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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amitriptylin - Slovakofarma
(amitriptylini hydrochloridum)
potahované tablety

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan 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 ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové 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

SNk W =

1. Co je pripravek Amitriptylin — Slovakofarma a k ¢emu se pouZziva

Pripravek je uréen k 1écbé deprese.

Pripravek se uziva pti 1é¢bé depresi rizného typu, pii Gzkostnych stavech, které maji piivod v
poskozeni mozku, pti nocnim pomocovani, pii drazdivém tlustém stfevu, pfi piredmenstruacnim
napéti, pfi nechutenstvi psychického ptivodu, pti neschopnosti zadrzet stolici.

Pripravek mohou uzivat dospéli i déti od 6 let a dospivajici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Amitriptylin — Slovakofarma
uZivat

Neuzivejte pripravek Amitriptylin - Slovakofarma:

- jestlize jste alergicky(4) na amitriptylin, nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pii akutnich otravach latkami tlumicimi centralni nervovy systém (1éky na spani, uklidnéni a
tlumeni bolesti),

- pti otravé alkoholem,

- pti zeleném o¢nim zakalu,

- pfi nepriichodnosti stiev,

- pti ztizené prichodnosti vratnikem,

- pti epilepsii,

- pti deliriich,

- soucasné s inhibitory monoaminooxidazy (nékteré 1éky proti depresim), ani 14 dni po ukonceni
jejich uzivani.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Amitriptylin - Slovakofarma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek se uziva pouze pokud je to naprosto nezbytné:

- pfi onemocnéni srdce,

- u pacientil se zvétSenou prostatou,

- pii obtizich s mocenim,

- v prabéhu téhotenstvi (zvlasté béhem prvnich tii mésicl) lze amitriptylin uzivat jen ze zvlast
zavaznych divodi.

Jestlize se stavy uvedené v tomto odstavci u vas vyskytnou az v dob€ uzivani ptipravku, informujte
o tom svého oSettujiciho 1ékare.

Pokud mate diabetes (cukrovku) nebo rizikové faktory pro jeho vznik, bude Vam Iékaft pravidelne
sledovat hladinu cukru v krvi.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni vasi deprese €i projevy uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, miizete nékdy myslet na to, ze si ublizite nebo vezmete
zivot. Tyto myslenky se mohou projevit v dob¢, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva, protoze trva
né&jaky Cas, nez léky za¢nou plsobit.

Zvysené riziko plati:

- pokud se u Vas jiz diive objevily myslenky na sebevrazdu ¢i na sebeposkozeni,

- jestlize jste mladSiho véku. Informace z klinickych studii poukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickym onemocnénim, kteti byli 1é¢eni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, okamzité o tom
informujte svého lékate nebo vyhledejte 1€katskou pomoc v nejbliz§im zdravotnickém zatizeni.
Mozna shledate uziteCnym fici svym blizkym pratelim nebo ptibuznym, Ze trpite depresemi nebo
uzkostnymi poruchami a pozadate je, aby si precetli tuto ptibalovou informaci. Mohli byste je
pozédat, aby Vam fekli, kdyz si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje, nebo kdyz
budou znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Alkohol mize zesilit tlumici G¢inky 1éku.

Béhem lécby budete muset podstoupit rizna vysetfeni (kontroly krevniho tlaku, EKG, krevniho
obrazu, jaternich funkci, ptip. EEG) v pravidelnych intervalech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amitriptylin — Slovakofarma
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, zejména pokud uzivate:

e I¢ky, které ptisobi tlumive na centralni nervovou soustavu (1éky na spani, na uklidnéni),

protoze zesiluji u¢inek amitriptylinu;

e I¢ky na snizeni krevniho tlaku, protoze amitriptylin miiZze snizovat jejich G€innost.
Soucasné uzivani amitriptylinu a 1€k, které zvysuji hladinu serotoninu (napft. antidepresiva typu SSRI
a SNRI, lithium, triptany (k 1é¢b& migrény), tramadol (k 1é¢bé€ bolesti), linezolid (k 1é¢b¢ bakterialni
infekce), L-tryptofan a pfipravky obsahujici tiezalku teckovanou), mize vyvolat zavazny stav
nazyvany serotoninovy syndrom.
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Pripravek Amitriptylin — Slovakofarma s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety polykejte celé, nerozkousané a zapijte je dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Béhem lécby pripravkem Amitriptylin-Slovakofarma nesmite pozivat alkoholické népoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

V pritbéhu téhotenstvi lze ptipravek Amitriptylin - Slovakofarma uzivat jen ze zvlast’ zdvaznych
divodu.
Podavani ptipravku béhem kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pfi uzivani tohoto ptipravku nesmite fidit motorova vozidla ani vykonavat dalsi ¢innosti, vyzadujici
zvySenou pozornost, schopnost soustiedéni a koordinaci pohybi.

