111 lisa

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

Markus.
Ravimiteave on koostatud esildismenetluse tulemusena, mida see komisjoni otsus puudutab.

Liikmesriikide padevad ametiasutused voivad vajaduse korral referentliikmesriigiga konsulteerides
selles ravimiteabes edaspidi muudatusi teha, jargides direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4. peatiikis
kehtestatud korda.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Saroten ja sarnased nimetused 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid
Saroten ja sarnased nimetused 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid
Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult].

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult].

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid]
Tableti saab jagada 3 vordseks annuseks>

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Saroten ja sarnased nimetused on naidustatud:
« depressiooni raviks taiskasvanutel

* neuropaatilise valu raviks taiskasvanutel

kroonilise pingepeavalu profilaktikaks taiskasvanutel
» migreeni profiilaktikaks taiskasvanutel
« Qise enureesi raviks 6-aastastel ja vanematel lastel, kui orgaaniline patoloogia, sealhulgas
lulilBhestus ja sellega seotud héired, on vélistatud ja ravivastust ei ole saavutatud teiste mitte
medikamentoossete ja medikamentoossete ravidega, sealhulgas spasmolidtikumid ja
vasopressiiniga seotud ravimid. Seda ravimit tohib valja Kirjutada ainult pisiva enureesi ravis
kogenud tervishoiutdotaja.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Kdigi ravimvormide/tugevustega ei ole vdimalik kdiki annustamisskeeme rakendada. Algannusteks ja
edasiseks annuste suurendamiseks tuleb valida sobivad ravimvormid/tugevused.

Depressioon

Annustamist tuleb alustada véikse annusega ja seda jark-jargult suurendada, jalgides hoolikalt Kliinilist
ravivastust ja ravimi talutavust.

Taiskasvanud

Algannus on 50 mg uks kord 66péevas dhtuti. Vajadusel suurendatakse annust tihe nédala pérast
25 mg vdi 50 mg kaupa kuni 150 mg-ni tks kord 66péevas.

Sailitusannus on véikseim efektiivne annus.

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid]
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Kahe poolitusjoone tottu vdib Saroten ja sarnased nimetused 75 mg jagada kolmeks osaks. Seega vdib
annust suurendada 25 mg amitriptiliinvesinikloriidi kaupa.>

Eakad patsiendid, kes on lile 65-aastased, ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid
Algannus on 25 mg dhtuti.

Oopéaevast annust voib suurendada kuni 100 mg — 150 mg-ni olenevalt patsiendi individuaalsest
ravivastusest ja taluvusest.

Igapéevaseid doose, mis on le 100 mg, tuleks kasutada ettevaatlikult.

Sailitusannus on véikseim efektiivne annus.

Lapsed
Amitriptuliini ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat, sest selle ohutus ja
efektiivsus ei ole testatud (vt 16ik 4.4).

Ravi kestus

Antidepressant hakkab m&juma tavaliselt 2-4 nddala pérast. Antidepressantravi on simptomaatiline ja
seda tuleb seega jatkata vajaliku ajavahemiku jooksul, tavaliselt kuni 6 kuud parast taastumist, et ara
hoida retsidiivi.

Neuropaatiline valu, kroonilise pingepeavalu profillaktika ja migreeni profiilaktika taiskasvanutel

Patsiente tuleks individuaalselt tiitrida annuseni, mis tagab piisava valuvaigistava toime talutavate
ravimi kdrvaltoimetega. Uldiselt tuleks kasutada madalaimat efektiivset annust simptomite ravimiseks
vajaliku lthima ajavahemiku jooksul.

Téaiskasvanud
Algannus peab olema 10 mg ... 25 mg &htuti.

Soovitatavad annused on 25 mg ... 75 mg 6htuti. Ule 100 mg annuste kasutamisel tuleb olla
ettevaatlik.

Valuvaigistavat toimet taheldatakse tavaliselt parast 2-4 nadalast manustamist.

Eakad patsiendid, kes on lile 65-aastased, ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid
Soovitatav algannus on 25 mg ... 75 mg dhtuti.

Annuseid, mis on lle 75 mg, tuleks kasutada ettevaatlikult.

Tavaliselt soovitatakse ravi alustada véikseima téiskasvanule soovitatud annusega. Annust voib
suurendada vastavalt individuaalse patsiendi reaktsioonile ja taluvusele.

Lapsed
Amitriptuliini ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat, sest selle ohutus ja
efektiivsus ei ole tdestatud (vt 18ik 4.4).

Ravi kestus

Neuropaatiline valu

Ravi on simptomaatiline ja seega tuleks seda jatkata vajaliku ajavahemiku jooksul. Paljude patsientide
ravi vBib kesta mitu aastat. Soovitav on regulaarne taashindamine, et veenduda, kas ravi jatkamine on
patsiendi jaoks jatkuvalt kohane.

Kroonilise pingepeavalu profulaktika ja migreeni profllaktika taiiskasvanutel
Ravi tuleb jatkata vajaliku ajavahemiku jooksul. Soovitav on regulaarne taashindamine, et veenduda,
kas ravi jatkamine on patsiendi jaoks jatkuvalt kohane.
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Qine enurees
Lapsed
Soovitatavad annused
« lapsed vanuses 6 kuni 10 aastat: 10 mg ... 20 mg. Selles vanuseriihmas tuleb kasutada
sobivamat ravimvormi.
« lapsed vanuses 1laastat ja vanemad: 25 mg ... 50 mg 66péevas
Annuse suurendamine peab toimuma jark-jargult.
Ravimit tuleb manustada 1...1% tundi enne magamaminekut.

EKG tuleks teha enne amitriptliini ravi alustamist, et valistada pika QT-siindroomi.

Ravi kestus
Ravikuuri maksimumperiood ei tohiks Uletada 3 kuud.

Kui amitriptuliini korduvravi osutub vajalikuks, tuleks iga 3 kuu jarel teha arstlik labivaatus.
Ravi I6petamisel tuleb amitriptaliini jark-jargult vahendada kuni arajatuni.

Erinevad patsiendiriihmad

Véhenenud neerufunktsioon
Seda ravimit vBib anda neerukahjustusega patsientidele tavalistes annustes.

Véhenenud maksafunktsioon
Soovitatav on ettevaatlik annustamine ja vdimalusel seerumitaseme maaramine.

Tsttokroom P450 CYP2D6 inhibiitorid

Soltuvalt individuaalsest ravivastusest tuleb kaaluda vaiksema amitriptuliini doosi manustamist, kui
amitriptuliini ravile lisatakse tugev CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kvinidiin, fluoksetiin,
paroksetiin) (vt 18ik 4.5).

Teadaolevad halvad CYP2D6 vai CYP2C19 metaboliseerijad
Neil patsientidel v8ivad olla suuremad amitriptiliini ja selle aktiivse metaboliidi nortriptiliini plasma
kontsentratsioonid. Kaaluge soovitatava algannuse 50% vahendamist.

Manustamisviis
Saroten ja sarnased nimetused on suukaudseks kasutuseks.

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid]

Kapslid tuleb neelata alla koos veega.

Kapsleid vaib siiski avada ning ravimpelletid alla neelata koos kiilma joogi v&i nditeks jogurtiga.
Ravimpelleteid ei tohi katki narida.>

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid]

Saroten Retard 75 mg tabletid on jagatavad kahe poolitusjoonega toimeainet aeglaselt vabastavad
tabletid. Poolitusjoon hdlbustab toimeainet aeglaselt vabastava tableti murdmist 3 osaks. Hetkel
mittevajalikke osi vBib hoida kuni jargmise manustamiseni tabletikarbimahutis (kaane all).
Tabletid tuleb koos veega alla neelata olenemata sodgikordadest.>

Ravi I6petamine

Ravi I6petamisel tuleb ravimi kasutamist mitme nadala jooksul jark-jargult véhendada.
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4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes.

Hiljutine miokardi infarkt. Mistahes raskusastmega stidameblokaad vdi siidame ritmihdire ja
koronaararteri puudulikkus.

Kaasuv MAOI-de (monoamiini oksldaasi inhibiitorite) ravi on vastundidustatud (vt 18ik 4.5).
Samaaegne amitriptiliini ja MAOI-de manustamine v8ib pdhjustada serotoniini sindroomi
(sumptomite kombinatsiooni, mille hulka v6ib kuuluda &rrituvus, segadus, treemor, miiokloonus ja
hlpertermia).

Amitriptaliini ravi voib alustada 14 pé&eva pérast péordumatute mitteselektiivsete MAOI-de ja
minimaalselt Giks péev pérast poorduva moklobemiidi manustamise katkestamist. MAOI-de ravi vdib
alustada 14 paeva pdrast amitriptiliini manustamise katkestamist.

Raske maksahaigus.
Alla 6-aastastel lastel.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suurte annuste kasutamisel vbivad tekkida stidame riitmihdired ja tdsine hiipotensioon. Need v@ivad
esineda ka olemasoleva stidamehaigusega patsientidel, kes kasutavad normaaldoosi.

QT-intervalli pikenemine

Turuletulekujérgsel perioodil on teatatud QT-intervalli pikenemise ja riitmihdirete juhtumitest.
Markimisvaarse bradiikardiaga patsientidel, kompenseerimata stidamepuudulikkusega patsientidel voi
samaaegselt QT-intervalli pikendavaid ravimeid votvatel patsientidel soovitatakse olla ettevaatlik.
Elektrolditide tasakaalu héired (hiipokaleemia, hiiperkaleemia, hiipomagneseemia) on proaritmilist
riski suurendavad seisundid.

Anesteetikumid, mida manustatakse tri-/tetratsuklilise antidepressantravi ajal, v8ivad suurendada
ritmihdirete ja hlipotensiooni riski. V8imalusel katkestage selle ravimi vétmine mitu pdeva enne
operatsiooni; valtimatu erakorralise operatsiooni korral tuleks anestesioloogi teavitada patsiendi sellest
ravist.

Tuleb olla véga ettevaatlik, kui amitripttliini manustatakse hiipertiireoosi pddevatele patsientidele voi
kilpnddrme ravimit saavatele patsientidele, kuna vdivad tekkida stidame riitmihéired.

Eakad patsiendid on eriti tundlikud ortostaatilise hiipotensiooni suhtes.

Seda ravimit tuleks kasutada ettevaatlikult tdmblustega seotud héirete, uriinipeetuse, eesnddrme
hipertroofia, hiipertiireoosi, paranoasimptomite ja kaugelearenenud maksa- v6i kardiovaskulaarse
haiguse, piloruse stenoosi ja parallitilise iileuse korral.

Patsientidel, kel on harvaesinev madala eeskambri ja kambri suletud nurga seisund, v8ib see esile
kutsuda pupilli laienemise tdttu akuutse glaukoomi atakke.

Suitsiid/suitsiidimotted

Depressiooni seostatakse suitsiidimotete, enesekahjustamise ja suitsiidi (enesetapuga seotud
juhtumite) suurenenud riskiga. Risk pusib kuni mérkimisvaarse remissiooni saabumiseni. Kuna
paranemist ei pruugi ilmneda ravi esimese paari v8i enama nadala jooksul, tuleb patsiente
tahelepanelikult jalgida kuni paranemise ilmnemiseni. Uldine kliiniline kogemus néitab, et paranemise
algfaasides vdib suitsiidioht suureneda.
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Patsientidel, kellel on esinenud suitsiidiga seotud juhte vdi kellel esineb mérkimisvaarsel méaaral
suitsiidimGtteid enne ravi algust, on teadaolevalt suurem risk suitsiidimdteteks voi suitsiidiktseteks ja
neid tuleks seet6ttu ravi ajal hoolikalt jalgida. Aantidepressante saavate psuhhiaatriliste hdiretega
taiskasvanute hulgas labiviidud platseebokontrolliga kliiniliste uuringute metaanaliiis néitas alla 25-
aasta vanuste patsientide suitsidaalse kéitumise suurenenud riski vorreldes platseeboga.

Patsiente ja eriti kbrge riskiga patsiente tuleb hoolikalt jalgida, eriti ravi alguses ja annuse
korrigeerimise jargselt. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest jalgida kliinilise
seisundi halvenemise, suitsidaalse kditumise voi -mdtete suhtes ja ebatavaliste muutuste suhtes
kaitumises ning nende siimptomite esinemisel tuleb pédrduda otsekohe arsti poole.

Maniakaal-depressiivse seisundi korral vdib toimuda nihe maniakaalse faasi suunas; kui patsiendil
peaks tekkima maniakaalne faas, tuleb amitripttliini kasutamine 10petada.

Nagu on kirjeldatud muude psiihhotroopsete ainete puhul, v8ib amitriptuliin muuta tundlikkust
insuliini ja glikoosi suhtes, mistdttu voib olla vajalik antidiabeetilise ravi kohandamine diabeeti
pddevatel patsientidel; lisaks v6ib depressioon mdjutada patsiendi veresuhkru tasakaalu.

Esineb teateid huperplreksia esinemisest tritsiikliliste antidepressantide kasutamisel, kui neid
manustatakse koos antikolinergiliste vGi neuroleptiliste ravimitega, eriti kuuma ilmaga.

Parast pikemaajalist manustamist v@ib ravi jarsk I6petamine tekitada drajatusimptomeid nagu peavalu,
halb enesetunne, unetus ja arrituvus.

Amitriptaliini tuleb kasutada ettevaatlikult SSTI-sid saavate patsientide korral (vt 16ik 4.2 ja 4.5).

Qine enurees

Enne amitriptaliini ravi alustamist tuleb teha EKG, et vélistada pika QT-stiindroomi.
Enureesi raviks ei tohi amitriptiliini kasutada koos antikolinergilise ravimiga.
Suitsiidimotted ja -kaitumine vdivad areneda ka depressioonist erinevate hairete korral
antidepressantravi alguses; seega tuleks enureesiga patsientide ravimisel jargida samu
ettevaatusabindusid, mis depressiooni pddevate patsientide ravis.

Lapsed
Lapsi ja noorukeid puudutavad pikaajalised ohutusandmed kasvu, kiipsusastme ja kognitiivse ning

kaitumisarengu kohta ei ole saadaval (vt 16ik 4.2).

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid]

Abiained

Kapslis olevad ravimpelletid sisaldavad sahharoosi.

Harvaesineva périliku fruktoositalumatuse, gliikoos-galaktoosi imendumishéire voi sukraasisomaltaasi
puudulikkusega patsiendid ei tohi seda ravimit saada.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Amitriptuliini toime teiste ravimite suhtes

Vastunaidustatud kombinatsioonid

MAOI-d (mitteselektiivne ja ka selektiivne A (moklobemiid) ja B (selegiliin)) - serotoniinisindroomi
tekkerisk (vt 16ik 4.3).

Kombinatsioonid, mida ei soovitata

Sumpatomimeetikumid: amitriptliin vdib tugevdada adrenaliini, efedriini, isoprenaliini,
noradrenaliini, fenullefriini ja fentllpropanolamiini (sisalduvad nt kohalikes ja tlldanesteetikumides
ja ninakinnisuse vastastes preparaatides) kardiovaskulaarseid toimeid.
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Adrenergiliste neuronite blokaatorid: tritsiiklilised antidepressandid vdivad tsentraalse toimega
antihipertensiivsete ravimite nagu nditeks guanetidiini, betanidiini, reserpiini, klonidiini ja
metlildopa antihiipertensiivsele toimele vastu to6tada. Tritsukliliste antidepressantidega ravi ajal on
soovitatav korrigeerida antihlpertensiivset ravi.

Antikolinergilised ained: tritsuklilised antidepressandid v@ivad tugevdada nende ravimite méju
silmadele, kesknarvislsteemile, soolestikule ja pdiele, nende kooskasutamist tuleks valtida
paraluditilise iileuse, hliperpireksia jms suurenenud riski tdttu.

QT-intervalli pikendavad ravimid, kaasa arvatud antiartmikumid nagu naiteks kinidiin,
antihistamiinid astemisool ja terfenadiin, mdned antipstihootikumid (eriti pimosiid ja sertindool),
tsisapriid, halofantriin ja sotalool, v8ivad koos tritsiikliliste antidepressantidega suurendada
ventrikulaarsete aritmiate tdenéosust.

Olge ettevaatlik amitriptaliini ja metadooni kooskasutamisel, kuna toime QT-intervallile vdib
summeeruda ja tosiste kardiovaskulaarsete tagajargede risk on suurenenud.

Samuti soovitatakse olla ettevaatlik amitriptiliini ja hipokaleemiat indutseerivate diureetikumide (nt
furosemiid) koosmanustamisel.

Tioridasiin: amitriptiliini ja tioridasiini (CYP2D6 substraat) koosmanustamist tuleks véltida
tioridasiini metabolismi aeglustumise tdttu ja sellest tulenevalt kardiaalsete kdrvaltoimete suurenenud
ohu tottu.

