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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Amitriptylin-Slovakofarma
25 mg filmom obalené tablety
amitriptylinium-chlorid

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oL E

1.

Co je Amitriptylin-Slovakofarma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Amitriptylin-Slovakofarma
Ako uzivat’ Amitriptylin-Slovakofarma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amitriptylin-Slovakofarma

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Amitriptylin-Slovakofarma a na ¢o sa pouZiva

Amitriptylin-Slovakofarma patri do skupiny liekov znamych ako tricyklické antidepresiva.

Tento liek sa pouziva na liecbu:

2.

depresie u dospelych (vel'ké depresivne epizody),

neuropatickej bolesti u dospelych,

profylaxiu chronickej bolesti hlavy tenzného typu u dospelych,

profylaxiu migrény u dospelych,

no¢ného pomocovania u deti vo veku 6 rokov a starSich, len ak st vylu¢ené organické dovody, ako su
razstep chrbtice a s tym stvisiace poruchy a ked’ sa nedosiahla odpoved’ na vSetky ostatné nelickové a
liekové lieCby, vratane liekov na uvol'nenie svalstva a dezmopresinu. Tento liek moze predpisat’ len
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou pacientov, ktori trpia pretrvavajucim no¢nym pomocovanim.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amitriptylin-Slovakofarma

Neuzivajte Amitriptylin-Slovakofarma:

ak ste alergicky na amitriptylin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Gasti 6);
ak ste nedavno prekonali infarkt (infarkt myokardu);

ak mate problémy so srdcom, ako su poruchy srdcového rytmu, ktoré st vidiet’ na elektrokardiograme
(EKG), blokadu srdca alebo ischemickt chorobu srdca;

ak uzivate lieky zname ako inhibitory monoaminooxidazy (MAOI);

ak ste za poslednych 14 dni uzili MAOI (inhibitory monoaminooxidazy);

ak ste predchadzajuici den uzili moklobemid;

ak mate zdvazné ochorenie pecene.

Ak ste lieCeny Amitriptylinom-Slovakofarma, budete musiet’ prestat’ uzivat’ tento liek a pred zacatim liecby
MAOI pockat’ 14 dni.
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Tento liek sa nesmie pouzivat' u deti mladsich ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Amitriptylin-Slovakofarma, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
mate:

- Depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa lie¢ia antidepresivami.
Pouzitie tychto liekov subezne s Amitriptylinom-Slovakofarma moze viest’ k sérotoninovému syndréomu,
potencialne zivot ohrozujicemu stavu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Amitriptylin-Slovakofarma*).

Ak dostanete vysokt davku amitriptylinu, mozu sa vyskytnat’ poruchy srdcového rytmu a znizeny krvny
tlak. M6Ze k tomu dojst’ aj pri obvyklych davkach, ak mate uz existujuce srdcové ochorenie.

Predizeny interval QT

V savislosti s Amitriptylinom-Slovakofarma bol hlaseny problém so srdcom nazyvany , predizeny interval

QT* (ktory je znazorneny na vaSom elektrokardiograme, EKG) a poruchy srdcového rytmu (rychly alebo

nepravidelny tlkot srdca). Povedzte svojmu lekérovi, ak:

e mate pomalu srdcovi frekvenciu;

e mate alebo ste mali problém, pri ktorom vam srdce nie je schopné pumpovat’ krv do tela tak, ako by
malo (stav nazyvany srdcové zlyhanie);
uzivate nejaké iné lieky, ktoré mézu sposobit’ problémy so srdcom; alebo

e mate problém, ktory vam spdsobuje nizku hladinu draslika alebo hor¢ika, alebo vysoku hladinu draslika
v krvi;

e mate napldnovant operaciu, pretoze pred podanim anestetik moze byt potrebné zastavit’ lieCbu
amitriptylinom. V pripade aktitneho chirurgického zdkroku mé byt’ anestézioldg informovany o liecbe
amitriptylinom;

e mate zvySenu Cinnost’ Stitnej Zl'azy alebo uzivate lieky na §titnu zl'azu.

