ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Amitriptylinum VP, 10 mg, tabletki powlekane
Amitriptylinum VP, 25 mg, tabletki powlekane 2308 =

o‘f’z 7

(Amitriptylini hydrochloridum)

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amitriptylinum VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Amitriptylinum VP
Jak stosowac lek Amitriptylinam VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amitriptylinum VP

Inne informacje

S

1. CO TO JEST AMITRIPTYLINUM VP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Amitriptylinum VP to lek przeciwdepresyjny. Dokladny mechanizm jego dzialania jest nieznany.
Przypuszcza si¢ jednak, ze amitryptylina wplywa na przemiany niektorych substancji w mozgu i nasila
przewodzenie impulséw nerwowych. Poza dzialaniem przeciwdepresyjnym, lek dziala rowniez
uspokajajgco.

Lek Amitriptylinum VP wskazany jest w leczeniu depresji, a zwlaszcza standéw, w ktorvch pacjent
wymaga uspokojenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU AMITRIPTYLINUM VP
Kiedy nte zazywa¢ leku Amitriptylinum VP

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na amitryptyling lub ktorykolwiek
z pozostalvch skladnikow leku Amitriptylinum VP albo tez na Ieki nalezace do grupy
benzodiazepin (np. diazepam, alprazolam);

— gdy u pacjenta wystgpuje Swiezy zawal serca, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego, zaburzenia rytmu serca, dlawica piersiowa;

— jes$li u pacjenta wystgpuje pobudzenie maniakalne;

— jesli u pacjenta wystgpuje cigzka niewydolnos¢ watroby;

— gdy u pacjenta wystepuje porfiria,

~  gdy pacjent zazywa leki nalezace do grupy tak zwanych inhibitoréow MAO (np. selegilina) lub gdv
od czasu, gdy po raz ostatni zazyt lek nalezacy do tej grupy uptynglo mniej mz 2 tygodnie;

— jesli pacjentka karmi piersia;

— gdy pacjent ma mniej niz 16 lat.
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Kiedy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Amitriptylinum VP

— jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby, nadezynnosé tarczycy oraz gdy pacjent
przyjmuje hormony tarczycy (dziatanie leku moze by¢ wtedy silniejsze);

— gdy u pacjenta wystgpuja: zespot afektywny dwubiegunowy, schizofrenia, padaczka, objawy
paranoidalne, przerost gruczotu krokowego. jaskra z zamknigtym katem przesaczania, zaburzenia
powodujace, ze przesuwanie si¢ tresci pokarmowej w przewodzie pokarmowym jest spowolnione
(lek moze wplywac na objawy tych nieprawidlowosci);

— jesli pacjent przyjmuje duze dawki leku, poniewaz moze to spowodowa¢é zaburzenia rytmu serca,
szvbkie bicie serca oraz znaczne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi (podobne zaburzenia
moga wystapi¢ po stosowaniu zwyklych dawek u pacjentéw z chorobami serca),

— gdy u pacjenta ma by¢ wykonany zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny (nalezy uprzedzi¢
lekarza o przyjmowaniu leku Amitriptylinum VP, by mogt on stopniowo odstawi¢ lek na kilka dni
przed zabiegiem lub zastosowaé inny sposob postgpowania);

—  je$li u pacjenta wystgpuja zaburzenia krwi, astma, zatrzymanie moczu, alkoholizm.

W poczatkowym okresie leczenia amitryptyling, wynoszacvm od dwéch do czterech tygodni, ryvzyvko
podjecia proby samobdjczej jest zwigkszone (patrz punkt 4).

W trakcie leczenia amitryptyling nie zaleca si¢ przeprowadzania terapii elektrowstrzasami, z uwagi na
mozliwos¢ nasilenia zwigzanych z ta terapia powiklan,

Nalezy pamigtac, ze nagle przerwanie leczenia, zwlaszeza po dtuzszym okresie stosowania leku, moze
spowodowaé wystapienie szeregu dzialan niepozadanych; w celu ich uniknigeia zaleca sig stopniowe
odstawianie leku.

Zazywanie leku Amitriptylinum VP z innymi lekami

Nie nalezy zazywaé amitryptyliny jednoczesnie z lekami z grupy inhibitoréw MAO oraz przed

upfywem 2 tygodni od przyjecia ostatniej dawki tych lekow (istnigje nicbezpieczenstwo wystapienia

nadci$nienia, goraczki oraz drgawek), ani z lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak adrenalina,
noradrenalina, izoprenalina, efedryna, fenylefryna 1 fenylpropanolamina.