Tramadool: tramadooli (CYP2D6 substraat) ja tritsiikliliste antidepressantide (TTA-de), nagu néiteks
amitriptdliini koosmanustamine suurendab krambihoogude ja serotoniinisindroomi ohtu. Lisaks, see
kombinatsioon vdib péarssida tramadooli metaboliseerumist aktiivseks metaboliidiks ja seega
suurendada tramadooli kontsentratsioone, potentsiaalselt pdhjustades opioidtoksilisust.

Seenevastased ravimid, nagu néiteks flukonasool ja terbinafiin, suurendavad tritsukliliste
antidepressantide kontsentratsiooni seerumis ja sellega kaasnevat toksilisust. Esinenud on siinkoop ja
torsade de pointes.

Ettevaatusabindusid vajavad kombinatsioonid

CNS-depressandid: amitriptdliin v6ib suurendada alkoholi, barbituraatide ja muude KNS-i
depressantide sedatiivset mdju.

Teiste ravimite toime amitriptuliinile

Tritsuklilised antidepressandid (TTA-d), kaasa arvatud amitripttliin, metaboliseeruvad peamiselt
maksa tstitokroomi P450 isoenstiimide CYP2D6 ja CYP2C19 kaudu, mis populatsioonis on
polimorfsed. Teised amitriptiliini metabolismi kaasatud isoenstiimid on CYP3A4, CYP1AZ2 ja
CYP2CO.

CYP2D6 inhibiitorid: CYP2D6 isoenstiumi vdib inhibeerida erinevate ravimitega, nagu nditeks
neuroleptikumid, serotoniini tagasihaarde inhibiitorid, beetablokaatorid ja antiaritmikumid. Tugevate
CYP2D6 inhibiitorite ndidete hulka kuuluvad buproprioon, fluoksetiin, paroksetiin ja kvinidiin. Need
ravimid vdivad tekitada olulist TTA metabolismi vahenemist ja markimisvéarset plasma
kontsentratsiooni suurenemist. Kaaluge TTA plasmatasemete jalgimist, mil iganes TTA-d tuleb
manustada koos teise CYP2D6 inhibiitoriga. Amitriptiliini annuse kohandamine vGib olla vajalik (vt
16ik 4.2).

Muud tsiitokroom P450 inhibiitorid: tsimetidiin, metillfenidaat ja kaltsiumikanali blokaatorid (nagu
naiteks diltiaseem ja verapamiil) vbivad suurendada tritsiikliliste antidepressantide plasmatasemeid ja
kaasnevat toksilisust. On taheldatud, et seenevastased ravimid, nagu naiteks flukonasool (CYP2C9
inhibiitor) ja terbinafiin (CYP2D6 inhibiitor), tdstavad amitriptuliini ja nortriptuliini seerumitasemeid.
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CYP3A4 ja CYP1A2 isoensulimid metaboliseerivad amitriptdliini vahemal maaral. On taheldatud, et
fluvoksamiin (tugev CYP1AZ2 inhibiitor) suurendab amitriptiliini plasmakontsentratsioone ja seda
kombinatsiooni tuleks véltida. Amitriptdliini ja tugevate CYP3A4 inhibiitorite nagu nditeks
ketokonasooli, itrakonasooli ja ritonaviiri kooskasutamisel vdib eeldada Kliiniliselt olulisi
koostoimeid.

Tritsiiklilised antidepressandid ja neuroleptikumid inhibeerivad vastastikku metabolismi; see v8ib
alandada krambil&ve ja pdhjustada krambihooge. Vdib olla vajalik kohandada nende ravimite
annustamist.

Tsutokroom P450 indutseerijad: suukaudsed rasestumisvastased vahendid, rifampitsiin, fen(toiin,
barbituraadid, karbamatsepiin ja naistepunatrt (Hypericum perforatum) vdivad suurendada
tritsiikliliste antidepressantide metabolismi ja pdhjustada tritstkliliste antidepressantide madalaid
plasmatasemeid ja vahenenud vastust antidepressantravile.

Etanooli esinemisel suurenesid amitripttliini vabad plasmakontsentratsioonid ja nortriptuliini
kontsentratsioonid.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kliinilisi andmeid amitriptaliini kasutamise kohta rasedatel on tiksnes piiratud hulgal.

Loomadel teostatud uuringud naitavad reproduktiivtoksilisust (vt 18ik 5.3).

Amitriptuliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, kui see pole valtimatult vajalik ja seda vGiks
kasutada Uiksnes pdrast riski/kasu hoolikat kaalumist.

Pikaajalisel kasutamisel ja manustamisel raseduse viimastel nadalatel vdivad vastsiindinul esineda
voorutusndhud. Nende hulka vdivad kuuluda arrituvus, hiipertoonia, varin, ebaregulaarne hingamine,
vahene joomine ja vali nutt ning vBimalikud antikolinergilised simptomid (uriinipeetus,
kdhukinnisus).

Imetamine

Amitriptuliin ja selle metaboliidid erituvad rinnapiima (koguses, mis vastab 0,6...1%-le emale
manustatud annusest). Riski imetatavale imikule ei saa vélistada. Rinnaga toitmise katkestamine voi
ravi katkestamine/jatkamine selle ravimiga tuleb otsustada, arvestades imetamisest saadavat kasu
lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Amitriptuliin vahendas tiinestumise sagedust rottidel (vt 18ik 5.3).
Andmed amitriptaliini mdju kohta inimese fertiilsusele ei ole saadaval.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Amitriptuliin on sedatiivne ravim.

Patsiendid, kellele maaratakse psiihhotroopseid ravimeid, vBivad tdheldada ldise tahelepanuvdime ja
kontsentratsiooniv8ime langust ja olema ettevaatlikud oma autojuhtimisevdi masinate késitsemise
vOime suhtes. Neid kérvaltoimeid v6ib vbimendada samaaegne alkoholi tarbimine.

4.8 Korvaltoimed

Amitriptuliin vbib pdhjustada teiste tritsukliliste antidepressantidega sarnaseid kdrvaltoimeid. Nt

peavalu, treemor, tdhelepanuhdire, kdhukinnisus ja vahenenud liibido v8ivad olla ka depressiooni
tunnusteks ning tavaliselt leevenevad depressiivse seisundi paranemisel.
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Alltoodud loendis kasutatakse jargmist liigitust:

MedDRA organsusteemi klass / eelistermin

Véga sage (> 1/10)
Sage (> 1/100, < 1/10)

Aeg-ajalt (> 1/1000, < 1/100)

Harv (> 1/10 000, < 1/1000)

Véaga harv (< 1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

MedDRA organsisteemi | Esinemissagedus Eelistermin
klass

Vere ja lumfislisteemi Harv Luudidi depressioon, agranulotsiitoos,

haired leukopeenia, eosinofiilia,
trombotsiitopeenia.

Ainevahetus- ja Harv Véhenenud so6ogiisu.

toitumishéired Teadmata Anoreksia, veresuhkru taseme tus voi
langus.

Psiihhiaatrilised haired Véga sage Agressiivsus.

Sage Segadusseisund, libiido langus,
agiteeritus.

Aeg-ajalt Hipomania, mania, &revus, unetus,
Oudusunendagu.

Harv Deliirium (eakatel patsientidel),
hallutsinatsioonid (skisofreeniat
podevatel patsientidel),
suitsiidimotted voi -kéitumine.**

Teadmata Paranoia.

Nérviststeemi haired Véga sage Unisus, treemor, pearinglus, peavalu,
uimasus, kdnepuue (disartria).

Sage Tahelepanuhaired, dusgeusia,
paresteesia, ataksia.

Aeg-ajalt Krambid.

Véga harv Akatiisia, polineuropaatia.

Teadmata Ekstrapuramidaalne hdire.

Silma kahjustused Véga sage Akommodatsioonihaire.
Sage Midriaas.
Véga sage Age glaukoom.
Kdrva ja labirindi Aeg-ajalt Tinnitus.
kahjustused
Slidame haired Véga sage Slidamepekslemine, tahhikardia.

Sage Atrioventrikulaarne blokaad, Hisi
kimbu séare blokaad.

Aeg-ajalt Kollaps, sidamepuudulikkuse
slivenemine.

Harv Rutmihéired.

Véga harv Kardiomiiopaatiad, torsades de
pointes.

Teadmata Ulitundlikkusest p&hjustatud
muokardiit.

Vaskulaarsed haired Véga sage Ortostaatiline hiipotensioon.

Aeg-ajalt Hipertensioon.

Teadmata Hipertermia.

Respiratoorsed, rindkere | Vaga sage Ninakinnisus.
ja mediastiinumi hdired Vdga harv Kopsualveoolide ja kopsukoe

allergiline poletik (vastavalt alveoliit,
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Loffleri siindroom).

Seedetrakti haired Véga sage Suukuivus, kbhukinnisus, iiveldus.
Aeg-ajalt Kdhulahtisus, oksendamine, keeleturse.
Harv Siljenddrme suurenemine,
paraliditiline iileus.
Maksa ja sapiteede hdired | Harv Kollatdbi.
Aeg-ajalt Maksakahjustus (nt kolestaatiline
maksahaigus).
Teadmata Hepatiit.
Naha ja nahaaluskoe Véga sage Hiperhidroos.
héired
Aeg-ajalt Loove, urtikaaria, naoturse.
Harv Alopeetsia, fotosensitiivsusreaktsioon.
Neerude ja kuseteede Sage Urineerimishéired.
héired Aeg-ajalt Uriinipeetus.
Reproduktiivse susteemi | Sage Erektiilne disfunktsioon.
ja rinnan&arme héired Aeg-ajalt Galaktorroa.
Harv Gunekomastia.
Uldised haired ja Sage Kurnatus, janutunne.

manustamiskoha
reaktsioonid

Harv Pureksia.
Uuringud Véga sage Kaalutbus .
Sage Kdorvalekalded elektrokardiogramm,

elektrokardiogrammil QT pikenemine,
elektrokardiogrammil QRS kompleksi
pikenemine, hliponatreemia.

Aeg-ajalt Silmasisese réhu suurenemine.

Harv Kaalukaotus.

Kdrvalekalded maksafunktsiooni testis,
aluselise fosfataasi vaartuse
suurenemine, transaminaaside
aktiivsuse suurenemine.

*Suitsiidimbtete voi -kaitumise ilmingutest teatati amitriptliiniga ravi ajal vGi vahetult pérast selle
I16ppu (vt 16ik 4.4).

Epidemioloogilised uuringud, peamiselt tehtud 50-aastastel ja vanematel patsientidel, néitavad
suurenenud luumurdude riski patsientidel, kes saavad SSRI-sid ja TCA-sid. Seda riski tekitav
mehhanism on teadmata.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Antikolinergilised sumptomid: midriaas, tahhiikardia, uriinipeetus, limaskestade kuivus,
soolemotoorika nérgenemine. Krambid. Palavik. Jarsku tekkiv KNS-i depressioon. Teadvushaire, mis
viib koomasse. Parsitud hingamine.

Kardiaalsed simptomid: ritmihéired (ventrikulaarsed tahhtaritmiad, torsade de pointes,
ventrikulaarne fibrillatsioon). EKG leiule on iseloomulik pikenenud PR-intervalli, QRS-kompleksi
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laienemine, QT-pikenemine, T-saki lamenemine vdi inversioon, ST-segmendi depressioon ja erineva
raskusega stidameblokaadid, mis viivad siidameseiskumiseni. QRS-kompleksi laienemine korreleerub
tavaliselt &geda tleannustamise jargse toksilisuse raskusastmega. Stidamepuudulikkus, hiipotensioon,
kardiogeenne Sokk. Metaboolne atsidoos, hiipokaleemia.

750 mg v6i suurema doosi kasutamine taiskasvanu poolt v3ib tekitada rasket toksilisust.
Uleannustamise mdju vdimendab samaaegne alkoholi ja muu psiihhotroopse aine kasutamine.
Uleannustamisest tingitud reaktsioon on markimisvaarse individuaalse varieeruvusega. Lapsed on eriti
vastuvotlikud kardiotoksilisuse ja krambihoogude suhtes.

Arkamisel voib taas esineda segasus, arrituvus ja hallutsinatsioonid ning ataksia.

Vajadusel hospitaliseerimine (intensiivraviosakond). Ravi on simptomaatiline ja toetav.
Hinnake ja kasuta ABC-d (hingamisteed, hingamine ja vereringe) asjakohaselt. Tagage IV
juurdepaas. Tahelepanelik jalgimine on vajalik isegi néiliselt komplitseerumata juhtumite
korral.

3. Jélgige patsienti Kliiniliste néitajate suhtes. Kontrollige uurea ja elektroliiltide taset - otsige
madalat kaaliumitaset ja jalgige véljutatud uriini. Kontrollige veregaase arteriaalses veres -
otsige esineb atsidoosi. Tehke elektrokardiogramm - otsige QRS>0,16 sekundit.

4.  Arge manustage flumaseniili bensodiasepiini miirgistuse raviks segatud iileannustamise korral.

5. Kaaluge maoloputust ainult siis, kui potentsiaalselt surmavast tledoosist on méédunud kuni
tund.

6. Andke 50 g sltt manustamisele jargneva tunni jooksul.

7. Vajadusel tagatakse hingamisteede avatus intubeerimisega. Vdimaliku hingamisseiskumise
valtimiseks on soovitatud kasutada respiraatorravi. Pidev EKG abil sidametdo jalgimine 3-5
péeva jooksul. Jargmiste seisundite ravi otsustatakse igal juhul individuaalselt:

- lai QRS-kompleks, siidamepuudulikkus ja ventrikulaarsed aritmiad
- vereringe puudulikkus

- hiipotensioon

- hiipertermia

- krambid

- metaboolne atsidoos

8. Rahutust ja krampe vG8ib ravida diasepaamiga.

9. Patsiente, kellel ilmnevad toksilisuse ndhud, tuleks jélgida minimaalselt 12 tundi.

10. Kui patsient on olnud pikemat aega teadvusetu, jalgige rabdomuolutsi sumptomite suhtes.

11. Kuna uleannustamine on sageli tahtlik, vBivad patsiendid teha paranemisetapil ka muude

vahenditega enesetapukatse. Selle ravimiriihma kasutamisel on esinenud surmajuhtumeid

tahtliku voi juhusliku tlleannustamise tagajarjel.

Ravi
1
2

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: antidepressandid, mitteselektiivsed monoamiini tagasihaarde inhibiitorid
(tritstikliline antidepressant)

ATC-kood: N 06 AA 09

Toimemehhanism

Amitriptaliin on tritstikliline antidepressant ja analgeetikum. Ravimil on véljapaistvad
antikolinergilised ja sedatiivsed omadused. Ravim takistab noradrenaliini ja serotoniini tagasihaaret ja
seega nende inaktiveerumist narvildpmetes. Nende monoamiini neurotransmitterite tagasihaarde
takistamine vdimendab nende toimet ajus. See ndib olevat seotud antidepressiivse toimega.
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Toimemehhanism h6lmab ka ioonikanali blokeerivat méju naatriumi, kaaliumi ja NMDA kanalile nii
tsentraalselt kui ka seljaaju tasemel. M6jud noradrenaliinile, naatriumile ja NMDA-le on
mehhanismid, mille kohta on teada, et need osalevad neuropaatilise valu séilitusravis, kroonilise
pingepeavalu ja migreeni profulaktikas. Amitriptiliini valuvdhendav mdju ei ole seotud ravimi
antidepressiivsete omadustega.

Tritstikliliste antidepressantide ja muskariin- ja histamiin H1 retseptorite vahel esineb erineval tasemel
afiinsus.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Amitriptaliini efektiivsust ja ohutust on demonstreeritud tdiskasvanute jargmiste ndidustuste ravis.
» Depressioon
* Neuropaatiline valu
» Kroonilise pingepeavalu profilaktika
» Migreeni profulaktika

Amitriptliini efektiivsust ja ohutust on demonstreeritud Gise enureesi ravis 6-aastastel ja vanematel
lastel (vt 16ik 4.1).

Soovitatavad annused on toodud I8igus 4.2. Depressiooni ravis on kasutatud kuni 200 mg 60péevas ja
vahel on ainult haiglas viibivate raske depressiooniga patsientide korral kasutatud kuni 300 mg
00péevas.

Antidepressant ja analgeetikum hakkavad tavaliselt mdjuma 2-4 nadalaga; sedatiivne toime ei viibi.
5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid]

Ohukese poliimeerikattega tabletid

Tablettide suukaudsel manustamisel joutakse maksimaalsete seerumitasemeteni 4 tunniga (tmax =
3,89+1,87 tundi; vahemik 1,93...-7,98 tundi). Parast 50 mg suukaudset manustamist keskmine C . =
30,95+9,61 ng/ml; vahemik 10,85...45,70 ng/ml (111,57+£34,64 nmol/l; vahemik 39,06...164,52
nmol/l). Keskmine absoluutne suukaudne biosaadavus on 53% (Fps = 0,527+0,123; vahemik
0,219...0,756).

Toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid

Erinevalt tablettide seerumi kdveratest, mis saavutavad kiiresti maksimaalkontsentratsiooni, tdusevad
kapslite kdverad aeglaselt madalamate kontsentratsioonidega platootasemele kui tabletikbverad. t.x =
7,1+1,9 tundi; vahemik 2,0...10,0 tundi. 50 mg suukaudse manustamise jargselt on keskmine Cax
=21,5+9,0 ng/ml; vahemik 13,2...35,8 ng/ml (77,5+32,4 nmol/l).>

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid]
Vastupidiselt tableti seerumikdveratele, milles on néha selge algne tipp, tdusevad toimeainet
modifitseeritult vabastavate tablettide kfverad aeglaselt platootasemele, kus kontsentratsioonid on
madalamad kui tableti kdverate tipul. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse alles 1 kuni
5 (-8) tunni pérast.

Sisteemne biosaadavus on ligikaudu 50% intravenoossest sustist.>

Jaotumine
Nailine jaotusruumala (V) arvestatakse parast intravenoosset manustamist ja on 1221 1+280 |,
vahemik 769...1702 1 (16+3 I/kg).

Seonduvus plasmavalkudega on umbes 95%.
Amitriptuliin ja peamine metaboliit nortriptuliin 1abivad platsentaarbarjaari.
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Imetavate emade puhul erituvad amitriptaliin ja nortriptiliin rinnapiima vahestes kogustes. Naiste
piimakontsentratsiooni/plasmakontsentratsiooni suhe on ligikaudu 1:1. Imiku arvestuslik 60péaevane
kokkupuude (amitriptaliin + nortripttliin) on keskmiselt 2% vastavatest ema kehakaaluga seotud
amitriptdliini annustest (mg/kg) (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

In vitro amitriptlliini metaboliseerub peamiselt demettdlimise (CYP2C19, CYP3A4) ja
hydroksuulimise teel (CYP2D6), millele jargneb konjugeerimine glikuroonhappega. Muud kaasatud
isoensutimid on CYP1A2 ja CYP2C9. Metabolism allub geneetilisele polimorfismile. Peamine
aktiivne metaboliit on sekundaarne amiin, nortriptdliin.

Nortriptiliin on tugevam noradrenaliini kui serotoniini tagasihaardeinhibiitor, sellal kui amitriptiliin
inhibeerib noradrenaliini ja serotoniini tagasihaaret vordselt hasti. Muudel metaboliitidel, nagu cis- ja
trans-10-hudrokstamitriptdliinil ja cis- ja trans-10-htdrokstnortriptdliinil on nortripttliiniga sama
profiil, kuid see on tunduvalt ndrgem. Demetullnortriptiliin ja amitriptiliin-N-oksiid on plasmas vaid
tillukestes kogustes; viimane on peaaegu inaktiivne. Kéik metaboliidid on amitriptdliinist ja
nortriptdliinist vdhem antikolinergilised. Plasmas domineerib 10-hidrokstnortriptiliini koguhulk, aga
enamik metaboliite on konjugeeritud.

Eritumine

(ty, B) amitriptaliini elimineerimise poolaeg parast suukaudset manustamist on umbes 25 tundi
(24,65+6,31 tundi; vahemik 16,49...40,36). Keskmine ststeemne Kliirens (Cls) on 39,24+10,18 I/h,
vahemik 24,53-53,73 I/h.

Eritumine toimub peamiselt uriiniga. Muutumatul kujul amitriptaliini eritumine neerude kaudu on
ebaoluline (umbes 2%).

Amitriptuliini+nortriptdliini pusiv plasmatase saavutatakse enamikul patsientidel nddalaga ja
pusiolekus sisaldab d6pé&evaringne plasmatase ligikaudu vordsetes kogustes amitriptuliini ja
nortriptuliinipérast ravi tavaliste tablettidega 3 korda 60péevas.

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad kévakapslid]

Toimeainet prolongeeritult vabastavate kapslite manustamisel 6htuti on amitriptaliini kontsentratsioon
suurim hilis6htul ja see vaheneb péeva jooksul, samal ajal kui nortriptaliini kontsentratsioon on
00péev labi muutumatu ning seega paeva ajal tlekaalus.

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid]
Toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide manustamisel dhtuti on amitriptiliini
kontsentratsioon suurim hilisdhtul ja see vaheneb paeva jooksul, samal ajal kui nortriptaliini
kontsentratsioon on muutumatu 66péev l1abi ning seega paeva ajal tlekaalus.>

Eakad patsiendid

Eakatel patsientidel on taheldatud pikemaid poolvaartustusaegu ja vahenenud suukaudse (Cl,)
Kliirensi vaartusi aeglustunud metabolismi t6ttu.

Véhenenud maksafunktsioon

Maksakahjustus v8ib véhendada maksa kaudu eritumist, pdhjustades kGrgemaid plasmatasemeid, ja
nendele patsientidele tuleb ravimit annustada ettevaatlikult (vt 15ik 4.2).

Véhenenud neerufunktsioon
Neerukahjustus ei mdjuta Kineetikat.

Poliimorfism

Metabolism allub geneetilisele polimorfismile (CYP2D6 ja CYP2C19) (vt 16ik 4.2).
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Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Amitriptaliini ja nortriptdliini plasmakontsentratsioonid erinevad indiviiditi vaga laialdaselt ning
lihtsat korrelatsiooni ravivastusega ei ole leitud.

Terapeutiline plasmakontsentratsioon on depressiooni korral ligikaudu 80...200 ng/ml (~ 280-

700 nmol/l) (amitriptlliini + nortriptuliini puhul). Tasemeid Gle 300...400 ng/ml seostatakse siidame
erutusjuhtehéirete, QRS-kompleksi laienemise voi AV blokaadi, suurenenud riskiga.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Amitriptuliin inhibeeris ioonikanaleid, mis mdjutavad stidame repolariseerisatsiooni (hERG kanalid)
terapeutiliste plasmakontsentratsioonide tlemises mikromolaarvahemikus. Seega voib amitriptiliin
suurendada stidame rutmihéirete riski (vt 10ik 4.4).

Amitriptuliini genotoksilist potentsiaali on uuritud erinevates in vitro ja in vivo uuringutes. Kuigi need
uuringud andsid osaliselt vastuolulisi tulemusi, ei saa eriti vélistada kromosoomi korvalekallete
pdhjustamise vdimalikkust. Pikaajalisi kartsinogeensusuuringuid ei ole teostatud.

Reproduktsiooni uuringutes ei taheldatud teratogeenset mdju hiirte, rottide ega kttlikute puhul, kui
amitriptdliini manustati suukaudselt annustes 2...40 mg/kg/66péevas (kuni 13 korda suurem
maksimaalsest inimesele soovitatavast amitriptiliini annusest 150 mg/6dpdevas vBi 3 mg/kg/66paevas
50 kg patsiendi korral). Kuid kirjanduse andmed naitasid vaararengute ja luustumise hilinemise riski
hiirtel, hamstritel, rottidel ja kudlikutel, kellel manustati maksimaalsest soovitatud annusest 9,33 korda
suurem annus. Esines vimalik seos rottide viljakusega, nimelt alanes tiinestumissagedus. Viljakusele
avaldatud mdju pdhjus ei ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult].

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult].

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult].

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu <ja kasutamise, manustamise v0i implanteerimise
erivahendid>

[Tdaidetakse riiklikult].
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks <ja kasitlemiseks>

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
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[Vt Lisa — taidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult].

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult].

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult].

28



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Saroten ja sarnased nimetused 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Saroten ja sarnased nimetused 25 mg Ghukese polumeerikattega tabletid
Saroten ja sarnased nimetused 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult].

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult].

<[Saroten ja sarnased nimetused 50 mg dhukese polliimeerikattega tabletid]
Tableti saab jagada 4 vordseks annuseks.>

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Saroten ja sarnased nimetused on néidustatud
« depressiooni raviks tdiskasvanutel

 neuropaatilise valu ravimiseks taiskasvanutes

kroonilise pingepeavalu profulaktikaks taiskasvanutel
« migreeni profilaktikaks téiskasvanutel

« Qise enureesi raviks 6-aastastel ja vanematel lastel, kui orgaaniline patoloogia, sealhulgas
lulildhestus ja sellega seotud hdired, on valistatud ja ravivastust ei ole saavutatud teiste mitte
medikamentoossete ja medikamentoossete ravidega, sealhulgas spasmolidtikumid ja
vasopressiiniga seotud ravimid. Seda ravimit tohib vélja kirjutada ainult piisiva enureesi ravis
kogenud tervishoiutdotaja.

4.2 Annustamine ja manustamine

Annustamine

Kdigi ravimvormide/tugevustega ei ole vdimalik kdiki annustamisskeeme rakendada. Algannusteks ja
edasiseks annuste suurendamiseks tuleb valida sobivad ravimvormid/tugevused.

Depressioon

Ravi alustatakse vaikeste annustega, mida jark-jargult suurendatakse, péorates tdhelepanu kliinilisele
efektiivsusele ja vBimalikele talumatuse nahtudele.

Taiskasvanud

Algannus on 25 mg 2 korda 66péevas (50 mg 66paevas). Vajadusel suurendatakse annust lepdeviti
25 mg kaupa kuni 150 mg-ni oopdevas kaheks annuseks jaotatuna.

Séilitusannus on véikseim efektiivne annus.

Eakad patsiendid, kes on {ile 65-aastased, ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid
Algannus on 10 mg — 25 mg 60péaevas.
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Pdevast annust vGib suurendada kuni 100 mg — 150 mg-ni kaheks annuseks jaotatuna olenevalt
patsiendi individuaalsest ravivastusest ja taluvusest.

Annuseid, mis on tle 100 mg, tuleks kasutada ettevaatlikult.

Séilitusannus on véikseim efektiivne annus.

Lapsed

Amitriptuliini ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat, sest selle ohutus ja
efektiivsus ei ole tdestatud (vaata 16iku 4.4).

Ravi kestus

Antidepressiivne toime avaldub 2-4 nadala parast. Antidepressantidega ravi on simptomaatiline ja
seda tuleb jatkata piisavalt kaua, tavaliselt kuni 6 kuud pdrast paranemist, et hoida ara haiguse
taasteke.

Neuropaatiline valu, kroonilise pingepeavalu profilaktiline ravi ja migreeni profilaktiline ravi

Patsientidele tuleks individuaalselt tiitrida annust, mis pakuks piisavat analgeesiat ja tagaks
kdrvaltoimete talutatavust. Uldiselt peaks védikseimat efektiivset annust kasutama voimalikult lihikest
aega, mis on vajalik simptomite ravis.

Taiskasvanud )
Soovitatavad annused on 25 mg - 75 mg 66pdevas Ghtuti. Ule 100 mg annuste kasutamisel tuleb olla
ettevaatlik.

Algannus on 10 mg — 25 mg &htuti. Annuseid v6ib suurendada 10 mg-25 mg kaupa 3 — 7 paeva jarel
olenevalt taluvusest.

Annust v3ib votta (iks kord paevas voi kaheks annuseks jaotatuna. Uhekordne annus (le 75 mg ei ole
soovitatav.

Analgeetiline efekt saabub tavaliselt 2-4 nadalat parast annustamist.
Eakad patsiendid, kes on lile 65-aastased, ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid

Soovitatav algannus on 25 mg —75 mg dhtuti.
Annuseid, mis on (le 75 mg, tuleks kasutada ettevaatlikult.

Uldiselt on soovituslik alustada ravi vaiksema annuse diapasoonis, mis on soovitatud taiskasvanute
puhul. Doosi vdib suurendada s6ltudes patsiendi individuaalsel vastusel ja talutavusele

Lapsed
Amitriptaliini ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat, sest selle ohutus ja
efektiivsus ei ole testatud (vt 16ik 4.4).

Ravi kestus

Neuropaatiline valu

Ravi on simptomaatiline ja seda tuleb seega jatkata sobiva aja jooksul. Paljud patsiendid vGivad
vajada ravi mitme aasta jooksul. Soovitatav on patsienti regulaarselt uuesti hinnata, et kinnitada ravi
jatkamise sobivust patsiendile.

Kroonilise pingepeavalu profiilaktika ja migreeni profulaktika taiiskasvanutel

Ravi tuleb jatkata vajaliku ajavahemiku jooksul. Soovitav on regulaarne taashindamine, et veenduda,
kas ravi jatkamine on patsiendi jaoks jatkuvalt kohane.
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Qine enurees
Lapsed
Soovitatavad annused
« lapsed vanuses 6 kuni 10 aastat: 10 mg ... 20 mg. Selles vanuseriihmas tuleb kasutada sobivamat
ravimvormi.
* lapsed vanuses 11aastat ja vanemad: 25 mg ... 50 mg 06péevas
Annuse suurendamine peab toimuma jark-jargult.
Annust tuleb manustada 1-1%2 tundi enne magamaminekut
Enne ravi alustamist amitriptiliiniga tuleks teha EKG, et valistada pikenenud QT siindroomi.
Maksimaalne ravikuuri periood ei tohiks dletada 3 kuud.
Amitriptuliini korduskuuride vajadusel tuleb arstlik (ilevaade sooritada iga kolme kuu tagant.
Ravi 1dpetamisel tuleb amitriptdliini annustamist 16petada jark-jargult.
Erigrupid

Vahenenud neerufunktsioon
Antud ravimit vdib annustada tavadoosides neerupuudulikkusega patsientidele.

Vahenenud maksafunktsioon.
Ettevaatlik annustamine ning vBimalusel seerumi taseme méairamine on soovituslik

Tslitokroom P450 CYP2D6 inhibiitorid

Soltudes patsientide individuaalsest vastusest, tuleb arvestada véaiksema amitriptuliini annusega, kui
CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kinidiin, fluoksetiin, proksetiin) on lisatud amitriptdliini ravile
(vaata 16iku 4.5).

Teadaolevad CYP2D6 v8i CYP2C19 halvad metaboliseerijad.

Nendel patsientidel vdib esineda amitriptuliini ja tema aktiivse metaboliidi nortriptdliini kGrgenenud
plasmakontsentratsioonid Arvestada 50% vahendamisega soovitatud algannusest.

Manustamisviis

Saroten ja sarnased nimetused on suukaudseks manustamiseks.

<[Saroten ja sarnased nimetused 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid]

Saroten ja sarnased nimetused 50 mg dhukese pollimeerikattega tabletid on osadeks jagatavad kolme
poolitusjoonega tabletid. Poolitusjoon hdlbustab tableti murdmist 4 osaks (12,5 mg/osa). Hetkel
mittevajalikke osi vBib hoida kuni jargmise manustamiseni tabletikarbi hoiukohas (sulguri katte all).>

Tabletid neelatakse alla koos veega.

Ravi 10petamine

Ravi I6petamisel tuleb ravimi manustamist jark-jargult kdrvaldada mitmete nadalate jooksul.
4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
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Hiljutine stidamelihase infarkt Iga sidameblokaadi aste vdi siidameritmihdire ja koronaararterite
puudulikkus.

Samaegne ravi MAOI-ga (monoamiini okstidaasi inhibiitorid) on vastunéidustatud (vaata 18iku 4.5).
Amitriptaliini ja MAOI-de samaaegne manustamine voib esile kutsuda serotoniinsiindroomi
(simptomite kogum, seal hulgas rahutus, segasus, treemor, miokloonused ja hiipertermia).

Ravi amitripttliiniga vGib alustada 14 péeva pérast péérdumatu toimega mitteselektiivsete MAOI
vBtmise I8petamist ja vahemalt ks paev parast poorduva miklobemiidi ravi I6petamist. Ravi MAOI-
ga voib alustada 14 paeva pérast amitripttliinravi 1dpetamist.

Tdsine maksahaigus.
Alla 6-aastastel lastel.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Slidamearitmiad ja tsine hiipotensioon vdivad olla kdrgete dooside kdrvaltoimeteks. Nad v@ivad
samuti esineda patsientidel juba olemasoleva stidamehaigusega isegi normaalannuse manustamisel.

QT intervalli pikenemine

QT intervalli pikenemine ja ariitmia juhud on taheldatud turustamisjérgsel perioodil. Tuleb olla
ettevaatlik patsientidega tosise bradikardiaga, kompenseerimata sidamepuudulikkusega v6i nendega
kes kasutavad samaaegselt QT-intervalli pikendavaid ravimeid. Elektroliiitide tasakaaluhdired
(htipokaleemia, hiiperkaleemia, hipomagneseemia) on teadaolevad seisundid, mis suurendavad
proarutmilist riski.

Anesteetikumide manustamine tri/tetratsukliliste antidepressantide ravi avjal vdivad suurendada
arutmiate ja hupertensiooni riske. Vdimalusel tuleb ravimi manustamist 16petada méned péevad enne
operatsiooni; juhul kui erakorraline operatsioon on véltimatu, tuleb anestesioloogi teavitada patsiendi
vastavast ravist.