Samovrazedné myslienky a zhorSenie depresie

Ak mate depresiu, mozete mat’ niekedy sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto myslienky

mozu byt intenzivnejsie, ked’ za¢nete uzivat’ antidepresiva, pretoze vsetky tieto lieky zacnu G¢inkovat’ po

urcitom ¢ase, zvyc¢ajne priblizne po dvoch tyzdnoch, ale niekedy aj neskor.

Vyskyt takychto myslienok moze byt pravdepodobne;jsi:

o ak ste v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujice myslienky;

e ak ste mlady dospely. Informacie ziskané z klinickych skusani ukazali zvySené riziko samovrazedného
spravania u mladych dospelych (mladsich ako 25 rokov) s psychiatrickym ochorenim, ktori boli lie¢eni
antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara
alebo chod’te do nemocnice.

Mozno vam pomoze, ak poviete pribuznému alebo blizkemu priatel’'ovi, Ze mate depresiu a poziadajte ich,
aby si precitali tato pisomnu informaciu. Mo6zete ich poziadat’, aby vam povedali, ¢i si myslia, ze vasa
depresia alebo tizkost’ sa zhorsuje, alebo ¢i maju obavy v stivislosti so zmenami vo vaSom spravani.

Epiz6dy manie

Niektori pacienti s manicko-depresivnou chorobou mézu prejst’ do manickej fazy. Toto je charakterizované
pocetnymi a rychlo sa meniacimi napadmi, prehnane veselou naladou a nadmernou fyzickou aktivitou. V
takychto pripadoch je dolezité sa obratit’ na lekéra, ktory vam pravdepodobne zmeni liek.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste v minulosti mali nejaké zdravotné problémy, najmi ak mate:
e glaukom s izkym uhlom (strata zraku v dosledku nezvycajne vysokého tlaku v oku);

e cpilepsiu, ki€e alebo zachvaty v anamnéze;

e taZkosti s moCenim;

e zvicSenu prostatu;
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ochorenie $titnej zl'azy;

bipolarnu poruchu;

schizofréniu;

zavazné ochorenie pecene;

zavazné ochorenie srdca;

sten6zu pyloru (zaZeny koniec zaludka) a paralyticky ileus (nepriechodnost’ Criev);
cukrovku, pretoze mozno bude potrebné vam upravit’ antidiabetické lieky.

Ak pouzivate antidepresiva, ako st selektivne inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu (SSRI), lekar
moze zvazit' zmenu davky vasho lieku (pozri tiez Cast’ 2 ,,Iné liecky a Amitriptylin-Slovakofarma“ a ¢ast’ 3).

U starsich I'udi je viac pravdepodobné, ze budi trpiet’ urcitymi vedl'aj$imi ucinkami, ako je zavrat spdsobeny
nizkym krvnym tlakom, ked’ vstavate (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*).

Deti a dospievajuci

Depresia, neuropaticka bolest, chronicka bolest’ hlavy tenzného typu a profylaxia migrény

Tento liek nedavajte na liecbu tychto stavov detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov, ked’ze sa
bezpecnost’ a ucinnost’ v tejto vekovej skupine nestanovovala.

Nocné pomocovanie

o Pred zaciatkom liecby amitriptylinom sa ma vykonat' EKG, aby sa vylucil syndrom dlhého intervalu QT.

e Tento liek sa nema uzivat’ siiCasne s anticholinergnym liekom (pozri tiez cast’ 2 ,,Iné lieky a
Amitriptylin-Slovakofarma*).

e Na zaciatku liecby inych ako depresivnych poruch antidepresivami sa mozu takisto vyvinut’
samovrazedné myslienky a spravanie. Rovnaké opatrenia ako pri liecbe pacientov s depresiou maju byt
preto dodrziavané pri lieCbe pacientov s pomocovanim.

