucinnost piipravku.

Nocni pomocovani

- Pied zahajenim 1é¢by amitriptylinem je tfeba provést EKG k vylouéeni syndromu dlouhého QT
intervalu.

- Tento pfipravek se nesmi uzivat ve stejnou dobu jako anticholinergni 1éky (viz také bod 2
,»Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amitriptylin Slovakofarma*).

- Sebevrazedné myslenky a chovani se mohou vyskytnout i v ¢asnych fazich 1écby jinych poruch
nez deprese za pomoci antidepresiv. Pfi 16€bé pacientli s pomo¢ovanim je proto tieba dodrzovat
stejna opatieni jako pii 1éCbe pacientd s depresi.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Amitriptylin Slovakofarma
Nékteré 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit pasobeni jinych 1é¢ivych piipravki, coz muze nékdy vyvolat
zavazné nezadouci ucinky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nebo v nedavné dob¢ uzival(a) nékteré dalsi

ptipravky, napiiklad:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), napt. fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid nebo
tranylcypromin (pouzivané k 1€cbé deprese) nebo selegilin (pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby). Tyto pifipravky se nesmi uZivat soucasné s piipravkem Amitriptylin Slovakofarma
(viz bod 2 ,,Neuzivejte pripravek Amitriptylin Slovakofarma®);

- adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin a fenylpropanolamin (mohou byt
soucasti v l1écich proti kasli a nachlazeni a v nékterych piipravcich uzivanych k znecitlivéni);,

- 1é¢ivé piipravky k 16€bé vysokého krevniho tlaku, naptiklad blokatory kalciového kanalu (napf.
diltiazem a verapamil), guanethidin, betanidin, klonidin, reserpin a methyldopu;

- anticholinergni 1€ky, jako jsou nékteré pripravky k 1écbé Parkinsonovy choroby a poruch
tykajicich se zaludku a stfev (napf. atropin, hyoscyamin);

- thioridazin (pouzivany k 1é¢bé schizofrenie);

- tramadol (proti bolesti);

- pripravky k 1é¢be plisnovych infekei (napt. flukonazol, terbinafin, ketokonazol a itrakonazol);

- sedativa (na zklidnéni) (napf. barbituraty);

- kyselinu valproovou;

- antidepresiva (napt. SSRI (fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin), duloxetin a bupropion);

- 1é¢ivé pripravky na nékteré problémy se srdcem (napt. beta blokatory a antiarytmika);

- cimetidin (pouzivany k 1écb¢ zaludecnich viedi);

- methylfenidat (pouzivany k 1é¢b& ADHD);

- ritonavir (pouzivany k 1é¢bé HIV);



- peroralni antikoncepce (uzivana tsty);

- rifampicin (k 1é¢b¢ infekei);

- fenytoin a karbamazepin (pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie);

- tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) — rostlinny piipravek k 1é¢bé deprese;

- buprenorfin (k 1é¢bé silné bolesti nebo k 1é¢beé zavislosti na opioidech). Tato kombinace muze
zpusobovat serotoninovy syndrom (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®) a mohou se u Vas objevit
ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalli, véetné svalli ovladajicich pohyb o¢i,
neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, ties, zesileni reflext,
zvysené napéti svalu, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, je tieba
obratit se na 1ékare;

- 1é¢ivé pripravky na Stitnou zlazu.

Informujte také svého 1ékaie, jestlize uZivate nebo jste nedavno uzival(a) 1éky, které mohou ovlivnit

srdecni rytmus, naptiklad:

- 1é¢ivé piipravky k 16€bé nepravidelné srde¢ni ¢innosti (napf. chinidin a sotalol);

- astemizol a terfenadin (pouzivané k 1é¢bé alergii a senné rymy);

- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 16€bé nékterych dusevnich onemocnéni (napt. pimozid a
sertindol);

- cisaprid (pouzivany k 1é¢beé nekterych typt travicich potizi);

- halofantrin (pouzivany k 1écbé malérie);

- metadon (pouzivany k 1é¢bé bolesti a k detoxikaci);

- diuretika (tablety na odvodnéni, napt. furosemid).

Jestlize mate jit na operaci a dostat mistni nebo celkovou anestezii (na znecitlivéni), musite fict 1€kafi,
Ze uzivate tento pripravek.
Podobné je tieba fici i zubnimu 1ékafi, Ze tento 1€k uzivate, jestlize mate dostat mistni znecitlivéni.