Erilist tahelepanu tuleb pddrata amitriptuliini kasutavatele patsientidel, kelle on kilpndarme ile talitlus
vBi nad saavad kilpn&armeravi, kuna neil vBivad areneda aritmiad.

Vanemad patsiendid on eriti tundlikud ortostaatilisele hiipotensioonile.

Ravimit tuleb hoolikalt kasutada patsientidel konvulsiivse hairega, uriinipeetusega, eesnédarme
hipertroofiaga, kilpnaarme Uletalitlusega, paranoilise simptomatoloogiaga ja arenenud maksa voi
stidameveresoonkonna haigusega, pliloruse stenoosiga ja parallitilise iileusega.

Patsientidel haruldase pinnapealse eeskambri v8i kinnise nurga seisundiga, vBivad tekkida dgeda
glaukoomi dgenemised pupilli laienemise tottu.

Enesetapp/enesetapumdtted

Depressioon on seotud suurenenud riskiga enesetapumdtetele, enesevigastamisele ja enesetapule
(enesetapuga seotud juhtumid). See risk pisib kuni remissiooni saabumiseni. Kuna paranemine ei
pruugi saabuda ravi esimese paari nédala jooksul, patsiente tuleks hoolikalt jalgida kuni
paranemisilmingute tekkeni. Uldine kliiniline kogemus néitab, et enesetapu risk vib suureneda ravi
algstaadiumis.

Patsiendid, kellel enne ravi alustamist on esinenud enesetapuga seotud sindmusi voi need kes néitavad
tBsist kalduvust enesetapumdtetele, on teadaolevalt suurema riskiga enesetapumétete tekkeks voi
enesetapukatsete sooritamiseks ning peaksid olema hoolikalt jalgitud ravi perioodil.
Antidepressantravimite platseebo-kontroll kliinilised uuringud taiskasvanutel vanuses alla 25 aasta
psuhhiaatriliste hairetega naitasid suurenenud riski suitsidaalses ké&itumises koos antidepressantidega
vOrreldes platseeboga.
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Patsientide hoolikas jalgimine, eriti kbrge riskiga isikute puhul, peaks kaasnema ravile, eeskétt
varajases ravi perioodis vOi raviannuste muutmise jargselt. Patsiente ( ja patsientide hooldajad) tuleb
teavitada vajadusest jalgida oma kliinilise seisundi halvenemist, suitsidaalse kditumise vdi mdtete
teket ja ebetavalisi muutusi kaitumises ning otsida arstlikku abi otsekoheselt peale stimptomite
avaldumist.

Maniakaal-depressiivsetel patsientidel vdib esineda nihe maniakaalse faasi suunas, kui patsiendil algab
maniakaalne faas, tuleb amitriptiliinravi I16petada.

Nagu ka teiste psiihhotroopsete ravimite kirjelduses voib amitriptuliin muuta insuliini ja glikoosi
vastust, mis néuab suhkrutbvevastase ravi korrigeerimist suhkruhaigetel patsientidel; lisaks sellele
vBib depressiivne haigus mdjutada patsiendi gliikoositasakaalu.

Huperplreksia on taheldatud tritsiikliliste antidepressantide koosmanustamisel antikolinergiliste vdi
neuroleptiliste ravimitega, eriti kuuma ilmaga.

Peale pikaaegset kasutamist, jarsk ravi katkestamine v@ib tekitada v68rutusnahte nagu peavalu,
ebamugavustunne, unetus ja arritatavus.

Amitriptaliin tuleb hoolikalt kasutada SSRI ravi saavatel patsientidel (vaata I6iku 4.2 ja 4.5).

Qine enurees

Enne ravi alustamist amitriptuliiniga tuleks teha EKG, et valistada pikenenud QT siindroomi.
Enureesi ravis ei tohi kombineerida amitriptdliini antikolinergiliste ravimitega.
Enesetapumdtted ja kéditumine vdivad areneda antidepressantide ravi kdigus ning mitte ainult
depressiooni ravi puhul; sarnaselt depressiooni ravile tuleb jélgida samu abin6udeid ka enureesi
ravimisel.

Lapsed
Pikaajalised ohutusnduded laste ja noorukite kasvu, kiipsemise ja kognitiivse ning kditumusliku

arengu kohta puuduvad (vaata 16iku 4.2).

Abiained

Tabletid sisaldavad laktoosi.

Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse, laktaasi puudulikkuse v6i glikoos-galaktoosi
imendumishdirega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Amitriptdliini potentsiaal mjutada teisi ravimeid

Ravimite kombineerimise vastunaidustused

MAOI (nii mitteselektiivsed kui ka selektiivsed A (moklobemiid) ja B (selegliin)) — ,,serotoniini
stiindroomi” tekkerisk ( vaata 18iku 4.3).

Mittesoovituslikud kombinatsioonid

Sumpatomimeetikumid: Amitriptiliin vdib suurendada adrenaliini, efedriini, isoprenaliini,
noradrenaliini, fenudlefriini ja fentutlpropanolamiini mdju siidameveresoonkonnale (nt neid sisaldavad
tildised ja lokaalsed anesteetikumid ja nina dekongestandid).

Adrenergiliste neuronite blokaatorid: Tritsiiklilised anidepressandid vGivad vahendada

antihipertensiivsete ravimite, nagu guantidiin, betanidiin, reserpiin, klondiin ja metltldopa toimet.
Tritstikliliste antidepressantide ravi ajal tuleb tle vaadata antihiipertensiivne ravi.
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Antikolinergilised ained: Tritstklilised antidepressandid v8ivad nende ravimite m&ju suurendada
silmas, kesknérvisiisteemis, soolestikus ja kusepdies; ainete samaaegset kasutamist tuleb véltida, sest
suureneb risk paraliiatilise iileuse, hiiperpireksia jne arenguks.

Ravimid, mis pikendavad QT-intervalli, kaasaarvatud antiaritmikumid nagu kinidiin,
antihistamiinikudmid astemisool ja terfenadiin, mdned antipsthhootikumid (eriti pimosiid ja
sertindool), tsisapriid, halofantriin ja sotalool, vGivad suurendada ventrikulaarse ariitmia arengut, kui
neid manustatakse tritsikliliste antidepressantidega.

Tuleb hoolikalt jalgida amitripttliini ja metadooni koosmanustamise potentsiaalset aditiivset mdju QT
intervallile ja suurenenud riski stidameveresoonkonnale.

Tuleb hoolikalt jalgida hiipokaleemiat esilekutsuvate diureetikumide kasutamist amitriptiliiniga.

Tioridasiin: Amitriptiliini ja tioridasiini (CYP2D6 substraat) koosmanustamist tuleb véltida, sest
tioridasiimi metabolismi aeglustumise vdib suurendada kardiaalsete kdrvaltoimete riski.

Tramadool: Tramadooli (CYP2D6 substraadi) ja tritstkliliste antidepressantide (TTA-de), nagu
amitriptiliin, samaaegne manustamine vdib suurendada krampide ja serotoniini siindroomi riski.
Lisaks vdib antud kombinatsioon inhibeerida tramadooli metabolismi aktiivseks metaboliidiks ning
suurendada tramadooli kontsentratsiooni potentsiaalselt tekitades opioidset murgistust.

Seentevastased ained nagu flukonasool ja tervinafiin vBivad suurendada seerumi tritsiikliliste
antidepressantide kontsentratsiooni ning soodustada mirgistust. Stinkoobi ja torsade de pointes
esinemine.

Ettevaatusabindudeid vajavad ravimite kombinatsioonid

KNS depressandid: Amitriptuliin vbib suurendada alkoholi, barbituraatide ja teiste KNS-i
depressantide sedatiivset toimet.

ATeiste ravimite toime amitriptaliinile

Tritstiklilised antidepressandid (TTA) kaasaarvatud amitriptuliin on esmaselt metaboliseeritud maksa
tsutokroom P450 isostiimide CYP2D6 ja CYP2C19 poolt, mis on populatsioonis polimorfsed. Teised
amitriptdliini metabolismis osalevad isostiimid on CYP3A4, CYP1A2 ja CYO2C9.

CYP2D6 inhibiitorid: CYP2D6 isosiilimi vBib inhibeerida paljude ravimitega, nt neuroleptikutega,
serotoniini tagasihaarde inhibiitoritega, beeta-blokaatoritega ja antiariitmikumidega. CYP2D6
tugevamad inhibiitorid on bupropioon, fluoksetiin, paroksetiin ja kiniin. Antud ravimid véivad
tekitada méjuvat TTA-de metabolismi vahenemist ja mérgatavat plasmakontsentratsiooni suurenemist.
Teadaolevate CYP2D6 inhibiitorite koosmanustamisel TTA-dega tuleb arvestada TTA-de
plasmatasemete jalgimisega. Amitriptiliini annustamise korrigeerimisel tuleb arvestada (vaata 18iku
4.2).

Teised Tsutokroom P450 inhibiitorid: Tsimetidiin, mettlfenidaat ja kaltsiumi kanalite blokaatorid (nt
diltiaseem ja verapamil) vdivad suurendada tritsukliliste antidepressantide plasmavaértusi ning
suurendada nende miirgisust. On téheldatud, et seente vastased ravimid nagu flukonasool (CYP2C9
inhibiitor) ja terbinafiin (CYP2D6 inhibiitor) suurendavad amitriptiliini ja nortriptiliini
seerumkontsentratsioone.

CYP3A4 ja CYP1A2 isosulimid metaboliseerivad amitriptdliini vahesel mééral. Samas naitas
fluvoksamiini (tugev CYP1AZ2 inhibiitor) kasutamine suurenenud amitriptaliini plasmavaartusi ning
vastavat kombinatsiooni tuleb valtida. Kliiniliselt tdhtsad interaktsioonid vGib oodatud amitripttliini
koosmanustamisel tugevate CYP3A4 inhibiitoritega nagu ketokonasool, itrakonasool ja ritonavir.

Tritsuiklilised antidepressandid ja neuroleptikumid inhibeerivad koosmanustamisel teineteise

metabolismi; see v@ib viia vahenenud krambiléveni ja krambihoogudeni. V8ib tekkida vajadus nende
ravimite annust korrigeerida.
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Tsutokroom P450 indutseerijad: Suukaudsed kontratseptiivid, rifampitsiin, fenttoiin, barbituraadid,
karbamasepiinid ja St. John’s Wort"i (Hypericum perforatum) v@ivad suurendada tritsukliliste
antidepressantide metabolismi ning vdivad pdhjustada véhenenud tritsiikliliste antidepressantide
plasmataset ja vahenenud antidepressiivset toimet.

Etanooli juuresolekul olid amitriptiliini vaba plasmakontsentratsioonid ja nortriptdliini
kontsentratsioonid suurenenud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
Kéttesaadavad kliinilised andmed amitriptaliini mojust rasedatele on piiratud.

Loomkatsed on nédidanud reproduktiivset murgisust (vaata 16iku 5.3).
Amitriptuliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, valjaarvatud selgel vajadusel ning ainult riski/kasu
hoolikal hindamisel.

Amitriptuliin ja selle metaboliidid erituvad rinnapiima (koguses, mis vastab 0,6-1%-le emale
manustatud annusest). Riski imetatavale imikule ei saa vélistada. Rinnaga toitmise katkestamine vdi
ravi katkestamine/jatkamine selle ravimiga tuleb otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi
kasu naisele.

Imetamine

Imiku poolt sisse voetud annus on <3% ema poolt manustatud kaaluga seotud annusest (in mg/kg)
Kuna amitriptdliini leidub rinnapiimas (kuigi madalates kontsentratsioonides), ei ole rinnaga toitmine
soovituslik ravi ajal. Imiku rinnatoitmise kasu ja ema ravi kasu, arvestades potentsiaalseid riske.

Fertiilsus

Amitriptuliin vdhendas raseduse esinemist rottidel (vt 16ik 5.3).
Andmed amitriptaliini mdju kohta inimese fertiilsusele ei ole saadaval.

47  Toime reaktsioonikiirusele

Amitriptuliin on sedatiivne ravim.

Patsientidel, kellele méaratakse psuihhotroopseid ravimeid, voib eeldada Uldise tdhelepanuvGime ja
kontsentratsiooniv8ime langust ja neid tuleks hoiatada juhtimisvGime vdi masinate kdsitsemise suhtes.
Neid korvaltoimeid vdib vBimendada samaaegne alkoholi tarbimine.

4.8 Korvalndhud

Amitriptuliin voib tekitada kdrvaltoimeid, mis sarnanevad muude tritstkliliste antidepressantide
omadele. Nt peavalu, treemor, tdhelepanuhdire, kbhukinnisus ja véhenenud liibido v6ivad olla ka
depressiooni tunnusteks ning leeveneda depressiivse seisundi paranemisel.

Alltoodud loendis kasutatakse jargmist liigitust:
MedDRA siisteemi organklass / eelistatud terminid:
Véga sage (> 1/10)

Sage (> 1/100, < 1/10)

Aeg-ajalt (> 1/1,000, < 1/100)

Harv (> 1/10,000, < 1/1,000)

Véga harv (< 1/10 000);

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
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MedDRA organsiisteemi

Esinemissagedu

Eelistermin

Klass S

Vere ja lumfislisteemi Harv Luuddi depressioon, agranulotsiitoos,

haired leukopeenia, eosinofiilia,
trombotsitopeenia.

Ainevahetus- ja Harv Véhenenud isu.

toitumishéired Teadmata Anoreksia, veresuhkru taseme tus voi
langus.

Psiihhiaatrilised haired V&ga sage Agressiivsus.

Sage Segasusseisund, libiido langus,
agiteeritus.

Aeg-ajalt Hipomania, mania, &revus, unetus,
Oudusunendod.

Harv Deliirium (eakatel patsientidel),
hallutsinatsioonid (skisofreeniat
podevatel patsientidel), suitsiidimdtted
vOi -kditumine*.

Teadmata Paranoia.

Nérviststeemi haired Véga sage Unisus, treemor, pearinglus, peavalu,
uimasus, kdnepuue (disartria).

Sage Tahelepanuhaired, diisgeusia.
paresteesia, ataksia.

Aeg-ajalt Krambid.

Vdga harv Akatiisia, poliineuropaatia.

Teadmata Ekstrapuramidaalne hdire.

Silma kahjustused Véga sage Akommodatsioonihaire.

Sage Midriaas.

Viga harv Age glaukoom.

Kdrva ja laburindi haired | Aeg-ajalt Tinnitus.
Slidame haired Véga sage Palpitatsioon, tahhlkardia

Sage Atrioventrikulaarne blokaad, Hisi kimbu
séére blokaad.

Aeg-ajalt Kollaps, sudamepuudulikkuse
slivenemine.

Harv Rutmihéired.

Véga harv Kardiomiopaatia, torsades de pointes.

Teadmata Ulitundlikkusest pdhjustatud
miokardiit.

Veresoonte haired Véga sage Ortostaatiline hlipertensioon.

Aeg-ajalt Hipertensioon.

Teadmata Hipertermia.

Respiratoorsed, rindkere | Vaga sage Ninakinnisus.

ja mediastiinumi héired Véga harv Kopsualveoolide ja kopsukoe allergiline
pbletik (vastavalt alveoliit, Loffleri
stindroom).

Seedetrakti haired Véga sage Kuiv suu, kéhukinnisus, iiveldus.

Aeg-ajalt Kohulahtisus, oksendamine, keeleturse.

Harv Slljenadrmete suurenemine,
paraliditiline iileus.

Hepatobiliaarne hdire Harv Ikterus.

Aeg-ajalt Maksakahjustus (nt kolestaatiline
maksahaigus).

Teadmata Hepatiit.

Naha ja nahaaluskoe Vé&ga sage Liighigistamine.
héired
Aeg-ajalt Loove, urtikaaria, ndoturse.
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Harv Alopeetsia, fotosensitiivsusreaktsioon.

Neerude ja kuseteede Sage Urineerimishdired.
héired Aeg-ajalt Uriinipeetus.
Reproduktiivsiisteemi ja | Sage Erektsioonihdired
rindade héired Aeg-ajalt Galaktorroa.

Harv Gunekomastia.
Uldised haired ja Sage Vésimus, janutunne.
manustamiskoha
tingimused

Harv Pureksia.
Uuringud Véga sage Kaalutdus.

Sage Elektrokardiogramm abnormaalne,

elektrokardiogrammil pikenenud QT,
elektrokardiogrammil pikenenud QRS
kompleks, hiiponatreemia.

Aeg-ajalt Silmasisese rohu tous.

Harv Kehakaalu langus.

Maksafunktsiooni test abnormaalne,
vere aluselise fosfataasi suurenemine,
transaminaaside suurenemine.