Iné lieky a Amitriptylin-Slovakofarma
Niektoré lieky mdzu ovplyvnit’ i¢inok inych liekov a to mdze niekedy sposobit’ zdvazné neziaduce ucinky.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky,

ako st:

e kyselina valproova;

e inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), napr. fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid alebo
tranylcypromin (pouzivany na lieCbu depresie) alebo selegilin (pouzivany na liecbu Parkinsonove;j
choroby). Tieto lieky sa nemaji uzivat’ su¢asne s Amitriptylinom-Slovakofarma (pozri ast’ 2
»NeuZivajte Amitriptylin-Slovakofarma*);

e adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradrenalin, fenylefrin a fenylpropanolamin (tieto lie¢iva mézu byt
pritomné v liekoch proti kasl'u alebo nachladnutiu, a v niektorych anestetikach);

o lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, napriklad blokatory kalciovych kanalov (napr. diltiazem a
verapamil), guanetidin, betanidin, klonidin, rezerpin a metyldopa;

o anticholinergika, ako st niektoré lieky na liecbu Parkinsonovej choroby a zaludo¢no-¢revnych poruch

(napr. atropin, hyoscyamin);

tioridazin (pouzivany na lie¢bu schizofrénie);

tramadol (lieky proti bolesti);

lieky na lie¢bu plesiovych infekcii (napr. flukonazol, terbinafin, ketokonazol a itrakonazol);

sedativa (napr. barbituraty);

antidepresiva,ako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,

paroxetin, bupropion, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin. Tieto

lieky sa mozu s vzajomne ovplyviovat’ a mézu sa u vas vyskytnit’ priznaky, ako st mimovolné
rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré¢ ovladaju pohyb oka, nepokoj, halucinécie (videnie, citenie
alebo pocutie neexistujucich veci), koma, nadmerné potenie, triaska, zosilnenie reflexov, zvysené
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svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, obrat'te sa na svojho
lekara, .napr. SSRI

lieky na niektoré srdcové ochorenia (napr. beta blokatory a antiarytmikd);

cimetidin (pouzivany na liecbu zaludo¢nych vredov);

metylfenidat (pouzivany na liecbu ADHD);

ritonavir (pouzivany na liecbu HIV);

peroralna antikoncepcia;

rifampicin (na lie¢bu infekcii);

fenytoin a karbamazepin (pouzivany na lie¢bu epilepsie);

I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) - rastlinny pripravok pouzivany na liecbu depresie;
lieky na Stitnu zl'azu.

Takisto povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali lieky, ktoré mozu mat’
vplyv na srdcovy rytmus, napr.:

lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu (napr. chinidin a sotalol);

astemizol a terfenadin (pouzivané na liecbu alergii a sennej nadchy);

lieky pouzivané na liecbu niektorych dusevnych ochoreni (napr. pimozid a sertindol);

cisaprid (pouzivany na liecbu niektorych typov poruchy travenia);

halofantrin (pouzivany na liecbu malarie);

metadon (pouzivany na lieCbu bolesti a na detoxifikaciu);

diuretikd (,,mocové tablety*, napr. furosemid).

Ak sa chystate podstupit’ operaciu a budti vam podané celkové alebo lokalne anestetika, mali by ste povedat’
svojmu lekarovi, Ze uzivate tento liek.

Takisto by ste mali povedat’ svojmu zubarovi, ze uzivate tento liek, ak vam ma byt podané lokalne
anestetikum.

Amitriptylin-Slovakofarma a alkohol
Pocas liecby tymto lickom sa neodportca pit’ alkohol, pretoze moze zvysit jeho sedativny G¢inok.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Amitriptylin sa neodportc¢a pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nezvazi, Ze je to jednoznacne nevyhnutné, a
len po starostlivom zvazeni prinosu a rizika. Ak ste tento liek uzivali v poslednej Casti tehotenstva,
novorodenec moze mat’ abstinen¢né priznaky, ako je podrazdenost’, zvySené svalové napitie, tras,
nepravidelné dychanie, nedostato¢ny prijem tekutin, hlasny pla¢, zadrziavanie mocu a zapcha.

Lekar vam poradi, ¢i mate zacat’ s dojcenim, pokraovat’ v dojceni alebo prestat’ dojcit, alebo prestat’
pouzivat’ tento liek, bertc do uvahy prinos dojCenia pre vase diet’a a prinos liecby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moZe sposobit’ ospalost’ a zdvraty, hlavne na zaciatku lieCby. Ak vas liek ovplyvnil, neved'te
vozidla, nepracujte s ndstrojmi a neobsluhujte stroje.