Nalezy zachowaé ostroznosc¢ stosujac amitryptyling jednoczesnie z:

— lekami cholinolitycznymi (np. oksybutylina, triheksyfenidyl) 1 hormonami tarczycy;

— lckami sympatykolitycznymi (np. klonidyna czv guanetvdvna);

— lekami o hamujacym dzialaniu na osrodkowy uklad nerwowy, takimi jak: barbtturany,
benzodiazepiny, pochodne fenotiazyny, opioidowe leki przeciwbodlowe, nieopioidowe leki
przeciwbolowe, leki przeciwhistaminowe;

— disulfiramem;

— lekami, ktére hamuja przemiany metaboliczne amitryptyliny, takimi jak chinidyna, cymetydyna,
nicktore leki przeciwdepresyjne, leki pochodne fenotiazyny, inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny oraz leki przeciwarytmiczne klasy 1C (migdzy innymi propafenon 1 flekainid);

— $rodkami znieczulajacymi;

— lekami antycholinergicznymi lub z neuroleptykami;

— rvtonawirem - moze zwigksza¢ stgZzenie amitryptvliny w surowicy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sa bez recepty.

Zazywanie leku Amitriptylinum VP z jedzeniem i piciem

Jedzenie 1 picie nie ma wplywu na dziatanie leku.
Uspokajajace wlasciwosci amitryptyvliny moga si¢ nasilic w przypadku jednoczesnego picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Lek moze by stosowany w czasie ciazy jedvniec w przyvpadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dia plodu.
W okresie karmienia piersig lek jest przeciwwskazany.

Prowadzenie pojazddéw i obsluga maszyn

W czasie leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, gdyz amitryptylina moze
wywolac¢ sennos$¢ oraz zaburzenia koncentracji.

3.  JAK STOSOWAC LEK AMITRIPTYLINUM VP

Lek Amitriptylinum VP nalezy zawsze zazywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci,
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat:

Leczenie rozpoczyna sig od dawki 50 mg do 100 mg/dobg, podawanej na noc jako pojedyncza dawka
lub w dawkach podzielonych. Nastgpnie lekarz zaleci zwigkszanie dawki stopniowo do uzyskania
skutecznosct; maksvmalna dawka stosowana w leczeniu ambulatorvinvm wynost 200 mg/dobe. Po
uzyskaniu poprawy klinicznej nalezy stopniowo zmniejszy¢ ilos¢ podawanego Ieku do najmniejsze)
skutecznej dawki podtrzymujacej (zwykle 50 mg do 100 mg/dobe).

Lek stosuje ste w dawkach podzielonych (2-4 razy na dobe) lub w pojedynczej dawce, podawanej ze
wzgledu na dziatanie uspokajajaco-nasenne zwykle w porze wieczome) (50 mg do 100 mg na noc).

Pacjenci w podeszivm wieku:

U pacjentow powyzej 65 lat leczenie nalezy rozpoezac stosujac lek w dawee 25 do 75 mg/dobe.

Z uwagi na zwigkszone prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, dawki leku nalezy
zwiekszac ostroznie, pod scisla kontrola lekarska.

Efekt leczniczy mozna uzyska¢ w tej grupie pacjentdow po zastosowaniu dawek o potowg mnigjszych
od dawek stosowanych w mlodszych grupach wickowych.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nawrotow choroby zalecany okres leczenia wynosi od
trzech do szesciu miesigcy.

Nie nalezy stosowac leku u dzieci 1 mtodziezy ponizej 16 lat.
Zazycie wickszej niz zalecana dawki leku Amitriptylinum VP

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Amitriptylinum VP moga wystapi¢ objawy zagrazajace
zyciu, takie jak zaburzenia czynnosci serca i zaburzenia oddychania, jak tez utrata przytomnosci,
przemijajace omamy wzrokowe, sennosé, zaburzenia koncentracji, dezorientacja, niewydolnos¢ serca,
spadek temperatury ciala, rozszerzenie Zrenic, zaburzenia ruchéw galki ocznej, spadek cisnienia
tetniczego krwi, zapalenie wielokorzeniowe, zaburzenia czynnosci jelit, Spiaczka, drgawki. Ze
wzglgdu na zagrozenie zycia, w przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Amitriptylinum VP nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent zazyt wigksza dawkg leku niz nalezy lub zrobit to ktos inny, niezwlocznie nalezy
powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zazycia leku Amitriptylinum VP
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Amitriptylinum VP

Nagle przerwanie leczenia, zwlaszcza po dhuzszym okresie stosowania leku, moze wywola¢ objawy
odstawienne: bezsennos¢, drazliwos¢, nudnosci, boie glowy oraz nadmierne pocenie si¢; w
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pojedynczych przypadkach obserwowano pojawienie sig w pierwszym tygodniu po zaprzestaniy
leczenia objawow hipomanii lub manii.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Amitriptylinum VP moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego

one wystapia.
Czgstos¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢

okrcslona na podstawic dostepnych danych).

Zaburzenia zoladka 1 jelit:

zmniejszone wydzielanie §liny 1 zwiazane z tym uczucie suchosci w jamie ustnej oraz zwickszona
sktonnosé¢ do zmian prochniczych zgbow, zaparcia, niedroznos¢ porazenna jelit, nudnosci, wymioty,
boéle w nadbrzuszu, zapalenie jamy ustnej, ciemne zabarwienie j¢zyka, uczucie nieprzyjemnego
(metalicznego lub kwasnego) smaku w ustach, luzne stolce, obrzek §linianek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

nadmierne pocenie sig, lysienie, wykwity skorme, pokrzywka, fotodermatoza (nadwrazliwos¢ na
$wiatlo).