*Juhtumiaruanded suitsidaalsetest mdtetest vGi kaitumisest on taheldatud amitriptaliiniga ravi ajal voi
pérast ravi 18ppemist (vt 18ik 4.4).

Epidemioloogilised uuringud, mis on peamiselt 1abi viidud patsientidel vanuses 50 aasta ja vanematel,
néitavad luumurdude suurenenud riski patsientidel SSRI ja TTA samaaegsel ravil. Mehhanismid, mis
viivad antud riskini on teadmata.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas,* kaudu.

4.9 Uleannustamine

Slmptomid

Antikolinergilised sumptomid: Mudriaas, tahhkardia, uriinipeetus, kuivad limaskestad, soole
motoorika nérgenemine. Krambid. Palavik. Jarsku tekkiv KNS i depressiooni ilmingud. VVahenenud
teadvus, mis progresseerub koomaks. Hingamisdepressioon.

Kardiaalsed simptomid: Arlitmiad (vatsakeste tahhlkardiad, torsade de pointes, vatsakeste
virvendamine). EKG-I on iseloomulik pikenenud PR intervall, QRS kompleksi laienemine, QT
pikenemine, T-laine lamenemine vdi inversioon, ST segmendi depressioon ja erinevad
stiidameblokaadi astmed kuni siidame seiskuseni. QRS kompleksi laienemine jargneb tavaliselt
akuutsele tleannustamisele ja korreleerub hasti mirgistuse tdsidusega. Stidame puudulikkus,
hiipotensioon, kardiogeenne Sokk. Metaboolne atsidoos, hiipokaleemia.

750 mg voi suurema doosi kasutamine téiskasvanu poolt voib tekitada rasket toksilisust.
Uleannustamise m&ju véimendab samaaegne alkoholi ja muu psiihhotroopse aine kasutamine.
Uleannustamisest tingitud reaktsioon on markimisvaarse individuaalse varieeruvusega. Lapsed on eriti
vastuvotlikud kardiotoksilisuse ja krambihoogude suhtes.

Arkamise ajal voib uuesti tekkida segasus, rahutus ning hallutsinatsioonid ja ataksia.

Ravi
1. Vajadusel hospitaliseerimine (intensiivraviosakond). Ravi on simptomaatiline ja toetav.
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2. Hinnake ja kasuta ABC-d (hingamisteed, hingamine ja vereringe) asjakohaselt. Tagage IV
juurdepaés. Tahelepanelik jalgimine on vajalik isegi nailiselt komplitseerumata juhtumite
korral.

3. Jélgige patsienti kliiniliste néitajate suhtes. Kontrollige uurea ja elektrolltide taset - otsige
madalat kaaliumitaset ja jélgige valjutatud uriini. Kontrollige veregaase arteriaalses veres -
otsige esineb atsidoosi. Tehke elektrokardiogramm - otsige QRS>0,16 sekundit.

Arge manustage flumaseniili bensodiasepiini miirgistuse raviks segatud tleannustamise korral.

Kaaluge maoloputust ainult siis, kui potentsiaalselt surmavast tledoosist on méédunud kuni
tund.

6. Andke 50 g sutt manustamisele jargneva tunni jooksul.

7. Vajadusel tagatakse hingamisteede avatus intubeerimisega. V@imaliku hingamisseiskumise
valtimiseks on soovitatud kasutada respiraatorravi. Pidev EKG abil sidametdo jalgimine 3-5
péeva jooksul. Jargmiste seisundite ravi otsustatakse igal juhul individuaalselt:

- lai QRS-kompleks, siidamepuudulikkus ja ventrikulaarsed ariitmiad
- vereringe puudulikkus

- hiipotensioon

- huipertermia

- krambid

- metaboolne atsidoos

8. Rahutust ja krampe vdib ravida diasepaamiga.

9. Patsiente, kellel ilmnevad toksilisuse nédhud, tuleks jalgida minimaalselt 12 tundi.

10.Kui patsient on olnud pikemat aega teadvusetu, jalgige rabdomdoliisi simptomite suhtes.

11.Kuna tleannustamine on sageli tahtlik, vBivad patsiendid teha paranemisetapil ka muude
vahenditega enesetapukatse. Selle ravimiriihma kasutamisel on esinenud surmajuhtumeid
tahtliku voi juhusliku tleannustamise tagajarjel.

A

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: antidepressandid, mitteselektiivsed monoamiini tagasihaarde inhibiitorid
(tritstikliline antidepressant)

ATC-kood: N 06 AA 09

Toimemehhanism

Amitriptaliin on tritstikliline antidepressant ja analgeetikum. Ravimil on véljapaistvad
antikolinergilised ja sedatiivsed omadused. Ravim takistab noradrenaliini ja serotoniini tagasihaaret ja
seega nende inaktiveerumist narvildpmetes. Nende monoamiini neurotransmitterite tagasihaarde
takistamine vdimendab nende toimet ajus. See ndib olevat seotud antidepressiivse toimega.

Toimemehhanism hdlmab ka ioonikanali blokeerivat mdju naatriumi, kaaliumi ja NMDA kanalile nii
tsentraalselt kui ka seljaaju tasemel. M&jud noradrenaliinile, naatriumile ja NMDA-le on
mehhanismid, mille kohta on teada, et need osalevad neuropaatilise valu séilitusravis, kroonilise
pingepeavalu ja migreeni profilaktikas. Amitriptuliini valuvaigistav toime ei ole seotud tema
antidepressiivsete omadustega.

Tritstikliliste antidepressantide ja muskariin- ja histamiin H1 retseptorite vahel esineb erineval tasemel
afiinsus.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Amitriptuliini efektiivsus ja ohutus on demonstreeritud taiskasvanute ravis jargnevatel naidustustel:
» Depressioon
* Neuropaatiline valu
« Kroonilise pingepeavalu profulaktika
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« Migreeni profulaktika

Amitriptaliini efektiivsus ja ohutus on demonstreeritud 6ise enureesi ravis lastel vanuses 6 aastat ja
vanemad (vaata 18iku 4.1).

Soovitatavad annused on toodud I6igus 4.2. Depressiooni ravis on kasutatud kuni 200 mg 60péevas ja
vahel on ainult haiglas viibivate raske depressiooniga patsientide korral kasutatud kuni 300 mg
00paevas.

Antidepressiivne ja analgeetiline toime saabub tavaliselt 2-4 n&dala pérast; sedatiivne toime ei ole
edasi lukatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Ohukese poliimeerkattega tabletid

<[Saroten ja sarnased nimetused 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid, Saroten ja sarnased
nimetused 25 mg Ghukese poliimeerikattega tabletid]

Tablettide suukaudse manustamise puhul saavutatakse maksimaalne seerumtase umbes 4 tunniga. (tmax
= 3.89+1.87 tundi; vahemikus 1.93-7.98 tundi). Parast preoraalset 50 mg manustamist on keskmine
Cimax = 30.95+9.61 ng/ml; vahemikus 10.85-45.70 ng/ml (111.57+34.64 nmol/l; vahemikus 39.06-
164.52 nmol/l). Keskmine absoluutne suukaudne biosaadavus on 53% (F s = 0.527+0.123; vahemikus
0.219-0.756).

<[Saroten ja sarnased nimetused 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid]

Amitriptuliin imendub pdrast suukaudset manustamist aeglaselt, kuid tdielikult. Sageli hilinemisega
toimuva seedetrakti passaaZi tottu saavutatakse maksimaalsed plasmakontsentratsioonid 1 kuni 5 (-8)
tunni parast. Stisteemne biosaadavus on ligikaudu 50% intravenoossest sustist.>

Jaotumine

Asjakohane jaotusruumala (V) hinnatuna pérast intravenoosset manustamist on 1221 1+280 ;
vahemikus 769-1702 L (16+3 I/kg).

Plasmavalkudega seondumine on umbes 95%.

Amitriptuliin ja ta peamine metaboliit nortriptdliin I&bivad platsentaarbarjaari.

Imetavate emade puhul erituvad amitriptdliin ja nortriptiliin rinnapiimaga véhestes kogustes. naiste
piimakontsentratsiooni/plasmakontsentratsiooni suhe on ligikaudu 1:1. Imiku arvestuslik 66péevane
kokkupuude (amitriptuliin + nortriptiliin) on keskmiselt 2% vastavatest ema kehakaaluga seotud
amitriptdliini annustest (mg/kg) (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

In vitro toimub amitriptliini metaboliseerubpeamiselt demetiileerimise (CYP2C19, CYP3A4) ja
hidroksullimise (CYP2D6) teel, millele jargneb glikuroonhappega konjugeerimine. Teised kaasatud
isostiiimid on CYP1A2 ja CY02C9. Metabolismi iseloomustab geneetiline polimorfism Peamine
aktiivne metaboliit on teisene amiin, nortriptaliin.

Nortriptaliin on tugevam noradrenaliini kui serotoniini tagasihaardeinhibiitor, sellal kui amitriptliin
inhibeerib noradrenaliini ja serotoniini tagasihaaret vordselt hasti. Muudel metaboliitidel, nagu cis- ja
trans-10-hudrokstamitriptuliinil ja cis- ja trans-10-hidrokstnortriptaliinil on nortriptiliiniga sama
profiil, kuid see on tunduvalt nérgem. Demetulnortriptiliin ja amitriptiliin-N-oksiid on plasmas vaid
tillukestes kogustes; viimane on peaaegu inaktiivne. K8ik metaboliidid on amitriptuliinist ja
nortriptiliinist vahem antikolinergilised. Plasmas domineerib 10-hiidroksinortriptiliini koguhulk, aga
enamik metaboliite on konjugeeritud.

Eritumine
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Amitriptaliini eritumise poolvéartusaeg (t., B) parast preoraalset manustamist on umbes 25 tundi
(24,65+6,31 tundi; vahemik 16,49-40,36 tundi). Keskmine sustemaatiline kliirens (Cls) on
39,24+10,18 I/h, vahemik 24,53-53,73 I/h.

Eritumine toimub peamiselt uriiniga. Muutumata amitriptiliini eliminatsioon neerude kaudu on tiihine
(umbes 2%).

Pusiolekus amitriptaliini+nortriptuliini plasmatasemed saavutatakse enamiku patsientide korral
nédalaga ja pusiolekus koosneb plasmatase 60pdevaringselt ligikaudu vordsetest amitriptiliini ja
nortriptliini osadest ravi jarel tavapdrase tableti manustamisega 3 korda péevas.

Eakad patsiendid

Eakatel patsientidel on aeglustunud metabolismi tGttu taheldatud pikem poolvaartusaeg ja véhenenud
suukaudse (Cl,) Kliirensi vaartused.

Halvenenud maksafunktsioon

Maksakahjustus v6ib véhendada maksa kaudu eritumist, tekitades suuremaid plasmatasemeid, ja
nendel patsientidel tuleb ravimit annustada ettevaatlikult (vaata 16iku 4.2).

Vahenenud neerufunktsioon
Neerupuudulikkus ravimi kineetikat ei mojuta.

Poliimorfism
Metabolism allub geneetilisele polumorfismile (CYP2D6 ja CYP2C19) (vt 16ik 4.2).

Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Amitriptaliini ja nortriptdliini plasmakontsentratsioonid erinevad indiviiditi vaga laialdaselt ning
lihtsat korrelatsiooni ravivastusega ei ole leitud.

Terapeutiline plasmakontsentratsioon on depressiooni korral ligikaudu 80-200 ng/ml (~ 280-

700 nmol/l) (amitriptlliini + nortriptuliini puhul). Tasemeid Gle 300...400 ng/ml seostatakse siidame
erutusjuhtehairete, QRS-kompleksi laienemise voi AV blokaadi, suurenenud riskiga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Amitriptuliin inhibeeris ioonkanaleid, mis mdjutavad siidame repolarisatsiooni (hERG kanalid)
terapeutiliste plasmakontsentratsioonide tlemises mikromolaarvahemikus. Seega voib amitriptiliin
suurendada stidame rutmihéirete riski (vt 10ik 4.4).

Amitriptuliini genotoksilist potentsiaali on uuritud erinevates in vitro ja in vivo uuringutes. Kuigi need
uuringud andsid osaliselt vastuolulisi tulemusi, ei saa eriti vélistada kromosoomi kdrvalekallete
pdhjustamise vdimalikkust. Pikaajalisi kartsinogeensusuuringuid ei ole teostatud.

Reproduktsiooni uuringutes ei taheldatud teratogeenset mdju hiirte, rottide ega kutlikute puhul, kui
amitriptdliini manustati suukaudselt annustes 2...40 mg/kg/66péevas (kuni 13 korda suurem
maksimaalsest inimesele soovitatavast amitriptaliini annusest 150 mg/6dpdevas vBi 3 mg/kg/66péaevas
50 kg patsiendi korral). Kuid kirjanduse andmed nitasid vaararengute ja luustumise hilinemise riski
hiirtel, hamstritel, rottidel ja kudlikutel, kellel manustati maksimaalsest soovitatud annusest 9,33 korda
suurem annus. Esines vimalik seos rottide viljakusega, nimelt alanes tiinestumissagedus. Viljakusele
avaldatud mdju pdhjus ei ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu
[Taidetakse riiklikult].
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdolblikkusaeg

[Tdaidetakse riiklikult].

6.4  Sailitamise eritingimused
[Tdaidetakse riiklikult].

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu <ja kasutamise, manustamise v3i implanteerimise
erivahendid>

[Taidetakse riiklikult].
6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks <ja kéasitlemiseks>

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vt 1 Lisa — téidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult].

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult].

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult].
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Saroten ja sarnased nimetused 2 ml, 50 mg sustelahus

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult].

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult].

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Saroten ja sarnased nimetused on naidustatud depressiooni raviks taiskasvanutel haigla tingimustes.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Esmane ravi:Annustamist tuleks alustada védiksema annusega ja seda jark-jargult suurendada, jélgides
hoolikalt kliinilist ravivastust ja ravimi talutavust.
Saroteni slstelahust kasutatakse haiglaravi saavatel patsientidel depressiooni esmaseks raviks.

Intravenoosne infusioon

X lisatakse tavaliselt infusioonilahusele. Odpéevane annus on iildjuhul 1 kuni 3 2 ml ampulli (vastab
50...150 mg amitriptdliinvesinikkloriidile 66paevas ehk 44,2...132,6 mg amitriptuliinile 66péaevas).
Kui ei ole teisiti maaratud, manustatakse tdiskasvanute 66paevane annus tilkinfusioonina 250 kuni
500 ml naatriumkloriidi 0,9% lahuses 2....3 tunni jooksul, jalgides vererdhku ja EKG-d .

Intramuskulaarne manustamine

X-i vBib sistida ka suurde lihasesse (i.m.sust). Kui ei ole teisiti méaaratud, manustatakse
taiskasvanutele pool kuni 2 ampulli (1 kuni 4 ml siistelahust, mis vastab 25 kuni 100 mg
amitriptdliinvesinikkloriidile 66paevas) mitme hekordse sustina, korraga mitte rohkem kui 25 mg
amitripttliinvesinikkloriidi.

Annuse suurendamine
Kui annust on vaja suurendada, tehakse seda jark-jargult 3 kuni 7 péeva jooksul.
Maksimaalset 60péaevast annust 150 mg amitriptiliini ststina/infusioonina ei tohi lletada.

Edasine ravi suukaudse ravimvormiga

Parast ravi ligikaudu 1 kuni 2 nadala pérast v6ib alustada annuse jarkjargulist vahendamist koos
tileminekuga suukaudsele ravimvormile edasiseks raviks. Edaspidi tuleb jargida suukaudsele
ravimvormile ettendhtud annustamisskeemi ja ravi kestust.

Erinevad patsiendirihmad

Norgaks jaanud patsientidel, aju- vdi sidamekahjustusega patsientidel, samuti halvenenud
vereringega, hingamishdiretega, halvenenud maksatalitlusega v6i halvenenud neerukahjustusega
patsientidel on soovitatav annust véhendada.

Vahenenud maksafunktsioon
Soovitatav on hoolikas annustamine ja vGimalusel taseme mééramine seerumis.
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Ule 65 aasta vanused eakad patsiemdid:
Eakad vajavad sageli tunduvalt vaiksemat annust ja ravi on sageli saavutatakse rahuldav tulemus
poolega 60pdevasest annusest. Ule 100 mg suuruste annuste kasutamisel tuleb olla ettevaatlik.

Lapsed
Amitriptuliini ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat, sest ravimi ohutus ja
efektiivsus ei ole testatud (vt 16ik 4.4).

Tsutokroom P450 CYP2D6 inhibiitorid

Soltuvalt individuaalsest patsiendivastusest tuleks kaaluda vaiksema amitriptiliini annuse
manustamist, kui tugev CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kinidiin, fluoksetiin, paroksetiin) lisatakse
amitriptdliini ravile (vt 18ik 4.5).

