Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Amitriptylini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty. Lek ten
przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amitriptylinum VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amitriptylinum VP
Jak przyjmowac lek Amitriptylinum VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Amitriptylinum VP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest lek Amitriptylinum VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Amitriptylinum VP nalezy do grupy lekow znanych jako trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Lek ten stosuje sig:

* w leczeniu depresji u dorostych (duze zaburzenia depresyjne)

* w leczeniu bolu neuropatycznego u dorostych

» w profilaktyce przewlektych napigciowych bolow glowy u dorostych

* w profilaktyce migreny u dorostych

* w leczeniu moczenia nocnego u dzieci w wieku 6 lat i powyzej, tylko w przypadku
wykluczenia organicznych przyczyn, takich jak rozszczep kregostupa i choroby pokrewne
oraz gdy brak odpowiedzi na inne terapie niefarmakologiczne i farmakologiczne, w tym
leki przeciwskurczowe oraz wazopresyne i produkty powigzane. Lek Amitriptylinum VP

moze przepisywac tylko lekarz specjalista w zakresie leczenia utrzymujacego si¢ moczenia
nocnego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Amitriptylinum VP

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Amitriptylinum VP

e jesli pacjent ma uczulenie na amitryptyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
e jesli u pacjenta wystgpit niedawno zawat mig$nia sercowego



e jesli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace serca, takie jak zaburzenia rytmu serca
stwierdzone w zapisie elektrokardiograficznym (EKG), blok serca lub choroba wiencowa
serca

jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO)
jesli pacjent przyjmowat inhibitory MAO w ciagu ostatnich 14 dni

jesli pacjent przyjat dzien wezes$niej moklobemid

jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba watroby.

Jesli pacjent jest leczony lekiem Amitriptylinum VP, konieczne jest przerwanie przyjmowania tego
leku i odczekanie 14 dni przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem MAO.

Leku tego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amitriptylinum VP nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Po otrzymaniu duzej dawki amitryptyliny moga wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca i niedoci$nienie.
Moze to si¢ rowniez zdarzy¢ po zwykle stosowanych dawkach u pacjentéw z uprzednio istniejgca
chorobg serca.

Zespdt dlugiego QT

Podczas stosowania leku Amitriptylinum VP zglaszano problem dotyczacy serca, okreslany jako
zespot dtugiego QT (widoczny w zapisie elektrokardiograficznym, EKG) oraz zaburzenia rytmu
serca (szybkie lub nieregularne bicie serca). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjenta dotycza
nizej opisane stany lub sytuacje:

* spowolniona czynno$¢ serca,

» aktualnie (lub w przesztosci) serce nie jest w stanie pompowac¢ krwi w organizmie w
takim stopniu, w jakim powinno (stan nazywany niewydolnos$cig serca),

* przyjmowanie lekow, ktore moga wywotywaé zaburzenia czynnosci serca lub

* wystepowanie zaburzen powodujacych we krwi male stezenia potasu lub magnezu albo
duze stgzenie potasu,

» zaplanowany zabieg chirurgiczny, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia
amitryptyling przed podaniem lekow znieczulajacych. W przypadku nagtej koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu konieczne jest poinformowanie lekarza anestezjologa o leczeniu
amitryptyling,

* nadczynno$¢ tarczycy lub przyjmowanie lekow na tarczyce.

Mysli samobojcze lub nasilenie depresji
Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o
popetieniu samobodjstwa. Moga si¢ one nasili¢ po rozpoczeciu przyjmowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz musi uptyna¢ troche czasu, zazwyczaj dwa tygodnie lub czasami
dtuzej, zanim leki zaczng dziatac.
Mysli te sg bardziej prawdopodobne:
* jesli u pacjenta wezesniej pojawiaty si¢ mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu,
* jesli pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazaly na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobojczych u mtodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z
zaburzeniami psychicznymi, leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie wystgpienia mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub udac¢ si¢ bezposrednio do szpitala.



Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela o stanie depresyjnym i
poproszenie o przeczytanie tej ulotki dla pacjenta. Pacjent moze prosic ich o informowanie go, jesli
zauwaza, ze depresja lub lek nasility si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Epizody manii

Niektorzy pacjenci z chorobg afektywna dwubiegunowa moga wej$¢ w faze maniakalng.
Charakteryzuje si¢ ona nattokiem szybko zmieniajacych si¢ pomystéw, przesadng wesotoscia i
wzmozong aktywnoscia fizyczna. W takich przypadkach wazne jest skontaktowanie si¢ z lekarzem,
ktory prawdopodobnie zmieni pacjentowi lek.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci jakiekolwiek
problemy zdrowotne, zwlaszcza
* jaskra zamknigtego kata (utrata wzroku spowodowana nieprawidtowo wysokim ci$nieniem w
oku)
* padaczka, drgawki lub napady w wywiadzie
* trudnosci z oddawaniem moczu
* powigkszona prostata
* choroba tarczycy
* choroba afektywna dwubiegunowa
* schizofrenia
* powazna choroba watroby
* powazna choroba serca
* zwezenie odzwiernika (zwezenie ujScia zotgdka) i porazenna niedroznos¢ jelit (zablokowane
jelita)
* cukrzyca, poniewaz pacjent moze wymaga¢ dostosowania leku przeciwcukrzycowego.

Jesli pacjent stosuje leki przeciwdepresyjne, takie jak SSRI, lekarz moze rozwazy¢ zmiang dawki leku
(patrz rowniez punkt 2: Lek Amitriptylinum VP a inne leki i punkt 3).

W zwigzku z leczeniem lekiem Amitriptylinum VP notowano wystgpowanie cigzkich reakcji
skornych, w tym reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS). Nalezy przerwac
stosowanie leku Amitriptylinum VP i natychmiast uda¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek
objawy zwiazane z ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

U o0s6b w podesztym wieku bardziej prawdopodobne jest wystapienie niektorych dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty glowy przy wstawaniu z powodu niskiego ci$nienia krwi (patrz
rowniez punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci i mlodziez

Depresja, bol neuropatyczny, profilaktyka przewlektych napieciowych bolow glowy i migreny

Leku tego nie nalezy podawac dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat do leczenia tych chorob,
gdyz nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Moczenie nocne

*  Przed rozpoczeciem leczenia amitryptyling nalezy wykona¢ EKG, aby wykluczy¢
obecno$¢ zespohu diugiego QT.

*  Amitryptyliny nie nalezy przyjmowac razem z lekiem przeciwcholinergicznym (patrz
rowniez punkt 2: Lek Amitriptylinum VP a inne leki).

*  Mysli i zachowania samobojcze mogg wystapi¢ rowniez na poczatku leczenia
lekami przeciwdepresyjnymi innych zaburzen, niz depresja. Z tego wzgledu podczas
leczenia pacjentdw z moczeniem nocnym nalezy przestrzega¢ takich samych
srodkow ostroznosci, jak podczas leczenia pacjentow z depresja.
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Lek Amitriptylinum VP a inne leki
Niektore leki moga wptywac na dziatanie innych lekow, czego skutkiem bywaja powazne dzialania
niepozadane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takich jak:

inhibitory monoaminooksydazy (MAO), np. fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd,
nialamid lub tranylcypromina (stosowane w leczeniu depresji) lub selegilina (stosowana w
leczeniu choroby Parkinsona). Lekow tych nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z lekiem
Amitriptylinum VP (patrz punkt 2 Kiedy nie przyjmowac leku Amitriptylinum VP)
adrenalina, efedryna, izoprenalina, noradrenalina, fenylefryna i fenylopropanoloamina (moga
by¢ obecne w lekach na kaszel lub przezigbienie i w niektorych lekach znieczulajacych)
leki do leczenia wysokiego cisnienia krwi, na przyktad blokery kanalu wapniowego (np.
diltiazem i werapamil), guanetydyna, betanidyna, klonidyna, rezerpina i metyldopa

leki przeciwcholinergiczne, takie jak niektore leki do leczenia choroby Parkinsona i
zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. atropina, hioscyjamina)

tiorydazyna (stosowana w leczeniu schizofrenii)

tramadol (lek przeciwbolowy)