Pripravek Amitriptylin Slovakofarma s alkoholem
Béhem 1é¢by timto piipravkem se nedoporucuje pit alkohol, protoze by mohl zvysit tlumivy ucinek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaénete tento ptipravek uzivat.

Amitriptylin se v t€hotenstvi nedoporucuje, pokud to Vas lékaf nepovazuje za nezbytné, a i tak az po
peclivém zvazeni poméru rizika a pfinosu. Jestlize jste tento 1é¢ivy piipravek uzivala v posledni ¢asti
téhotenstvi, novorozenec miize mit abstinen¢ni ptiznaky, jako je podrazdénost, zvysené svalové
napéti, ties, nepravidelné dychani, Spatné piti, hlasity plac, zadrzovani moéi a zacpu.

Je tfeba zvazit pfinos kojeni pro Vase dit€ a prinos 1écby pro Vas. Lékat Vam poradi, zda mate
zahajit/pokrac¢ovat/ukoncit kojeni nebo ukon¢it uzivani tohoto ptipravku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek miZze zptsobit ospalost a zavraté, zejména na zacatku 1éCby. Jestlize tomu tak
u Vas bude, nefid’te dopravni prostiedky ani nepracujte s nastroji.

Piipravek Amitriptylin Slovakofarma obsahuje laktézu

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Amitriptylin Slovakofarma uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.



Deprese
Dospeli
Doporucena zahajovaci davka je 25 mg dvakrat denné.

Lékat mize podle Vasi odpovédi na pripravek postupné zvysSovat davku az na 150 mg denné
rozdélenych do dvou davek.

Starsi pacienti (nad 65 let) a pacienti s onemocnénim srdce a cév
Doporuéena zahajovaci davka je 25 mg denné.

Lékat muZe podle Vasi odpovédi na pripravek postupné zvysovat davku az na celkovou denni davku
100 mg rozdélenou do dvou davek. Jestlize budete dostavat davky v rozmezi 100-150 mg, budete
mozna muset Castéji chodit na kontrolu ke svému 1ékati.

Pouziti u deti a dospivajicich
Tento pfipravek nesmi uzivat déti a dospivajici k 1écbé deprese. Dalsi informace naleznete v bodu 2.

Neuropatickd bolest, chronickd tenzni bolest hlavy a profylaxe migrény
Lékat Vam 1é¢bu upravi podle Vasich ptiznakd a odpovédi na 1écbu.

Dospeli
Doporucena zahajovaci davka je 25 mg vecer.

Doporucena denni davka je 25-75 mg.

Lékai mize podle Vasi odpovédi na piipravek postupné zvySovat davku. Jestlize obdrzite davky nad
100 mg, muze 1ékaf pozadovat Vasi Castéjsi kontrolu. Lékar Vam sdéli, zda mate davku uzivat jednou
denné nebo rozdelenou na dvé davky.

Starsi pacienti (nad 65 let) a pacienti s onemocnénim srdce a cév
Doporucena zahajovaci davka je 25 mg vecer.

Lékat mize podle Vasi odpovédi na ptipravek postupné zvysovat.
Jestlize budete dostavat davku vyssi nez 75 mg, mize Vas 1ékaf pozadovat Vasi ¢ast&jsi kontrolu.

Pouziti u deti a dospivajicich
Tento ptipravek nesmi uZivat déti a dospivajici k 1¢¢bé neuropatické bolesti, k profylaxi chronické
tenzni bolesti hlavy a k profylaxi migrény. Dalsi informace naleznete v bodu 2.

Nocéni pomocovani

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucené davky pro déti:

- do 6 let: viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Amitriptylin Slovakofarma®.

- ve véku 6 az 10 let: 10-20 mg denné¢. Pro tuto vékovou skupinu musi byt pouzita vhodnéjsi
1ékova forma.

- ve veéku 11 let a star$i: 25-50 mg.

Davka ma byt zvySovana postupné.
Tento 1éCivy ptipravek se uziva 1-1%2 hodiny pied spanim.

Lékar pred zahajenim 1é¢by provede elektrokardiografické vysetieni (EKG) Vaseho srdce, aby
zkontroloval pfipadné znamky neobvyklé srdecni ¢innosti.

Po 3 mésicich 1ékat Vasi [écbu znovu posoudi a v piipadé potfeby provede nové EKG.

Bez porady s 1ékarem 1é¢bu neprerusujte.