Teadaolevad halvad CYP2D6 v3i CYP2C19 metaboliseerijad
Neil patsientidel vdivad olla suuremad amitriptiliini ja selle aktiivse metaboliidi nortriptuliini plasma
kontsentratsioonid. Arvestage soovitatava algannuse 50% vahendamisega.

Manustamisviis

X-i vBib kasutada tilkinfusioonina vdi intramuskulaarse sustina. Naatriumkloriidi 0,9% lahusega
valmistatud infusioonilahus tuleb kohe &dra kasutada.

Annustamist tuleb alustada véiksema annusega ja seda jark-jargult suurendada, jélgides hoolikalt
Kliinilist ravivastust ja talumatuse markide suhtes.

Tuleb valtida susti valesti manustamist (subkutaanselt, paravenoosselt voi arteriaarselt), millega
kaasneb mérkimisvaarne koekahjustuse oht.

Ravi kestus

Sustelahust tuleb pdhiliselt kasutada &geda haiguse raviks. Pérast 1...2-nadalast ravi tuleb edasiseks
raviks kasutada suukaudseid ravimvorme. Antidepressiivne toime algab tavaliselt 2...4 nadala pérast;
sedatiivne toime ei viibi.

Antidepressantravi on siimptomaatiline ja seda tuleb seetdttu jatkata sobiva aja jooksul, tavaliselt
6 kuu jooksul pérast paranemist, et véltida haiguse tagasitulemist.

Ravi katkestamine

Ravi peatamisel tuleks patsienti ravimist mitme nédala jooksul jark-jargult voorutada.
4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes.

Hiljutine miokardi infarkt. Igasugune stidameblokaadi v&i slidame riitmihdire ja koronaararteri
puudulikkuse maar.

Kaasnev MAOI-de (monoamiini okslidaasi inhibiitorite) ravi on vastundidustatud (vt 16ik 4.5).
Samaaegne amitriptiliini ja MAOI-de manustamine v8ib p&hjustada serotoniini siindroomi
(sumptomite kombinatsiooni, mis vdib tekitada drrituvust, segadust, varinaid, miokloonust ja
hlpertermiat).

Nagu teisigi tritsuklilisi antidepressante, ei tohi amitriptiliini manustada patsientidele, kes kasutavad

monoaminokstidaasi inhibiitoreid (MAOI). Amitriptdliini ravi vdib alustada 14 paeva parast
podrdumatute mitteselektiivsete MAOI-de ja minimaalselt ks p&ev parast podrduva moklobemiidi
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manustamise katkestamist. MAOI-de ravi vdib alustada 14 paeva parast amitriptdliini manustamise
katkestamist.

Raske maksahaigus.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Slidame arltmiad ja tdsine hlipotensioon esinevad tdendoliselt kdrge doseerimise korral. Need v@ivad
esineda ka eelneva siidamehaigusega patsientidel, kes kasutavad normaaldoosi.

QT-intervalli pikenemine

Turustamisjargsel perioodil on teatatud QT-intervalli pikenemise ja ariitmia juhtumitest.
Mérkimisvadrse bradikardiaga patsientidel, kompenseerimata siidamerikkega patsientidel ja QT-
pikendavaid ravimeid samaaegselt tarbivatel patsientidel soovitatakse olla ettevaatlik. Elektroliiitide
tasakaalu haired (hlipokaleemia, hiiperkaleemia, hiipomagneseemia) on proarGtmilist riski
suurendavad seisundid.

Anesteetikumid, mida manustatakse tri-/tetratsuklilise antidepressantravi ajal, vbivad suurendada
arutmiate ja hupotensiooni riski. Véimalusel katkestage selle ravimi tarbimine mitu p&eva enne
operatsiooni; valtimatu erakorralise operatsiooni korral tuleks anestesioloogi teavitada patsiendi sellest
ravist.

Tuleb olla véga ettevaatlik, kui amitripttliini manustatakse hipertiireoidismi pddevatele patsientidele
vGi kilpnadrme ravimit saavatele patsientidele, kuna vdivad tekkida siidame rutmihaired.

Eakad patsiendid on eriti tundlikud ortostaatilise hiipotensiooni suhtes.

Seda ravimit tuleks kasutada ettevaatlikult krambihdirete, uriinipeetuse, prostaatilise hlpertroofia,
hipertureoidismi, paranoidsete sumptomite ja hilises faasis maksa- voi kardiovaskulaarse haiguse,
puloruse stenoosi ja paralliltilise iileuse seisundi korral.

Patsientidel, kel on harvaesinev pindmise eeskambri ja suletud tagakambri nurga seisund, vGib see
esile kutsuda pupilli laienemise t6ttu akuutse glaukoomi atakke.

Suitsiid/suitsiidim&tted

Depressiooni seostatakse suitsiidimdtete, enesekahjustamise ja suitsiidi (enesetapuga seotud
juhtumite) suurenenud riskiga. Risk pusib kuni mérkimisvaarse remissiooni esinemiseni. Kuna
paranemist ei pruugi esineda ravi esimeste nadalate v8i pikema aja jooksul, tuleb patsiente
tahelepanelikult jalgida kuni sellise paranemise ilmnemiseni. Uldine kliiniline kogemus naitab, et
taastumise algfaasides v@ib olla suurem suitsiidioht.

Suitsiidindhtudega seotud patsiente voi neid, kellel esineb markimisvéarsel maéral suitsiidimdtteid
enne ravi algust, peetakse teadaoleva alusel suurema suitsiidimotete voi suitsiidikavatsuste riskiga
patsientideks ja neid tuleks seetdttu ravi ajal hoolikalt jalgida. Platseebokontrollitud
antidepressantravimite kliiniliste uuringute metaanaliiiis psiihhiaatriliste héiretega téiskasvanud
patsientidel nditas suurenenud suitsiidikaitumise riski antidepressantide kasutamise korral, vorreldes
platseebot kasutanud patsientidega, kes olid alla 25 aasta vanused.

Patsiente ja eriti kdrge riskiga patsiente tuleb hoolikalt jalgida, eriti ravi alguses ja annuse
korrigeerimise jérgselt. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest jélgida kliinilise
seisundi halvenemist, suitsidaalse kaitumise voi -motete ja ebatavaliste kditumismuudatuste
esinemisest ning nende slimptomite esinemisel tuleb podrduda otsekohe arsti poole.

Maniakaal-depressiivse seisundi korral vdib esineda nihe maniakaalse faasi suunas; kui patsiendil
peaks tekkima Gleminek maniakaalsesse faasi, tuleb amitriptuliini kasutamine katkestada.

Nagu muude pstihhotroopsete ainete puhul kirjeldatud, v8ib amitriptiliin muuta insuliini ja glikoosi
reaktsioone, vajalikuks vdib osutuda diabeeti pddevate patsientide antidiabeetravi kohandamine; lisaks
vOBib depressiivne haigus mdjutada patsiendi gliikoosi tasakaalu.
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Esineb teateid huperplreksia esinemisest tritsiikliliste antidepressantide kasutamisel, kui neid
manustatakse koos antikolinergiliste vGi neuroleptiliste ravimitega, eriti kuuma ilmaga.

Parast pikemaajalist manustamist v6ib ravi jarsk 18petamine tekitada védrutussuimptomeid nagu
peavalu, halba enesetunnet, unetust ja arrituvust.

Amitriptaliini tuleb kasutada ettevaatlikult SSTI-sid saavate patsientide korral (vt 16ik 4.2 ja 4.5).

X sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuses, s.t on sisuliselt naatriumivaba.

Lapsed
Depressiivne haire ja neuropaatiline valu

Pikaajalised, lapsi ja noorukeid puudutavad ohutusandmed kasvu, kiipsusastme ja kognitiivse ning
kaitumisarengu kohta ei ole saadaval (vt 16ik 4.2).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Amitriptuliini toime teiste ravimite suhtes

Vastunaidustatud kombinatsioonid

MAOI-d (mitteselektiivne ja ka selektiivne A (moklobemiid) ja B (selegiliin)) — serotoniini stindroomi
tekkerisk (vt 16ik 4.3).

Kombinatsioonid, mida ei soovitata

Sumpatomimeetilised ained: amitriptiliin voib potentseerida adrenaliini, efedriini, isoprenaliini,
noradrenaliini, fenullefriini ja fentllpropanolamiini kardiovaskulaarseid mdjusid (nt nii nagu sisaldub
kohalikes ja Gldistes anesteetikumides ja ninakinnisuse vastase toimega ravimites).

Adrenergilised neuroniblokaatorid: tritsuklilised antidepressandid vdivad avaldada vastutoimet
tsentraalse toimega antihipertensiivsete ravimite nagu nditeks guanetidiini, betanidiini, reserpiini,
klonidiini ja metttldopa antihlpertensiivsele mdjule. Tritstkliliste antidepressantidega ravi ajal on
soovitatav korrigeerida antihUpertensiivset teraapiat.

Antikolinergilised ained: tritstiklilised antidepressandid vBivad potentseerida nende ravimite mdju
silmale, keskndrvisisteemile, soolestikule ja pbiele, nende kooskasutamist tuleks véltida suurenenud
paraltitilise iileuse, hliperpureksia jms riski tottu.

QT-intervalli pikendavad ravimid, kaasa arvatud antiaritmikumid nagu nditeks kinidiin,
antihistamiinid astemisool ja terfenadiin, mdned antipstihootikumid (nimelt pimosiid ja sertindool),
tsisapriid, halofantriin ja sotalool, vGivad suurendada ventrikulaarsete arlitmiate tdendosust
tritstikliliste antidepressantide manustamise ajal.

Olge ettevaatlik amitriptaliini ja metadooni kooskasutamise ajal QT-intervallile avalduva lisamdju
potentsiaali ja tdsise kardiovaskulaarse mdju suurenenud riski tottu.

Samuti soovitatakse olla ettevaatlik amitriptiliini ja hipokaleemiat indutseerivate diureetikumide (nt
furosemiid) koosmanustamisel.

Tioridasiin: amitriptiliini ja tioridasiini (CYP2D6 substraat) koosmanustamist tuleks véltida
tioridasiini metabolismi inhibitsiooni tdttu ja sellest tulenevalt suurenenud stidame kdrvalmd@jude ohu
tottu.

Tramadool: tramadooli (CYP2D6 substraat) ja tritsiikliliste antidepressantide (TTA-de), nagu néiteks
amitriptdliini koosmanustamine, suurendab krambihoogude ja serotoniini stindroomi ohtu. Lisaks, see
kombinatsioon vdib parssida tramadooli aktiivse metaboliidi metabolismi ja seega suurendada
tramadooli kontsentratsioone, potentsiaalselt pdhjustades opioidtoksilisust.
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Seenevastased ravimid, nagu néiteks flukonasool ja terbinafiin, suurendavad tritsuklilisi
seerumikontsentratsioone ja kaasnevat toksilisust. Esinenud on siinkoop ja torsade de pointes.

Ettevaatusabindusid vajavad kasutuskombinatsioonid

CNS-depressandid: amitriptiliin v6ib suurendada alkoholi, barbituraatide ja muude CNS-
depressantide sedatiivset mdju.

ATeiste ravimite toime amitriptaliinile

Tritsuklilised antidepressandid (TTA-d), kaasa arvatud amitriptuliin, metaboliseeruvad peamiselt
hepaatse tstitokroomi P450 isoensuitimide CYP2D6 ja CYP2C19 kaudu, mis on polimorfsed
patsiendiriihmas. Teised amitriptuliini metabolismi kaasatud isoenstuiiimid on CYP3A4, CYP1AZ2 ja
CYP2C9.

CYP2D6 inhibiitorid: CYP2D6 isoensiumi vdib inhibeerida erinevate ravimitega, nagu nditeks
neuroleptikumid, serotoniini tagasihaarde inhibiitorid, beetablokaatorid ja antiaritmikumid. Tugevate
CYP2D6 inhibiitorite néidete hulka kuuluvad buproprioon, fluoksetiin, paroksetiin ja kvinidiin. Need
ravimid vdivad tekitada olulist TTA metabolismi vahenemist ja markimisvéarset plasma
kontsentratsiooni suurenemist. Kaaluge TTA plasmatasemete jalgimist, mil iganes TTA-d tuleb
manustada koos teise ravimiga, mida tuntakse CYP2D6 inhibiitorina. Amitriptiliini doosi
kohandamine v@ib olla vajalik (vt 18ik 4.2).

Muud tsiitokroom P450 inhibiitorid: tsimetidiin, metillfenidaat ja kaltsiumikanali blokaatorid (nagu
néiteks diltiaseem ja verapamiil) vGivad suurendada tritsiikliliste antidepressantide plasmatasemeid ja
kaasnevat toksilisust. On taheldatud, et seenevastased ravimid, nagu naiteks flukonasool (CYP2C9
inhibiitor) ja terbinafiin (CYP2D6 inhibiitor), on amitriptdliini ja nortriptiliini seerumitasemeid
suurendava toimega.

CYP3A4 ja CYP1A2 isoensiilimid metaboliseerivad amitriptiliini vahemal maaral. On téheldatud, et
fluvoksamiin (tugev CYP1A2 inhibiitor) suurendab amitriptuliini plasmakontsentratsioone ja seda
kombinatsiooni tuleks véltida. Amitriptlliini ja tugevate CYP3A4 inhibiitorite nagu nditeks
ketokonasooli, itrakonasooli ja ritonaviiri kooskasutamisel v6ib eeldada kliiniliselt olulisi
koostoimeid.

Tritstiklilised antidepressandid ja neuroleptikumid inhibeerivad vastastikku metabolismi; see v6ib
alandada krambildve ja p6hjustada krambihooge. V6ib olla vajalik kohandada nende ravimite
annustamist.

Tsutokroom P450 indutseerijad: suukaudsed rasestumisvastased vahendid, rifampitsiin, fen(toiin,
barbituraadid, karbamatsepiin ja naistepunadrt (Hypericum perforatum) vdivad suurendada
tritsiikliliste antidepressantide metabolismi ja pdhjustada tritstkliliste antidepressantide madalaid
plasmatasemeid ja véhenenud vastust antidepressantravile.

Etanooli esinemisel suurenesid amitriptiliini vabad plasmakontsentratsioonid ja nortriptuliini
kontsentratsioonid.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kliinilisi andmeid amitriptliini kasutamise kohta rasedatel on tksnes piiratud hulgal.
Loomadel teostatud uuringud naitavad reproduktiiv toksilisust (vt 16ik 5.3).

Amitriptuliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, kui see pole valtimatult vajalik ja seda vGiks
kasutada Uiksnes pdrast riski/kasu hoolikat kaalumist.
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Pikaajalisel kasutamisel ja manustamisel raseduse viimastel naddalatel vdivad vastsiindinul esineda
voorutusndhud. Nende hulka vdivad kuuluda arrituvus, hlipertoonia, vérin, ebaregulaarne hingamine,
vahene joomine ja vali nutt ning vBimalikud antikolinergilised simptomid (uriinipeetus,
kdhukinnisus).

Imetamine

Amitriptuliin ja selle metaboliidid erituvad rinnapiima (koguses, mis vastab 0,6...1%-le emale
manustatud annusest). Riski imetatavale imikule ei saa vélistada. Rinnaga toitmise katkestamine voi
ravi katkestamine/jatkamine selle ravimiga tuleb otsustada, arvestades imetamisest saadavat kasu
lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Amitriptuliin vahendas tiinestumise sagedust rottidel (vt 18ik 5.3).
Andmeid, mis puudutavad amitriptliini mdju inimese fertiilsusele, ei ole saadaval.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Amitriptuliin on sedatiivne ravim.

Patsiendid, kellele maaratakse pstihhotroopseid ravimeid, vivad tdheldada uldise tahelepanuvdime ja
kontsentratsioonivéime langust ja olema ettevaatlikud oma autojuhtimisevdi masinate kédsitsemise
vBime suhtes. Neid kérvaltoimeid v6ib vbimendada samaaegne alkoholi tarbimine.

4.8 Korvaltoimed

Amitriptuliin v6ib pdhjustada teiste tritsukliliste antidepressantidega sarnaseid kdrvaltoimeid. Nt
peavalu, treemor, tdhelepanuhdire, kdhukinnisus ja vahenenud liibido v8ivad olla ka depressiooni
tunnusteks ning tavaliselt leevenevad depressiivse seisundi paranemisel.

Alltoodud loendis kasutatakse kokkuleppeliselt jargmist:
MedDRA organsusteemi klass / eelistermin

Véga sage (> 1/10)

Sage (> 1/100, < 1/10)

Aeg-ajalt (> 1/1000, < 1/100)

Harv (> 1/10 000, < 1/1000)

Véga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

MedDRA organsisteemi | Esinemissagedus Eelistermin
klass

Vere ja lumfislisteemi Harv Luudidi depressioon, agranulotsiitoos,

haired leukopeenia, eosinofiilia,
trombotsiitopeenia.