Amitriptylin-Slovakofarma obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKo uzZivat’ Amitriptylin-Slovakofarma
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Nie so vSetkymi farmaceutickymi formami/silami sa da dosiahnut’ kazda davkovacia schéma. Na zaciatok
liecby a pre kazdé nasledné zvySovanie davky sa ma vybrat’ zodpovedajtca liekova forma a sila.

Depresia

Dospeli

Odporucana pociatocné davka je 25 mg dvakrat denne.

V zavislosti od odpovede na lick vam lekar méze davku postupne zvysit na 150 mg denne, rozdelent na dve
davky.

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov) a pacienti s kardiovaskularnym ochorenim

Odporacana pociatoéna davka je 10 mg — 25 mg denne.

V zavislosti od vasej odpovede na liek vam lekar méze davku postupne zvysit’ na celkovia dennti davku
100 mg, rozdelenti na dve davky.

Ak uZivate davky v rozsahu 100 mg — 150 mg, lekar vas bude mozno musiet’ ¢astejsie sledovat’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim na lieCbu depresie. DalSie informacie najdete v Casti 2.

Neuropatickd bolest’, chronicka bolest’ hlavy tenzného typu a profylaxia migrény
Lekar upravi lie¢bu podl'a vasich priznakov a vasej odpovede na liecbu.

Dospeli

Odporucana pociatocna davka je 10 mg — 25 mg uzivana vecer.

Odporacana denna davka je 25 mg — 75 mg.

V zavislosti od vasej odpovede na liek vam lekdr méze postupne zvySovat’ davku. Ak uzivate davky vyssie
ako 100 mg denne, vas lekar vas bude mozno musiet’ Castejsie sledovat’. Lekar vas pouci, ¢i mate uzivat’
davky jedenkrat denne alebo ich rozdelit’' na dve davky.

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov) a pacienti s kardiovaskularnym ochorenim

Odporucana pociatocna davka je 10 mg — 25 mg uzivana vecer.

V zavislosti od vasej odpovede na liek vam lekar méze postupne zvySovat’ davku. Ak uzivate davky vyssie
ako 75 mg denne, vas lekar vas bude mozno musiet’ CastejSie sledovat’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim na lieCbu neuropatickej bolesti, profylaxiu chronicke;
bolesti hlavy tenzného typu a profylaxiu migrény. DalSie informacie najdete v Casti 2.

Nocné pomocovanie

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporucané davky u deti:

e vo veku menej ako 6 rokov: pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Amitriptylin-Slovakofarma*;

e vo veku 6 az 10 rokov: 10 mg — 20 mg denne. Pre tto vekovu skupinu sa ma pouzit’ vhodnejsia liekova
forma,

e vo veku 11 rokov a starsich: 25 mg — 50 mg.

Davka sa ma zvysovat’ postupne.

Tento liek uzivajte 1 - 1% hodiny pred spanim.

Pred zaciatkom liecby vykona lekar EKG vasho srdca na kontrolu prejavov nezvycajného srdcového rytmu.
Po 3 mesiacoch vam lekar prehodnoti liecbu a v pripade potreby vykona nové EKG.

Neprerusujte lie¢bu bez suhlasu lekara.
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Pacienti s osobitnymi rizikami

Pacienti s ochorenim pecene alebo I'udia znami ako ,,pomali metabolizatori® zvy¢ajne dostavaju nizsie
davky.

Lekar vam moZze odoberat’ vzorky krvi na stanovenie hladiny amitriptylinu v krvi (pozri tiez Cast’ 2).

Ako a kedy uzivat’ Amitriptylin-Slovakofarma
Tento liek sa moze uzivat s jedlom alebo bez neho.
Tablety sa zapijaju vodou. Nezuvajte ich.

Dizka lie¢by
Nemeiite davku lieku a neprerusujte liecbu bez sthlasu lekara.

Depresia

Tak ako pri inych liekoch na lieCbu depresie moze trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym pocitite zlepSenie.
Pri lie¢be depresie je dizka lie¢by individualna - zvy&ajne je to najmenej 6 mesiacov. O dizke lie¢by
rozhodne lekar.

Pokracujte v uzivani tohto lieku, dokym vam to odporuci lekar.