Pripravek Amitriptylin — Slovakofarma obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Amitriptylin — Slovakofarma uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba zpravidla zacina davkou 25 az 50 mg (1 az 2 tablety) na noc a potom se podle potieby postupné
zvySuje behem 5 az 6 dni na 150 - 200 mg (6 az 8 tablet denn€). VEtsi ¢ast denni davky se uziva na
noc.

Uklidnujici ucinek se projevi vétSinou v prvnich dnech, po 1 az 3 tydnech se zpravidla ocekavaji
ucinky zlepsujici naladu.

Nedochazi-li ani béhem 2. tydne ke zlepseni, zvySuje se dale davka az na 300 mg/den (12 tablet
denng).

Po zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu Vam bude 1ékat davku postupné snizovat az na 50 - 100 mg (2
az 4 tablety) za den. Tato davka se zpravidla uziva na noc a 1écba trva nejméne 3 mésice.

Star§i nemocni a nemocni s leh¢imi depresivnimi stavy, ktefi jsou 1é€eni doma, uzivaji 50 az 100 mg
(2 az 4 tablety) denné, Casto jen v jediné ddvce na noc.

Détem od 6 let se pti no¢nim pomocovani podava zpravidla 12,5 az 25 mg (1/2 az 1 tableta) tohoto
ptipravku jednorazove na noc.

Za neucelné lze uzivani amitriptylinu pokladat teprve tehdy, jestliZze se stav nemocného nelepsi ani po
3 tydnech.
Amitriptylin se obycejné neuziva déle nez 6 az 8 mésicu.

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

Predavkovani se projevuje rozruSenim, nepokojem, suchem v Ustech, rozsitenim zornic, zrychlenim
tepu, zadrzovanim moci; v tézkych ptipadech dochazi k vyskytu bezvédomi, kieci, poklesu krevniho
tlaku, utlumu dychéani a poruchdm srdecni ¢innosti, coz mize vyustit az k amrti.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pfipravek Amitriptylin - Slovakofarma
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Jestlize jste zjistil(a), Ze jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Amitriptylin - Slovakofarma, pockejte
a uzijte az dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Amitriptylin-Slovakofarma
Pti dlouhodobé 1écbeé vysokymi davkami se nesmi 1é¢ba nahle pterusit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
l1ékarnika
4. MozZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (muze se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):

° zavrate;

o poruchy srde¢ni ¢innosti (buseni srdce, zrychleni srde¢ni ¢innosti, poruchy srde¢niho rytmu);
o pokles krevniho tlaku po postaveni;

o zvySené poceni;

o unava.

Casté (mize se vyskytnout az u 1 z 10 osob):
o dezorientace, neklid, psychické poruchy, halucinace (bludy);

° spavost, ties;

. neostré vidéni, obtizné zaostfovani zraku;
. sucho v ustech, hotkokysela chut’, zacpa;
o zadrzovani moci, opozdéni nastup moceni;
o sniZeni sexualni potence, poruchy libida.

Méné casté (mize se vyskytnout azu 1 ze 100 osob):
o porucha krvetvorby;

o mimovolni pohyby (nejcastéji oblicejovych svalll), poruchy feci, zvysena pohotovost ke kiecim;
o zhorseni existujici srde¢ni nedostatecnosti;

o nepruchodnost strev;

. zloutenka;

. kozni reakce;

o zvétSeni prsd, tvorba a vylucovani mléka mimo obdobi kojeni.

Velmi vzacné (mtze se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob):
o zavazna porucha srdecniho rytmu az srde¢ni zastava;
o zvySeni hladiny jaternich enzym.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
o zvySena hladina cukru v krvi.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amitriptylin — Slovakofarma uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
»EXP:*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrnit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Amitriptylin - Slovakofarma obsahuje

Lécivou latkou je amitriptylini hydrochloridum 28,3 mg, coz odpovid4 amitriptylinum 25 mg v 1
potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, Zelatina, mastek, kalcium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity, potahova soustava sepifilm 3048 Zlutd, dimetikonova emulze SE 2,
makrogol 6000.

Jak 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.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva, a. s., Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7.7.2014
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