Ainevahetus- ja Harv Véhenenud soogiisu.

toitumishéired Teadmata Anoreksia, veresuhkru taseme téus voi
langus.

Psiihhiaatrilised haired Véga sage Agressiivsus.

Sage Segasusseisund, libiido langus,
agiteeritus.

Aeg-ajalt Hipomania, mania, &revus, unetus,
Oudusunenagu.

Harv Deliirium (eakatel patsientidel),
hallutsinatsioonid (skisofreeniat
podevatel patsientidel),
suitsiidimotted voi -kaitumine*.
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Teadmata

Paranoia.

Nérviststeemi haired Véga sage Unisus, treemor, pearinglus, peavalu,
uimasus, kdnepuue (disartria).
Sage Tahelepanuhaired, dusgeusia,
paresteesia, ataksia.
Aeg-ajalt Krambid.
Véga harv Akatiisia, polineuropaatia.
Teadmata Ekstrapuramidaalne haire.
Silma kahjustused Véga sage Akommodatsioonihéire.
Sage Mudriaas.
Véga harv Age glaukoom.
Kdrva ja labirindi Aeg-ajalt Tinnitus.
kahjustused
Stidame haired. Véga sage Stdamepekslemine, tahhikardia.
Sage Atrioventrikulaarne blokaad, Hisi
kimbu sé&are blokaad.
Aeg-ajalt Kollaps, sidamepuudulikkuse
slivenemine.
Harv Aritmia.
Véga harv Kardiomiopaatiad, torsades de
pointes.
Teadmata Ulitundlikkusest pdhjustatud
muokardiit.
Vaskulaarsed haired Véga sage Ortostaatiline hlipotensioon.
Aeg-ajalt Hipertensioon.
Teadmata Hipertermia.
Respiratoorsed, rindkere | Vaga sage Ninakinnisus.
ja mediastiinumi haired Véaga harv Kopsualveoolide ja kopsukoe
allergiline poletik (vastavalt alveoliit,
Loffleri stindroom).
Seedetrakti haired Véga sage Suukuivus, k6hukinnisus, iiveldus.
Aeg-ajalt Kdhulahtisus, oksendamine, keeleturse.
Harv Slljenadrme suurenemine,
paraliditiline iileus.
Maksa ja sapiteede hdired | Harv Kollatdbi.
Aeg-ajalt Maksakahjustus (nt kolestaatiline
maksahaigus).
Teadmata Hepatiit.
Naha ja nahaaluskoe Véga sage Hiperhidroos.
héired
Aeg-ajalt Loove, urtikaaria, ndoturse.
Harv Alopeetsia, fotosensitiivsusreaktsioon.
Neerude ja kuseteede Sage Urineerimishéired.
héired Aeg-ajalt Uriinipeetus.
Reproduktiivse susteemi | Sage Erektiilne disfunktsioon.
ja rinnan&arme hdired Aeg-ajalt Galaktorroa.
Harv Gunekomastia.
Uldised haired ja Sage Kurnatus, janutunne.
manustamiskoha
reaktsioonid
Harv Pureksia.
Teadmata Reaktsioonid sustekohal
Uuringud Véga sage Kaalutous .
Sage EKadrvalekalded elektrokardiogramm,

elektrokardiogrammil QT pikenemine,
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elektrokardiogrammil QRS kompleksi|
pikenemine, hliponatreemia.

Aeg-ajalt Silmasisese réhu suurenemine.

Harv Kaalukaotus.

Kdrvalekalded maksafunktsiooni testis,
aluselise fosfataasi vaartuse
suurenemine, transaminaaside
aktiivsuse suurenemine.

*Suitsiidimbtete voi -kaitumise ilmingutest teatati amitriptliiniga ravi ajal vGi vahetult pérast selle
16ppu (vt 181k 4.4).

Epidemioloogilised uuringud, peamiselt tehtud 50-aastastel ja vanematel patsientidel, néitavad
suurenenud luumurdude riski patsientidel, kes saavad SSRI-sid ja TCA-sid. Seda riski tekitav
mehhanism on teadmata.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas*, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Slmptomid

Antikolinergilised sumptomid: mudriaas, tahhiikardia, uriinipeetus, limaskestade kuivus,
soolemotoorika nérgenemine. Krambid. Palavik. Jarsku tekkiv KNS-i depressioon. Teadvushaire, mis
viib koomasse. Parsitud hingamine.

Kardiaalsed simptomid: ritmihéired (ventrikulaarsed tahhtaritmiad, torsade de pointes,
ventrikulaarne fibrillatsioon). EKG leiule on iseloomulik pikenenud PR-intervalli, QRS-kompleksi
laienemine, QT-pikenemine, T-saki lamenemine vdi inversioon, ST-segmendi depressioon ja erineva
raskusega stidameblokaadid, mis viivad slidameseiskumiseni. QRS-kompleksi laienemine korreleerub
tavaliselt ageda tleannustamise jargse toksilisuse raskusastmega. Stidamepuudulikkus, hiipotensioon,
kardiogeenne Sokk. Metaboolne atsidoos, hiipokaleemia.

Qleannustamise mdju vdimendab samaaegne alkoholi ja muu psiihhotroopse aine kasutamine.
Uleannustamisest tingitud reaktsioon on markimisvéarse individuaalse varieeruvusega. Lapsed on eriti
vastuvotlikud kardiotoksilisuse ja krambihoogude suhtes.

Arkamisel v0ib taas esineda segasus, arrituvus ja hallutsinatsioonid ning ataksia.

Ravi

1. Vajadusel hospitaliseerimine (intensiivraviosakond). Ravi on simptomaatiline ja toetav.

2. Hinnake ja kasuta ABC-d (hingamisteed, hingamine ja vereringe) asjakohaselt. Tagage IV
juurdepdas. Tahelepanelik jalgimine on vajalik isegi néiliselt komplitseerumata juhtumite
korral.

3. Jélgige patsienti kliiniliste néitajate suhtes. Kontrollige uurea ja elektrolliitide taset - otsige
madalat kaaliumitaset ja jalgige valjutatud uriini. Kontrollige veregaase arteriaalses veres -
otsige esineb atsidoosi. Tehke elektrokardiogramm - otsige QRS>0,16 sekundit.

4. Arge manustage flumaseniili bensodiasepiini miirgistuse raviks segatud tleannustamise korral.

5. Ohutee labitavust séilitatakse vajadusel intubeerimisega. Voimaliku hingamisseiskumise

véltimiseks on soovitatud ravida respiraatoriga. Jatkuv EKG abil sidametd6 jalgimine 3-5
péeva jooksul. Jargmiste seisundite ravi otsustatakse igal juhul individuaalselt:

- laienenud QRS-intervallid, sidamepuudulikkus ja ventrikulaarsed artitmiad

- vereringe puudulikkus

- hiipotensioon
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- hipertermia

- krambid

- metaboolne atsidoos

Rahutust ja krampe v@ib ravida diasepaamiga.

Patsiente, kellel ilmnevad toksilisuse nédhud, tuleks jalgida minimaalselt 12 tundi.

Kui patsient on olnud pikemat aega teadvusetu, jalgige rabdomuoludsi simptomite suhtes.
Kuna tileannustamine on sageli tahtlik, vGivad patsiendid teha paranemisetapil ka muude
vahenditega enesetapukatse. Selle ravimiriihma kasutamisel on esinenud surmajuhtumeid
tahtliku v6i juhusliku Gleannustamise tagajarjel.

©ooNO®

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: antidepressandid, mitteselektiivsed monoamiini tagasihaarde inhibiitorid
(tritstkliline antidepressant)

ATC-kood: N 06 AA 09

Toimemehhanism

Amitriptaliin on tritstkliline antidepressant ja analgeetikum. Ravimil on véljapaistvad
antikolinergilised ja sedatiivsed omadused. Ravim takistab tagasihaaret ja seega noradrenaliini ja
serotoniini inaktiveerumist narvildpmetes. Nende monoamiini neurotransmitterite tagasihaarde
takistamine potentseerib ajutegevust. See néib olevat seotud antidepressandi toimega.

Tritsikliliste antidepressantide ja muskariinsete ja histamiinide H1 retseptorite vahel esineb erineval
tasemel afiinsus.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Amitriptaliini efektiivsust ja ohutust (siistelahusena) on demonstreeritud depressiivse héire
naidustusel.

Antidepressiivne toime algab tavaliselt 2—4 nédala pérast; sedatiivne toime ei viibi.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Esmase maksapassaaZi valtimise tdttu intravenoossel manustamisel saavutatakse ravimi maksimaalsed
kontsentratsioonid véga kiiresti ja taielikult ning seejarel toimub kiire kahefaasiline langus, mis
kajastab tasakaalu tekkimist ravimi jaotumises koe, perifeerse ja keskse kompartemendi vahel.

Jaotumine

Nailine jaotusruumala (V) arvestatakse parast intravenoosset manustamist ja on 1221 1+280 I,
vahemik 769...1702 1 (16+3 I/kg).

PSeonduvus plasmavalkudega on umbes 95%.

Amitriptuliin ja peamine metaboliit nortriptuliin 1abivad platsentaarbarjaari.

Imetavate emade puhul eritub amitriptiliin ja nortriptiliin rinnapiimaga vahestes kogustes. Naiste
piimakontsentratsiooni/plasmakontsentratsiooni suhe on ligikaudu 1:1. Arvestatud péevane véikelapse
risk (amitriptdliin + nortriptdliin) on keskmiselt 2% vastavatest ema amitriptuliini kehakaaluga seotud
annustest (mg/kg) (vt 18ik 4.6).

Biotransformatsioon
In vitro amitriptlliini metaboliseerub peamiselt demettdlimise (CYP2C19, CYP3A4) ja
hydroksuulimise teel (CYP2D6), millele jargneb konjugeerimine glikuroonhappega. Muud kaasatud
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isoensulimid on CYP1A2 ja CYP2C9. Metabolism allub geneetilisele polimorfismile. Peamine
aktiivne metaboliit on sekundaarne amiin, nortriptdliin.

Nortriptaliin on tugevam noradrenaliini kui serotoniini tagasihaardeinhibiitor, sellal kui amitriptiliin
inhibeerib noradrenaliini ja serotoniini tagasihaaret vordselt hasti. Muudel metaboliitidel, nagu cis- ja
trans-10-hudrokstamitriptuliinil ja cis- ja trans-10-hidrokstnortriptaliinil on nortriptiliiniga sama
profiil, kuid see on tunduvalt ndrgem. Demetullnortriptiliin ja amitriptlliin-N-oksiid on plasmas vaid
tillukestes kogustes; viimane on peaaegu inaktiivne. Kéik metaboliidid on amitriptdliinist ja
nortriptdliinist vahem antikolinergilised. Plasmas domineerib 10-hidrokstnortriptiliini koguhulk, aga
enamik metaboliite on konjugeeritud.

Eritumine

Plasmast eritumise poolvaartusaeg parast 40-60 mg amitriptliinvesinikkloriidi i.v. manustamist oli
10,1-27,8 tundi ja 15 mg puhul 15,5-19,5 tundi. Eakatel uuringus osalejatel on poolvéértusaeg pikem.
Keskmine slisteemne kliirens (Cls) on 51,5 +13,8 I/h, vahemikus 25,6-71,8 I/h.

(ts, B) amitriptaliini elimineerimise poolaeg parast suukaudset manustamist on umbes 25 tundi
(24,65+6,31 tundi; vahemik 16,49...40,36). Keskmine ststeemne Kliirens (Cls) on 39,24+10,18 I/h,
vahemik 24,53-53,73 I/h.

Eritumine toimub peamiselt uriiniga. Muutumatul kujul amitriptaliini eritumine neerude kaudu on
ebaoluline (umbes 2%).

Amitriptuliini+nortriptdliini pusiv plasmatase saavutatakse enamikul patsientidel nddalaga ja
pusiolekus sisaldab 66péevaringne plasmatase ligikaudu vordsetes kogustes amitriptuliini ja
nortriptuliinipérast ravi tavaliste tablettidega 3 korda 60péevas.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel on taheldatud pikemaid poolvaartustusaegu ja vahenenud suukaudse (Cl,)
kliirensi vaartusi aeglustunud metabolismi tottu.

Véhenenud maksafunktsioon
Maksakahjustus v8ib véhendada maksa kaudu eritumist, pdhjustades kGrgemaid plasmatasemeid, ja
nendele patsientidele tuleb ravimit annustada ettevaatlikult (vt 15ik 4.2).

Vahenenud neerufunktsioon
Neerukahjustus ei mgjuta kineetikat.

Poliimorfism
Metabolism allub geneetilisele polimorfsusele (CYP2D6 ja CYP2C19) (vt 16ik 4.2).

Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Amitriptaliini ja nortriptdliini plasmakontsentratsioonid erinevad indiviiditi vdga laialdaselt ja ei ole
tuvastatud ainsatki lihtkorrelatsiooni terapeutilise ravivastusega.

erapeutiline plasmakontsentratsioon on depressiooni korral ligikaudu 80...200 ng/ml (=~ 280-

700 nmol/l) (amitriptlliini + nortriptuliini puhul). Tasemeid Gle 300...400 ng/ml seostatakse siidame
erutusjuhtehéirete, QRS-kompleksi laienemise vdi AV blokaadi, suurenenud riskiga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Amitriptuliin inhibeeris ioonikanalid, mis vastutavad siidame repolariseerimise eest (hERG kanalid),
terapeutiliste plasmakontsentratsioonide tlemises mikromolaarvahemikus. Seega, amitriptiliin vGib
suurendada sudame ritmihdirete riski (vt 16ik 4.4).

Amitriptuliini genotoksilist potentsiaali on uuritud erinevates in vitro ja in vivo uuringutes. Kuigi need
uuringud andsid osaliselt vastuolulisi tulemusi, ei saa eriti valistada kromosoomi korvalekallete

pdhjustamise vdimalikkust. Pikaajalisi kartsinogeensusuuringuid ei ole teostatud.
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Reproduktsiooni uuringutes ei taheldatud teratogeenset mdju hiirte, rottide ega kitlikute puhul, kui
amitriptdliini manustati suukaudselt annustes 2...40 mg/kg/06péevas (kuni 13 korda suurem
maksimaalsest inimesele soovitatavast amitriptuliini annusest 150 mg/66péaevas voi 3 mg/kg/06paevas
50 kg patsiendi korral). Kuid kirjanduse andmed naitasid vaararengute ja luustumise hilinemise riski
hiirtel, hamstritel, rottidel ja kiiulikutel, kellel manustati maksimaalsest soovitatud annusest 9,33 korda
suurem annus. Esines voimalik seos rottide viljakusega, nimelt alanes tiinestumissagedus. Viljakusele
avaldatud mdju pdhjus ei ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult].

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult].

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult].

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult].

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinbuded havitamiseks puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vt I Lisa — taidetakse riiklikult ]

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult].

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult].

10. 10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult].
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp/Margistus

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[vaata Lisa | — Taiendatakse riiklikult]

<[Saroten ja sarnased nimetused 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid; Saroten ja sarnased
nimetused 25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid; Saroten ja sarnased nimetused 25 mg toimeainet
prolongeeritult vabastavad kdvakapslid; Saroten ja sarnased nimetused 50 mg toimeainet
prolongeeritult vabastavad kdvakapslid; Saroten ja sarnased nimetused 50 mg 6hukese
polumeerikattega tabletid]

Amitriptdliin>

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseritult vabastavad tabletid, Saroten ja
sarnased nimetused 2 ml, 50 mg siistelahus]
Amitriptdliinvesinikkloriid>

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIANED

[Taidetakse riiklikult].

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult].

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
[Taidetakse riiklikult].

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult].
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa — taidetakse riiklikult ]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult].

\ 13. PARTII NUMBER
Partii
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED
‘ 15. KASUTUSJUHEND
\ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult].

\ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v00tkood
Ei kohaldata.
\ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[vaata Lisa | — Taiendatakse riiklikult]

<[Saroten ja sarnased nimetused 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid; Saroten ja sarnased
nimetused 25 mg Ghukese poliimeerikattega tabletid; Saroten ja sarnased nimetused 25 mg toimeainet
prolongeeritult vabastavad kdvakapslid; Saroten ja sarnased nimetused 50 mg toimeainet
prolongeeritult vabastavad kdvakapslid; Saroten ja sarnased nimetused 50 mg hukese
polumeerikattega tabletid]

Amitriptaliin>

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseritult vabastavad tabletid]
Amitriptuliinvesinikkloriid>

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 Lisa — Taidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Partii

/5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

AMPULL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

[Vt I Lisa — taidetakse riiklikult]

Amitriptuliinvesinikkloriid

2. MANUSTAMISVIIS

i.v. infusiooni- ja i.m. sistelahus

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 4, PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2 ml

6. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Saroten ja sarnased nimetused (vt | lisa) 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid
Amitriptaliin

Saroten ja sarnased nimetused (vt I lisa) 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kovakapslid
Amitriptaliin

Saroten ja sarnased nimetused (vt I lisa) 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett
Amitriptaliinvesinikkloriid

Enne ravimivotmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekri. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xi kasutamist
Kuidas X'i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas X'i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocoumrLNE

1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse
X kuulub tritsukliliste antidepressantide ravimigruppi.