Zakladné ochorenie moze pretrvavat’ dlho. Ak liecbu ukon¢ite prili§ skoro, priznaky sa mézu vratit’.

Neuropatickd bolest’, chronicka bolest’ hlavy tenzného typu a profylaxia migrény
Predtym, ako pocitite zlepsenie bolesti, méze uplynut’ niekol’ko tyzdnov.
Porozpravajte sa s lekarom o dlzke liecby a pokracujte v uzivani tohto lieku, dokym vam to odporuci lekar.

Nocné pomocovanie
Lekar postdi, ¢i ma liecba pokra¢ovat’ po 3 mesiacoch.

AK uZijete viac Amitriptylinu-Slovakofarma, ako mate
Ihned’ sa obrat’te na lekara alebo pohotovostnu sluzbu najbliz§ej nemocnice, a to aj v nepritomnosti prejavov
tazkosti alebo otravy. Ak pdjdete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si so sebou obal tohto lieku.

Priznaky predavkovania zahiaju:
roz§irené zrenice,

rychly alebo nepravidelny tlkot srdca,
tazkosti s mocenim,

sucho v tstach a na jazyku,
nepriechodnost’ Criev,

zachvaty,

horacku,

nepokoj,

zmaéatenost’,

halucinacie,

nekontrolované pohyby,

nizky krvny tlak, slaby pulz, bledost’,
tazkosti s dychanim,

modré sfarbenie koze,

znizenu srdcovu frekvenciu,
ospalost,

stratu vedomia,

komu,

rozne srdcové priznaky, ako je srdcova blokéada, zlyhanie srdca, znizeny krvny tlak, kardiogénny $ok,
metabolicka acidéza, hypokaliémia.
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Predavkovanie amitriptylinom u deti méze mat’ zavazné nasledky. Deti st obzvlast’ nachylné na kému,
srdcové priznaky, tazkosti s dychanim, zdchvaty, nizku hladinu sodika v krvi, letargiu, ospalost’, nevolnost,
vracanie a vysoku hladinu cukru v Kkrvi.

AK zabudnete uzit® Amitriptylin-Slovakofarma
Uzite d’al$iu ddvku v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Amitriptylin-Slovakofarma

Lekér rozhodne, kedy a ako ukoncit’ lieCbu, aby sa zabranilo pripadnym neprijemnym priznakom, ktoré by sa
mohli vyskytnut,, ak by bola liecba nahle ukoncena (napr. bolest’ hlavy, nevolnost’, nespavost’ a
podrazdenost)).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite navstivte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:

e Prihody preruSovane rozmazaného videnia, dihové videnie a bolest’ oci.

Predtym, ako bude mozné pokracovat’ v liecbe tymto liekom, musite okamzite podstlipit’ ocné vysetrenie.

Tento stav mdze byt prejavom akttneho glaukomu. Vel'mi zriedkavy vedl'ajsi u¢inok moéze postihntit’ az 1 z
10 000 0s6b.

e Problémy so srdcom nazyvané ,,predizeny QT interval“ (¢o je zndzornené na elektrokardiograme, EKG).
Casty vedl'ajsi uc¢inok moze postihntit’ az 1 z 10 osdb.

e Silna zépcha, opuchnuté brucho, horucka a vracanie.
Tieto priznaky mézu byt spdsobené ochrnutim casti ¢reva. Zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok moze postihntit az 1 z
1 000 o0sdb.

e Zozltnutie koZe a o¢nych bielok (zltacka).
Mobze byt ovplyvnena funkcia pecene. Zriedkavy vedl'ajsi u¢inok moze postihnat’ az 1 z 1 000 0s6b.

e Modriny, krvacanie, bledost’ alebo pretrvavajuica bolest’ hrdla a horacka.

Tieto priznaky mo6zu byt prvymi prejavmi toho, Ze vasa krv alebo kostna dren moze byt’ postihnuta.
Vplyvom portich krvi méze byt znizeny pocet cervenych krviniek (ktoré prenasaju kyslik do celého tela),
bielych krviniek (ktoré pomahaji v boji proti infekcii) a krvnych dosti¢iek (ktoré¢ pomahaju pri zrdzani krvi).
Zriedkavy vedl'ajsi i¢inok moze postihnat’ az 1 z 1 000 0s6b.

e Samovrazedné myslienky alebo spravanie. Zriedkavy vedl'ajsi i¢inok méze postihnut’ az 1 z 1 000 0sob.