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. flukonazol, terbinafina, ketokonazol i
itrakonazol)

leki uspokajajace (np. barbiturany)

leki przeciwdepresyjne [np. SSRI (fluoksetyna, paroksetyna, fluwoksamina), duloksetyna i

bupropion]

leki na niektore choroby serca (np. beta blokery i leki przeciwarytmiczne)
cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodow zotadka)

metylfenidat (stosowany w leczeniu ADHD)

rytonawir (stosowany w leczeniu HIV)

doustne $rodki antykoncepcyjne

ryfampicyna (do leczenia infekcji)

fenytoina i karbamazepina (stosowane w leczeniu padaczki)

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — lek ro§linny stosowany w depresji
leki stosowane w leczeniu tarczycy

kwas walproinowy.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio
leki wpiywa] ace na rytm pracy serca, np.:

leki do leczenia nieregularnego bicia serca (np. chinidyna i sotalol)

astemizol i terfenadyna (stosowane w leczeniu alergii i kataru siennego)

leki stosowane w leczeniu niektorych choréb psychicznych (np. pimozyd i sertindol)
cyzapryd (stosowany w leczeniu niektorych rodzajow niestrawno$ci)

halofantryn (stosowany w leczeniu malarii)

metadon (stosowany w leczeniu bolu i do detoksykacji)

leki moczopedne (zwigkszajace ilos¢ wytwarzanego moczu, np. furosemid)

Jesli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogdlnym lub miejscowym, powinien
powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu tego leku.

Podobnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi dentyScie o przyjmowaniu tego leku, jesli pacjent ma otrzymacé
lek do znieczulenia miejscowego.

Amitriptylinum VP z alkoholem
Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia tym lekiem, poniewaz moze to nasila¢
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dzialanie uspokajajace.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Amitryptylina nie jest zalecana do stosowania w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne
i tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci. Jesli pacjentka przyjmowala ten lek
podczas ostatniej fazy cigzy, u noworodka moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak drazliwos¢,
wzmozone napiecie migéni, drzenie, nieregularny oddech, stabe picie, glo$ny placz, zatrzymanie
moczu i zaparcia.

Lekarz doradzi, czy nalezy rozpoczaé/kontynuowad/przerwac karmienie piersia, czy tez przerwac
stosowanie tego leku, uwzgledniajac korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia
dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten moze powodowac ospatos¢ i zawroty gtowy, szczegdlnie na poczatku leczenia. W razie
wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

Amitriptylinum VP zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Amitriptylinum VP

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nie wszystkie schematy dawkowania mozna uzyskac¢ stosujac kazda posta¢ lub moc produktu. Nalezy
dobra¢ odpowiednig posta¢ lub dawke leku dla dawki poczatkowej i1 kazdego kolejnego zwickszania
dawki.

Depresja
Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 25 mg dwa razy na dobe.

W zaleznosci od odpowiedzi na lek, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 150 mg na dobe,
podzielonych na dwie dawki.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) i pacjenci z chorobg uktadu krgzenia
Zalecana dawka poczatkowa to 10 — 25 mg wieczorem.

W zaleznosci od odpowiedzi na lek, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do catkowitej dawki
dobowej 100 mg, podzielonej na dwie dawki. Jesli pacjent otrzymuje dawki w zakresie 100 -150
mg, moga by¢ konieczne czestsze kontrole lekarskie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku tego nie nalezy podawa¢ dzieciom ani mtodziezy w leczeniu depresji. Dalsze informacje,
patrz punkt 2.