Pacienti se zvlastnimi riziky

Pacienti s onemocnénim jater nebo lidé znami jako ,,pomali metabolizatofi* obvykle dostavaji nizsi
davky.

Lékat Vam miize odebrat vzorky krve ke stanoveni hladiny amitriptylinu v krvi (viz také bod 2).

Jak a kdy se piipravek Amitriptylin Slovakofarma uziva
Tento piipravek se mlize uzivat s jidlem i bez n¢ho.

Tablety se zapijeji vodou. Nezvykejte je.

Délka lécby
Bez porady s lékafem dévku ptipravku neméiite ani nepferusujte [éCbu.

Deprese

Podobné jako u jinych piipravki uréenych k 1é¢bé deprese miize trvat nékolik tydnt, nez pocitite
zlepSeni. Délka 1écby deprese je individualni a obvykle trva nejméné 6 mésict. O délce 1éCby
rozhodne Vas 1ékar.

Tento 1éCivy piipravek uzivejte tak dlouho, jak Vam lékat doporuci.

Plivodni onemocnéni mize dlouhou dobu pretrvavat. Kdyz 1écbu prerusite piilis brzy, ptiznaky se
mohou vratit.

Neuropaticka bolest, chronicka tenzni bolest hlavy a profylaxe migrény
Nez pocitite zlepseni bolesti, mtize to trvat nékolik tydnda.

Promluvte si o délce 1é¢by se svym Iékafem a tento 1éCivy piipravek uzivejte po celou jim
doporucenou dobu.

Nocni pomocovani
Vas lékar po 3 meésicich posoudi, zda je tfeba v 1€cbé pokracovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Amitriptylin Slovakofarma, nez jste mél(a)

Ihned kontaktujte svého 1ékatre nebo pohotovost nejblizsi nemocnice. Udélejte to i v ptipadé, Ze se u
Vas neprojevuji zadné znamky potizi nebo otravy. K Iékati nebo do nemocnice si s sebou vezméte
obal od tohoto 1é¢ivého ptipravku.

K ptiznaklim ptedavkovani patii:

- roz§ifené zornice;

- rychla nebo nepravidelna srdeéni ¢innost;
- problémy s mocenim, zadrzovani vody v téle;
- sucho v ustech a suchy jazyk;

- blokada stiev;

- ktece;

- horecka;

- neklid,;

- zmatenost;

- halucinace;

- nekontrolované pohyby;

- nizky krevni tlak, slaby puls, bledost;

- problémy s dychanim;

- modré zbarveni kuze;

- snizena srdeéni frekvence;

- ospalost;



- ztrata védomi;

- koma;

- ruzné srdecni ptiznaky, naptiklad srde¢ni blokéda, srdecni selhdni, nizky krevni tlak, Sok
zpusobeny poruchou funkce srdce, metabolicka acidoza, nizka hladina drasliku.

Predavkovani amitriptylinem u déti mize mit zavazné nasledky. Déti jsou nachylné zejména ke
komatu, srdec¢nim priznakam, potizim s dychanim, epileptickym zachvatam, nizké hlading sodiku v
krvi, nete¢nosti, ospalosti, pocitu na zvraceni, zvraceni a vysoké hladiné cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Amitriptylin Slovakofarma
Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Amitriptylin Slovakofarma

Vas 1ékar rozhodne o tom, kdy a jak svou lé¢bu ukoncite, aby se zamezilo neptijemnym piiznaktim, k
nimZ by mohlo dojit pfi nahlém vysazeni piipravku (napi. bolest hlavy, pocit nepohody, nespavost a
podrazdénost).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytnou nékteré z nasledujicich pfiznaki, ihned vyhledejte svého lékare.

- Stiidavé zachvaty rozmazaného vidéni, duhovych efektl kolem svétel a bolesti oci.
Nez bude mozno pokracovat v 1écbe timto piipravkem, je tfeba ihned vysettit zrak. Miize se
jednat o ptiznaky akutniho glaukomu (zeleny zakal). Velmi vzacny nezadouci u¢inek, muze
postihnout az 1 z 10 000 pacientt.

- Problémy se srdcem nazvané ,,prodlouzeny QT interval (ktery je zobrazen na
elektrokardiogramu, EKG). Casty nezadouci ucinek, muze postihnout az 1 z 10 pacienttl.

- Silna zacpa, otok zaludku, horecka a zvraceni.
Tyto priznaky mize zptsobit ochrnuti ¢asti stiev. Vzacny nezadouci uéinek, muze postihnout az
1z 1 000 pacientu.

- Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka).
MiZete mit zasazena jatra. Vzacny nezadouci uéinek, muze postihnoutaz 1 z 1 000 pacientt.

- Tvorba modfin, krvaceni, bledost nebo pretrvavajici bolest v krku a horecka.
Tyto ptiznaky mohou byt prvnimi znamkami mozného postizeni krve nebo kostni dfen¢.
Muze dojit ke snizeni poctu cervenych krvinek (které prenaseji v téle kyslik), bilych krvinek
(které pomahaji bojovat proti infekci) a krevnich desticek (které pomahaji se srazenim). Vzacny
nezadouci Gcinek, mize postihnout az 1 z 1 000 pacientti.

- Sebevrazedné myslenky nebo chovani. Vzacny nezadouci u¢inek, mize postihnout az 1 z 1 000
pacientu.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny hla§ené nezadouci ucinky s ptislusnou ¢etnosti:

Velmi casté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
- spavost/ospalost



- ttes rukou nebo jinych casti téla

- zavrat’

- bolest hlavy

- nepravidelna, namahava nebo rychla srde¢ni ¢innost
- zavraté po zméné polohy do stoje zptisobené nizkym krevnim tlakem (ortostatickd hypotenze)
- sucho v tstech

- zacpa

- pocit na zvraceni

- nadmérné poceni

- zvyseni t€lesné hmotnosti

- nezietelna nebo pomala fe¢

- agresivita

- ptekrveni nosnich sliznic (ucpany nos)

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):

- Zmatenost

- sexualni poruchy (snizeny sexualni apetit, problémy s erekci)
- porucha pozornosti

- zmeény v chuti

- necitlivost nebo mravenceni v rukou nebo nohou
- narusena koordinace

- rozsifené zornice

- srdecni blokada

- Unava

- nizka koncentrace sodiku v krvi

- neklid

- porucha moceni

- pocit zizné

Meéné casté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100):

- vzruseni, uzkost, problémy se spankem, nocni miry

- kiece (epileptické)

- usni Selest (zvonéni v usich)

- zvySeny krevni tlak

- prijem, zvraceni

- kozni vyrazka, koptivka, otok obliceje a jazyka

- problémy s mocenim

- zvysena tvorba matefského mléka nebo vytok z prsu bez kojeni
- zvyseny nitroo¢ni tlak

- kolapsové stavy

- zhorseni srde¢niho selhani

- porucha funkce jater (napt. cholestatické jaterni onemocnéni)

Vzdacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000):

- snizena chut k jidlu

- delirium (porucha védomi zejména u starSich pacienti), halucinace
- nepravidelnost v srde¢nim rytmu, nebo ve zptisobu, jak bije Vase srdce
- otok slinnych zlaz

- vypadavani vlast

- zvysena citlivost na slunecni svétlo

- zvétSeni prstt u muzd

- horecka

- snizeni té€lesné hmotnosti

- abnormalni testy jaternich funkci



Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10 000):

- onemocnéni srde¢niho svalu

- pocit vnitfniho neklidu a nezbytnost byt v neustalém pohybu

- onemocnéni perifernich nervi

- akutni zvySeni tlaku v oku

- zvlastni formy abnormalniho srde¢niho rytmu (tzv. torsades de pointes)
- alergicky zanét plicnich sklipkt a plicni tkané

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych udaji urdit):

- chybi pocit chuti k jidlu

- zvyseni €i snizeni hladiny cukru v Krvi

- paranoia (nadmérna podeziravost ¢asto s bludy)

- poruchy hybnosti (mimovolni pohyby nebo snizené pohyby)
- zanét srdecniho svalu zptsobeny reakci z precitlivélosti

- zanét jater

- suché oci

- navaly horka

U pacientt uzivajicich tento typ 1écivych piipravkl bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete piispét K ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amitriptylin Slovakofarma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amitriptylin Slovakofarma obsahuje

- Lécivou latkou je amitriptylinum. Jedna potahovana tableta obsahuje amitriptylinum 25 mg (ve
formé& amitriptylini hydrochloridum 28,3 mg).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, kukufiény skrob, Zelatina, mastek, kalcium-
stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, potahova soustava sepifilm 3048 zluta, dimetikonova
emulze SE 2, makrogol 6000.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Amitriptylin Slovakofarma vypada a co toto baleni obsahuje
Zluté kulaté potahované tablety balené v blistrech.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 1. 2022
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