Vel'mi Casté: mézu postihnat’ viac ako 1 z 10 osob

ospalost’/malatnost’,

tras rak alebo inych casti tela,

zéavraty,

bolest’ hlavy,

nepravidelny, tazky alebo rychly tlkot srdca,

zavraty pri vstavani v désledku nizkeho krvného tlaku (ortostaticka hypotenzia),
sucho v ustach,

zapcha,
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nevolnost’,

nadmerné potenie,

prirastok telesnej hmotnosti,
nezretelna alebo pomala rec,
agresivita,

upchaty nos.

asté: mozu postihnut’ az 1 z 10 oséb
zmaéatenost’,
sexudlne poruchy (znizena sexudlna tuzba, problémy s erekciou),
poruchy pozornosti,
zmeny chuti,
necitlivost’ alebo brnenie v rukach alebo nohach,
poruchy koordinécie,
roz§irené zrenice,
srdcova blokada,
unava,
nizka koncentracia sodika v krvi,
rozrusenie,
poruchy mocenia,
pocit smadu.

® 6 & 0 o o o 0o 0 o O o o

Menej €asté: mozu postihnit’ az 1 zo 100 os6b

vzru$enie, uzkost’, poruchy spanku, no¢né mory,

krce,

hucanie v usiach,

zvySeny krvny tlak,

hnacka, vracanie,

kozna vyrazka, zihl'avka (urtikarialna), opuch tvare a jazyka,
tazkosti s mocenim,

zvySena tvorba materského mlieka alebo vytekanie materského mlieka bez dojcenia,
zvySeny tlak v oku,

stavy kolapsu,

zhorSenie srdcového zlyhavania,

porucha funkcie pecene (napr. cholestatické ochorenie pecene).

Zriedkavé: mézu postihnat’ az 1 z 1 000 os6b

znizena chut’ do jedla,

delirium (najmaé u starSich pacientov), halucinacie,
nepravidelnosti v srdcovom rytme alebo v sposobe ako bije vase srdce,
opuch slinnych zliaz,

vypadavanie vlasov,

zvysena citlivost’ na slnecné svetlo,

zviacésenie prsnikov u muzov,

horacka,

ubytok telesnej hmotnosti,

abnormalne vysledky testov pecenovych funkeii.

Velmi zriedkavé: mozu postihnut’ az 1 z 10 000 osdb

e ochorenie srdcového svalu,

e pocit vnutorného nepokoja a nalichava potreba byt stale v pohybe,
e ochorenie periférnych nervov,
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e akutne zvySenie vnutrooc¢ného tlaku,
o urcita forma poruch srdcového rytmu (tzv. torsades de pointes),
e alergicky zapal pl'icnych mechurikov a pl'icneho tkaniva.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov
e nechut do jedla,

e zvySenie alebo znizenie hladin cukru v krvi,

e paranoja,

e poruchy pohybu (mimovol'né pohyby alebo znizenie pohyblivosti),
e precitlivené reakcie srdcového svalu,

e hepatitida,

e navaly tepla,

e suché oci.

U pacientov uzivajtcich tento typ lieckov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin.

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich U¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Amitriptylin-Slovakofarma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amitriptylin-Slovakofarma obsahuje
e Liecivo je amitriptyliniumchlorid 28,3 mg, ¢o zodpoveda 25 mg amitriptylinu v jednej filmom
obalenej tablete.
e Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, Zelatina, mastenec, stearat vapenaty,,
koloidny oxid kremi¢ity bezvody, obal’ovacia ststava Sepifilm 3048 zIt4, silikonova emulzia SE-2,
makrogol 6000.

Ako vyzera Amitriptylin-Slovakofarma a obsah balenia
Amitriptylin-Slovakofarma st ZIté filmom obalené tablety SoSovkovitého tvaru, hladkého neporuseného
povrchu, bez skvin.

Velkost balenia: 20, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. S.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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