Bol neuropatyczny, profilaktyka przewleklych napieciowych bélow glowy i migreny
Lekarz dostosuje lek zgodnie z objawami i odpowiedzig pacjenta na leczenie.
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Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 10 - 25 mg wieczorem.

Zalecana dawka dobowa to 25 - 75 mg.

W zaleznos$ci od odpowiedzi na lek, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke. Jesli pacjent
przyjmuje powyzej 100 mg amitryptyliny na dobe, lekarz moze zaleci¢ czestsze wizyty kontrolne.
Lekarz poinformuje pacjenta, czy lek nalezy przyjmowac raz na dobe, czy podzielony na dwie dawki.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) i pacjenci z chorobg uktadu krgzenia
Zalecana dawka poczatkowa to 10 — 25 mg wieczorem.

W zaleznos$ci od odpowiedzi na lek, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 100 mg. Jesli
pacjent otrzymuje dawki powyzej 75 mg na dobe, moga by¢ konieczne czestsze kontrole lekarskie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku tego nie nalezy podawaé dzieciom ani mtodziezy w leczeniu bolu neuropatycznego, profilaktyce
przewleklych napigciowych bolow glowy i profilaktyce migreny. Dalsze informacje, patrz punkt 2.

Moczenie nocne
Stosowanie u dzieci i mltodziezy
Zalecane dawki dla dzieci:
* w wieku ponizej 6 lat: patrz punkt 2: Kiedy nie przyjmowac leku Amitriptylinum VP
* w wieku od 6 do 10 lat: 10 — 20 mg. Nalezy zastosowac najbardziej odpowiednig postac¢
dawkowania dla tej grupy wiekowe;j.
* w wieku 11 lat i starszych: 25 — 50 mg

Dawke nalezy zwigkszac stopniowo.

Lek ten nalezy przyjmowacé 1-1%4 godziny przed snem.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz wykona badanie EKG serca pacjenta, aby sprawdzi¢, czy nie
wystepuja objawy nieprawidlowego bicia serca.

Lekarz przeprowadzi ponowna oceng¢ leczenia po 3 miesigcach i w razie potrzeby wykona nowe
badanie EKG.

Nie przerywac leczenia bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

Pacjenci 7 grup szczegolnego ryzyka

Pacjenci z chorobami watroby lub osoby znane jako ,,0soby o wolnym metabolizmie” zazwyczaj
otrzymujg mniejsze dawki.

Lekarz moze pobra¢ probki krwi w celu oznaczenia stezenia amitryptyliny we krwi (patrz rowniez
punkt 2).

Jak i kiedy przyjmowac lek Amitriptylinum VP
Lek ten mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Tabletki nalezy potykaé, popijajac woda. Nie nalezy ich zu¢.

Czas trwania leczenia
Nie nalezy zmienia¢ dawki leku ani przerywac przyjmowania leku bez uprzedniego porozumienia si¢ z
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lekarzem.

Depresja
Jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu depresji, moze potrwac kilka tygodni, zanim
pacjent odczuje poprawe.

W leczeniu depresji czas trwania leczenia jest indywidualny i zazwyczaj wynosi co najmniej 6
miesiecy. Decyzje o czasie trwania leczenia podejmuje lekarz.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tego leku przez czas zalecany przez lekarza.

Choroba podstawowa moze utrzymywac si¢ przez dtugi czas. Jesli pacjent przerwie leczenie zbyt
szybko, objawy mogg powrocic.

Bdl neuropatyczny, profilaktyka przewleklych napieciowych bolow gltowy i migreny
Moze potrwac¢ kilka tygodni, zanim pacjent odczuje zmniejszenie bolu.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o czasie trwania leczenia i kontynuowac przyjmowanie tego leku tak
dtugo, jak zaleci lekarz.