Zaburzenia oka:

zaburzenia akomodacii, rozszerzenie zrenic, zwigkszone cisnienie sroédgatkowe, zaburzenia widzenia.
Zaburzenia nerek i drég moczowvch:

trudnosci w oddawaniu moczu (zwlaszcza u mgzczyzn), czgste parcie na mocz.

Badania diagnostyczne:

zwickszenie lub zmniejszenie ciénienia tetniczego krwi, zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia
glukozy w surowicy, zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata, zmiany w EEG.

Zaburzenia naczyniowe:

niedoci$nienie wywolane nagla zmiana pozycji ciala z siedzacej na stojaca lub z lezacej na siedzaca
Iub stojaca.

Zaburzenia serca:

szybkie bicie serca, uczucie kotatania serca, zawal serca, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

udar niedokrwienny mozgu, zaburzenia koncentracji, senno$¢, pobudzenie psvchoruchowe, uczucie
dr¢twienia, mrowienia oraz inne zaburzenia czucia w obrgbie konczyn, neuropatia obwodowa,
zaburzenia koordynacji ruchow, drzenie migéniowe, uogoélnione drgawki, spigezka, ruchy mimowolne
1 dyskinezy pdzne (nieprawidlowe ruchy jezyka, migsni twarzy), zaburzenia mowy, bdle glowy,
zawroty glowy.

Zaburzenia psychiczne:

splatanie, dezorientacja, omamy, lagodny stan maniakalny, bezsennos¢, niepokdj, stany lekowe,
koszmary nocne.

Zaburzenia ucha i blednika:

sZumy uszne.

Zaburzenia ogolne i stany w migjscu podania:

uczucie zmgcezenia, ostabienie, obrzgk twarzy 1 jgzyka.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:.

niewydolno$¢ szpiku kostnego objawiajaca si¢ we krwi brakiem lub zmniejszeniem liczby krwinek
bialych, zmniejszeniem ilosci plytek krwi, eozynofilig (zwigkszeniem liczby granulocytéw
kwasochtonnych), plamica krwotoczna.

Zaburzenia watroby 1 drog zolciowych:

zapalenie watroby, zotaczka cholestatyczna (zastoinowa).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

obrzmienie jader, ginekomastia, zaburzenia miesiaczkowania, obrzmienie piersi i mlekotok u kobiet,
ostabienie badz nasilenie popedu plciowego, impotencja.

Zaburzenia endokrvnologiczne:

zaburzenia wydzielania hormonu antydiuretycznego, odpowiedzialnego za ilos¢ wydalanego moczu
(zespot Schwartza-Barttera).
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Zaburzenia metabolizinu 1 odzywiania:
niedostateczne lub nadmiemne laknienie.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzeri lekowych

Osoby, u ktérych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasem mie¢ mysli o

samookaleczeniu lub o popehieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasilaé sie na

poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po

uplywie 2 tygodni, a czasem poznej.

Wystapienie my$li samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobojstwa jest bardziej

prawdopodobne, jezeli:

- u pacjenta w przeszlosci wystgpowaly mysli samobgjcze lub chgé samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym dorostym; badania kliniczne wykazaly zwigkszone rvzvko wystapienia
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponize] 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktére byly
leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sig¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depres;ji lub zaburzeniach
Igkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécié si¢ z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciol i poprosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasility
si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Jedli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nic wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceuts.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AMITRIPTYLINUM VP

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac leku Amitriptylinum VP po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapvtad
fammaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Amitriptylinum VP

Substancja czynna leku jest amitryptyliny chlorowodorek,
Inne skladniki leku:

Tabletki powlekane 10 mg:

celuloza mikrokrystaliczna (E 460), skrobia kukurydziana, powidon, disodu edetynian, talk, magnezu
stearynian (E572).

Otoczka:

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, kwas cytrynowy jednowodny, trietylu cytrynian (E1518),
polisorbat 80, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenck (E171), zelaza tlenck zotty, symetykon emulsja.
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Tabletki powlekane 25 mg:

celuloza mikrokrystaliczna (E 460), skrobia kukurydziana, powidon, disodu edetynian, talk, magnezu
stearynian (E572).

Otoczka:

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, kwas cytrynowy jednowodny, trietylu cytrynian (E1518),
polisorbat 80, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony, symetykon
emulsja.

Jak wyglada Amitriptylinum VP i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 10 mg: zolto-brazowe, okragle, obustronnie wypukle.
Tabletki powlekane 25 mg: brazowo-czerwone, okragle, obustronnie wypukte.

Wielkos¢ opakowania: 2 blistry po 30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku z nadrukiem.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszéw S A.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polska

Data zatwierdzenia ulotki:

200 - 12- 4 2
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