Moczenie nocne
Lekarz oceni, czy po 3 miesigcach leczenie ma by¢ kontynuowane.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Amitriptylinum VP

Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub izba przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy tak postapic,
nawet jesli nie pojawia si¢ objawy dyskomfortu lub zatrucia. Idac do lekarza, nalezy zabrac ze soba
opakowanie leku.

Objawy przedawkowania to:
*  rozszerzone zrenice
» szybkie lub nieregularne bicie serca
* trudnosci z oddawaniem moczu
* suchos¢ jamy ustnej i jezyka
* niedroznos¢ jelit
* napady drgawkowe
» gorgczka
* niepokoj
* splatanie
* omamy
* niekontrolowane ruchy
* niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, stabe tetno, blados¢
* trudnosci z oddychaniem
* zasinienie skory
* spowolniona czesto$¢ akcji serca

*  sennos¢
* utrata przytomnosci
* $pigczka

* rozne objawy dotyczace serca, takie jak blok serca, niewydolnos$¢ serca,
niedoci$nienie, wstrzas kardiogenny, kwasica metaboliczna, hipokaliemia.

Przedawkowanie amitryptyliny u dzieci moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji. Dzieci sg
szczegoblnie podatne na wystapienie $pigczki, objawodw ze strony serca, trudnosci w oddychaniu,
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napadow drgawek, matego stezenia sodu we krwi, letargu, sennosci, nudno$ci, wymiotow i
zwickszonego stezenia cukru w krwi.

Pominie¢cie przyjecia leku Amitriptylinum VP
Nastepna dawke przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Amitriptylinum VP

Lekarz zdecyduje, kiedy i w jaki sposob przerwacé leczenie, aby unikna¢ nieprzyjemnych objawow,
ktore moga wystapi¢ po nagtym odstawieniu leku (np. bol glowy, zte samopoczucie, bezsenno$¢ i
drazliwosc).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
udac si¢ do lekarza:

* Napady przerywanego niewyraznego widzenia, widzenia teczowego i bol oka. Konieczne jest
natychmiast badanie oka przed dalsza kontynuacja leczenia tym lekiem. Stan taki moze by¢ objawem
ostrej jaskry. Rzadkie dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 0sob.

* Problem z sercem okreslany jako zespot dlugiego QT (widoczny w zapisie
elektrokardiograficznym, EKG). Czgste dzialanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10
0s6b.

» Zaparcia, wzdgty brzuch, goraczka i wymioty.
Objawy te moga by¢ spowodowane porazeniem czesci jelita. Rzadkie dziatanie niepozadane, moze
dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob.

»  Zazoélcenie skory lub gatek ocznych (z6ltaczka).
Lek moze wptywaé na watrobe. Rzadkie dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na
1 000 osob.

+ Siniaki, krwawienie, blado$¢ lub uporczywy bol gardta i goraczka.

Objawy te moga by¢ pierwszymi oznakami wplywu na szpik i krew.

Wplyw na krew moze polega¢ na zmniejszeniu liczby czerwonych krwinek (ktore transportuja tlen w
organizmie), biatych krwinek (ktore pomagajg zwalcza¢ infekcje) i plytek (ktore pomagaja w
krzepnigciu). Rzadkie dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 osob.

*  Mysli lub zachowania samobdjcze. Rzadkie dziatanie niepozadane, moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1
na 1 000 osob.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku
Amitriptylinum VP i natychmiast uda¢ si¢ do lekarza:

» rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na leki). Czestos¢ dziatania niepozadanego: nieznana.
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Ponizej wymienione dziatania niepozadane zglaszano z nastepujaca czgstoscia:

Bardzo czesto: moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob:
* senno$¢/ospatose,
* drzenie rak lub innych czesci ciata,
+ zawroty glowy,
*  bdl glowy,
+ nieregularne, silne lub szybkie bicia serca,
» zawroty glowy po wstaniu z powodu niskiego ci$nienia krwi (niedoci$nienie ortostatyczne),
e suchos¢ w ustach,
* zaparcia,
¢ nudnosci,
* nadmierne pocenie si¢,
» zwigkszenie masy ciala,
* niewyrazna lub wolna mowa,
* agresja,
+ zatkany nos.

Czesto: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osdb:
* splatanie,
+ zaburzenia seksualne (zmniejszony poped plciowy, problemy ze wzwodem),
» zaburzenia uwagi,
* zmiany smaku,
 dretwienie lub mrowienie w rekach lub nogach,
+ zaburzenia koordynacji,
* niewyrazna lub wolna mowa,
e r0ZSzEerzone zrenice,
« Dblok serca,
* zmgczenie,
* niskie st¢zenie sodu we krwi,
* pobudzenie,
» zaburzenia uktadu moczowego,
* odczuwanie pragnienia.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob:
* niepokdj, lgk, trudnosci ze snem, koszmary senne,
o drgawki,
e szum w uszach,
* podwyzszone ci$nienie krwi,
* biegunka, wymioty,
» zwickszona produkcja mleka lub wyptyw mleka bez karmienia piersia,
» zwigkszone cisnienie w galce ocznej,
* pogorszenia si¢ stanu klinicznego pacjenta,
* nasilenie si¢ niewydolnosci serca,
» zaburzenia czynnos$ci watroby (np. cholestatyczna choroba watroby).

Rzadko: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob:
» zahamowanie czynnoS$ci szpiku kostnego, zmiany krwi (moga wystepowac np. siniaki,
krwawienie, blados¢ lub utrzymujacy si¢ bol gardta i gorgczka),
* zmniejszenie apetytu,
* majaczenie (zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku), omamy ,
* mysli lub zachowania samobojcze,



» zaburzenia rytmu serca lub wzorca tetna,

» obrzek slinianek,

* niedrozno$¢ jelita cienkiego powodujaca zaparcia,
» zazolcenie skory lub galek ocznych (zottaczka),

*  wypadanie wtosow,

* zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne,

* powigkszenie piersi u mezczyzn,

* gorgczka,

* zmniejszenie masy ciala,

* nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob:
* choroba migsnia sercowego,
* uczucie wewnetrznego niepokoju z towarzyszaca potrzeba ciggtego ruchu,
» zaburzenia nerwow obwodowych,
* nagle zwigkszenie ci$nienia w oku,
* szczegblny rodzaj nieregularnego rytmu serca (nazywany torsades de pointes),
» alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych i tkanki ptucne;.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e brak laknienia,
* wahania poziomu cukru we krwi,
* paranoja,
» zaburzenia ruchowe (niekontrolowane ruchy lub zmniejszenie ruchliwosci),
» zapalenie mig$nia sercowego,
* zapalenie watroby,
* uderzenia goraca,
* sucho$¢ oka.

U pacjentéw przyjmujacych ten rodzaj lekow obserwowano wigksze ryzyko ztaman kosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Amitriptylinum VP

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amitriptylinum VP
Substancja czynna leku jest amitryptylina.

Pozostate sktadniki:

Tabletki powlekane 10 mg:

celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, powidon, disodu edetynian, talk, magnezu
stearynian.

Sktad otoczki:
kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, kwas cytrynowy jednowodny, trietylu cytrynian, polisorbat
80, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), symetykon emulsja.

Tabletki powlekane 25 mg:
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, powidon, disodu edetynian, talk, magnezu
stearynian.

Sktad otoczki:

kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, kwas cytrynowy jednowodny, trietylu cytrynian, polisorbat
80, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), symetykon
emulsja.

Jak wyglada lek Amitriptylinum VP i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 10 mg: z6ttobrazowe, okragte, obustronnie wypukte.
Tabletki powlekane 25 mg: brazowoczerwone, okragle, obustronnie wypukie.

Wielkos¢ opakowania: 60 tabletek powlekanych (2 blistry po 30 szt.) w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytwérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025
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