Seda ravimit kasutatakse jargmiste haiguste ravis:

o Depressioon téiskasvanutel (depressiooniepisoodid)

* Neuropaatiline valu téiskasvanutel

» Kroonilise pingepeavalu profiilaktika taiskasvanutel

«  Migreeni profilaktika tdiskasvanutel

+ Oine voodimargamine 6-aastastel ja vanematel lastel ainult sel juhul, kui orgaanilised
pohjused, nt llildhestumus ja sellega seotud héired, on valistatud ja kdigile
mittemedikamentoossetele raviviisidele ja teistele ravimitele, sealhulgas lihasrelaksantidele ja
desmopressiinile, ei ole saadud ravivastust. Seda ravimit v8ib madrata ainult piisiva
voodimérgamisega patsientide ravis kogenud arst.

2. Mida on vaja teada enne Xi votmist

Arge votke X'i:
e kui olete amitriptiliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline

e kui olete hiljuti p6denud siidamelihaseinfarkti (muokardi infarkt)

e kui teil on sidameprobleemid nagu ritmih&ired, mis on ndhtavad elektrokardiogrammil
(EKG-I), suidameblokaad v6i siidameveresoonte haigus

e kui votate ravimeid nagu monoamiini okstdaasi inhibiitorid (MAQI-d)

*  kui olete vdtnud MAOI-d viimase 14 paeva jooksul

»  kui olete votnud maklobemiidi p&ev enne

o kui teil on tdsine maksahaigus.
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Kui teid ravitakse X"iga, siis peate ravimi votmise l8petama ja ootama 14 paeva enne ravi alustamist
MAOI-dega.

Seda ravimit ei tohi anda alla 6 aasta vanustele lastele.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Raakige oma arsti vGi apteekriga enne X'i kasutamist.

Stidameritmihdired ja hiipotensioon v@ivad tekkida kui votate amitriptiliini kérges annuses. See v6ib
juhtuda ka tava-annuste juures, kui teil on olemasolev siidamehaigus.

Pikenenud QT intervall
Stidamehaigus nimega “ pikenenud QT intervall” (mida néitab elektrokardiogramm, EKG) ja stidame
ritmihdired (kiired ebaregulaarsed siidamel6dgid) vBivad tekkida X"i kasutamisel. Pidage ndu arstiga,
kui teil:
* on aeglane siidame 166gisagedus;
e on VvGi olid probleemid, mille puhul teie stida ei suuda verd kehas ringi pumbata nii hasti, kui
peaks (seisund, mida nimetatakse stiidamepuudulikkuseks);
» votate mdnda muud ravimit, mis pdhjustab siidameprobleeme, voi
e on seisund, mis pdhjustab kaaliumi v8i magneesiumi vaegust vdi kérget kaaliumi taset veres;
» on tulemas plaaniline operatsioon, sest voib tekkida vajadus amitriptiliinravi katkestada enne
anesteetikumi saamist. Erakorralise operatsiooni puhul tuleb anestesioloogi informeerida
amitriptiliinravist;
» on kilpnaarme uletalitlus vOi saate kilpnd&rme ravimeid.

Enesetapu métted ja depressiooni siivenemine
Kui teil on depressioon, siis vGivad teil vahel tekkida enesevigastamise vdi enesetapu mdotted. Need
mdtted vBivad sliveneda antidepressantravi alustamisel, sest need ravimid vajavad toimimiseks aega,
tavaliselt ligikaudu kaks n&dalat, kuid vahel ka rohkem.
Teil vBivad tekkida sellised motted:
e Kui teil on varem olnud enesetapu vdi enesevigastamise motteid.
»  Kui olete noor tdiskasvanu. Kliinilised uuringud on naidanud suurenenud enesehavitusliku
kaitumise riski pstihhiaatriliste haigustega noortel taiskasvanutel (vanuses alla 25 aasta), keda
raviti antidepressantidega.

Kui teil tekivad enesevigastamise- v3i enesetapumdtted, votke (ihendust oma arstiga vi poorduge
haiglasse.

Raakimine pereliikmele vdi lahedasele sdbrale oma depressioonist v8ib osutuda kasulikuks ning
paluge neil 1abi lugeda see infoleht. Te vdite paluda neil 6elda teile, kui nad arvavad, et teie
depressioon vGi drevushéire stiveneb voi nad tunnevad muret muutuste pdrast teie kaitumises.

Mania episoodid

Mdoned maniakaal-depressiivse hdirega patsiendid vdivad siseneda maniakaalfaasi. Seda kirjeldatakse
ohtrate ja kiiresti muutuvate motete, tleméaarase elevuse ja liigse flusilise aktiivsuse tekkena. Sellisel
juhul on &armiselt tahtis votta Ghendust arstiga, kes arvatavasti muudab teie ravi.

Oelge oma arstile, kui teil on vdi on olnud kunagi mingeid meditsiinilisi probleeme, eriti kui teil on
e suletud nurga glaukoom (ndgemise kaotamine tlemdaraselt kdrge réhu tottu silmas)
* epilepsia, krampide ja krambihoogude esinemine
e urineerimisraskused
e suurenenud eesnéére
e kilpn&érmehaigus
* hbipolaarne héire
» skisofreenia
» tBsine maksahaigus

60



e tBsine sidamehaigus
< maolukuti stenoos (mao véljundi ahenemine) vGi paralidtiline iileus (soolesulgus)
« diabeet, kuna v6ib tekkida vajadus teie diabeediravi korrigeerida

Kui kasutate antidepressante, nagu selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), v8ib teie
arst kaaluda teie ravimi annuse muutmist (vt ka 16ik 2 ,,Muud ravimid ja X* ja 16ik 3)

Eakatel on suurem tGendosus teatud kérvaltoimete tekkeks, naiteks madala vererdhu téttu pearinglus
pusti tdustes (vt ka 16ik 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed*)

Lapsed ja noorukid

Depressioon, neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profulaktika
Arge andke ravimit loetletud haiguste raviks lastele ja noorukitele vanuses kuni 18 aastat, sest ohutus
ja efektiivsus selles vanuseriihmas ei ole tBestatud.

Oine voodimargaminei
» Enne amitriptiliiniga ravi alustamist tuleks teha EKG, et vélistada pika QT siindroom.
» Neid ravimeid ei tohi kasutada samaaegselt antikolinergiliste ravimitega (vt ka 18ik 2 ,, Teised
ravimid ja X“)
» Lisaks depressioonile vdivad suitsidaalsed métted ja kaitumine tekkida ka teiste héirete
ravimisel antidepressantidega; samu ettevaatusabindusid, mida jargitakse depressiooniravil
olevate patsientide puhul, tuleb jargida ka enureesi tdttu ravi saavatel patsientidel.

Muud ravimid ja X
Mdned ravimid vbivad teiste ravimite toimet mdjutada ja see vBib vahel tekitada tdsiseid
korvaltoimeid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud:

e monoamiinokstdaasi inhibiitorid (MAQI), nt fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid
vOBi tranullkipromiin (mida kasutatakse depressiooni ravis) vdi selegiliin (mida kasutatakse
Parkinsoni tdve ravis). Neid ei tohi manustada koos X-iga (vt 16ik 2 ,,Arge votke X-i)

» adrenaliin, efedriin, isoprenaliin, noradrenaliin, fenudlefriin ja fenutlpropanoolamiin (neid
vBivad sisaldada kéha- vdi kiilmetusravimid ja mdned anesteetikumid)

» vererdhuravimid, néiteks kaltsiumikanalite blokaatorid (nt diltiaseem ja verapamiil),
guanetidiin, betanidiin, klonidiin, reserpiin ja metiitildopa

« antikolinergilised ravimid, néiteks teatavad Parkinsoni tGve ja seedetrakti hairete ravimid (nt
atropiin, hiioskiiamiin)

» tioridasiin (kasutatakse skisofreenia ravis)

» tramadool (valuvaigisti)

» seeninfektsioonide ravimid (nt flukonasool, terbinafiin, ketokonasool ja itrakonasool)

» rahustid (nt barbituraadid)

» antidepressandid (nt SSRI-d (fluoksetiin, paroksetiin, fluvoksamiin) ja bupropioon)

e ravimid teatud stidamehaiguste puhul (nt beetablokaatorid ja antiartitmikumid)

e tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite ravis)

e metldlfenidaat (kasutatakse ADHD ravis)

e ritonaviir (kasutatakse HIV ravis)

* suukaudsed rasestumisvastased ravimid

« rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis)

« fenitoiin ja karbamasepiin (kasutatakse epilepsia ravis)

« naistepuna (Hypericum perforatum) — taimne preparaat, mida kasutatakse depressiooni ravis

e kilpn&drmeravimid.

Oelge oma arstile, kui te votate voi olete votnud ravimeid, mis mdjutavad teie siidameritmi, nt:
» ravimid, mis ravivad ebakorrapdarast siidame 160gisagedust (nt kinidiin ja sotalool)
» astemisool ja terfenadiin (kasutatakse allergiate ja heinapalaviku ravis)
» vaimsete héirete ravis kasutatavad ravimid (nt pimosiid ja sertindool)
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« tsisapriid (kasutatakse teatud tlilipi seedehdirete ravis)

< halofantriin (kasutatakse malaaria ravis)

« metadoon (kasutatakse valu leevendamisel ja detoksifikatsiooniks)
e diureetikumid (,,veevaljutustabletid”, nt furosemiid)

Kui teil tuleb plaaniline operatsioon ja saate tld- v8i lokaalanesteesiat, peaksite oma arsti teavitama
selle ravimi kasutamisest.

Samuti peaksite teavitama oma hambaarsti, et kasutate seda ravimit, kui teile tehakse kohalik
tuimestus.

X koos alkoholiga
Alkoholi tarvitamine ravimi manustamise ajal ei ole soovitatav, sest see vdib rahustavat méju
tugevdada.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Amitriptuliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, valja arvatud, kui see on teie arsti arvates
hadavajalik, ja ainult pérast kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist. Kui olete seda ravimit vtnud
raseduse viimastel kuudel, v8ivad vastsiindinul esineda vdGrutusndhud, nagu arrituvus, suurenenud
lihaspinge, treemor, ebaregulaarne hingamine, vahene joomine, vali nutmine, uriinipeetus ja
kdhukinnisus.

Teie arst otsustab rinnaga toitmise katkestamise vGi ravi katkestamise/jatkamise Ule, arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine )
Ravim v6ib p6hjustada unisust ja uimasust, eriti ravi algusperioodil. Arge juhtige autot voi td6tage
tooriistade voi masinatega, kui olete selle mdju all.

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid]

X sisaldab sahharoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.>

3. Kuidas X'i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

K®&igi ravimvormide/tugevustega ei ole vBimalik kdiki annustamisskeeme rakendada. Algannusteks ja
edasiseks annuste suurendamiseks tuleb valida sobivad ravimvormid/tugevused.

Depressioon

Téaiskasvanud

Soovitatav algannus on 50 mg dhtuti. Olenevalt ravivastusest vdib teie arst annust jark-jargult
suurendada kuni 150 mg-ni 6htuti.

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett]

Kahe poolitusjoone tdttu vdib Saroten Retard tabletid jagada kolmeks osaks. Seega vdib annust
suurendada 25 mg amitriptiliinvesinikloriidi kaupa. Hetkel mittevajalikke osi v8ib hoida kuni
jargmise manustamiseni tabletikarbi mahutis (kaane all).>

Eakad (Ule 65 aasta vanused) ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid
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Soovitatav algannus on 25 mg dhtuti. Olenevalt ravivastusest voib teie arst annust suurendada kuni
100 mg-ni.

Kui teie annused jadvad vahemikku 100...150 mg Ghtuti, vOib teie arst teid sagedamini jarelkontrolli
kutsuda.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Ravimit ei tohi anda lastele v8i noorukitele depressiooni raviks. Lisainfo vt 16ik 2.

Neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profilaktika
Aurst korrigeerib ravi vastavalt teie simptomitele ja teie ravivastusele.

Taiskasvanud
Avrst alustab ravi tdendoliselt Saroten’i dhukese poliimeerikattega tablettidega enne X’iga ravi
alustamist.

Algannus peab olema 10 mg ... 25 mg dhtuti. Soovitatavad annused on 25 mg ... 75 mg &htuti.

Olenevalt ravivastusest vOib teie arst annust jark-jargult suurendada. Kui saate annuseid tile 200 mg
00péevas, voib teie arst teid sagedamini kontrollida.

Eakad (Ule 65 aasta vanused) ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid

Soovitatav algannus on 10 mg ... 25 mg 6htuti. Olenevalt ravivastusest vdib teie arst annust jark-
jargult suurendada.

Kui teie annused on lle 75 mg 66péaevas, vaib teie arst teid sagedamini jarelkontrolli kutsuda.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Ravimit ei tohi anda lastele v8i noorukitele neuropaatilise valu raviks, kroonilise pingepeavalu ja
migreeni profiilaktikaks. Lisainfo vt 16ik 2.

Oine voodimargamine
Kasutamine lastel ja noorukitel
Soovituslikud annused lastele:
» vanuses kuni 6 aastat: vt 16ik 2 ,,Arge vitke X’i*
* vanuses 6 kuni 10 aastat: 10 mg ... 20 mg 66péevas. Sellel vanuseriihmal tuleb kasutada sobivat
annustamisvormi.
* vanuses lle 11 aasta: 25 mg ... 50 mg.

Annuse suurendamine peab toimuma jark-jargult.
Votke seda ravimit 1...1% tundi enne magamaminekut.

Enne ravi alustamist teeb arst teile siidame EKG uuringu, et kontrollida, kas teil esineb ebatavalise
sudameriitmi marke.

Arst hindab teie ravi uuesti kolme kuu parast ning vajadusel teeb uue EKG uuringu.

Arge I0petage ravi enne, kui olete konsulteerinud oma arstiga.

Eririskidega patsiendid

Maksahaigustega v8i nn ,,halva ainevahetusega® patsiendid saavad tavaliselt madalamaid annuseid.
Teie arst vOib votta vereproove, et madrata amitriptuliini taset veres (vt ka 16ik 2).

Kuidas ja millal X’i votta

Ravimit vOetakse igal 6htul Ghekordse 66pdevase annusena.

Seda ravimit vGib votta koos toiduga voi ilma.

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad kvakapslid]
Neelake kapslid koos veega alla.
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Kui teil on raske kapsleid neelata, vBite need avada ning kallata ravimipelletid néiteks jogurtisse voi
kiilma joogi sisse. Ravimipelleteid ei tohi katki nérida.>

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid]
Poolitusjoon hélbustab toimeainet modifitseeritult vabastava tableti jagamist 3 vérdseks annuseks.
Hetkel mittevajalikke osi vdib hoida kuni jadrgmise manustamiseni tabletikarbi mahutis.

X’i vBib votta koos toiduga v ilma.

Tabletid tuleb neelata alla koos veega olenemata soogikordadest.>

Ravi kestus
Arge muutke ravimi annust voi 16petage ravimi votmist ilma esmalt oma raviarstiga konsulteerimata.

Depressioon
Nagu ka kdigi muude depressiooniravimitega, voib médduda paar nédalat enne kui tunnete
paranemist.

Depressiooniravis on ravi kestus individuaalne ning see valtab tavaliselt vahemalt 6 kuud. Ravi
kestuse méérab teie raviarst.

Jatkake ravimi votmist nii kaua, kuni arst soovitab.
Haigus vdib plsida kaua. Kui I6petate ravi liiga vara, vdivad teie simptomid tagasi tulla.

Neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profulaktika
V6ib mboduda paar nédalat, enne kui tunnete valu leevenemist.

Réadkige oma raviarstiga ravi kestusest ja jatkake ravimi v&tmist nii kaua, kui arst soovitab.

Oine voodimargamine
Kolme kuu méddudes hindab teie arst, kas ravi tasub jatkata.

Kui te votate X'i rohkem kui ette ndhtud

Votke kohe ihendust oma arsti vBi lahima erakorralise meditsiini osakonnaga. Tehke seda, isegi kui te
ei tunne ebamugavust vdi murgistuse tunnuseid. VV8tke ravimi pakend kaasa, kui l&hete haiglasse voi
arsti juurde.

Uleannustamise siimptomid on:
e laienenud pupillid
e Kkiire vBi ebakorraparane slidame I66gisagedus
» raskused urineerimisel
e kuiv suu ja keel
e soolesulgus
e krambihood

e palavik
e rahutus
e segasus

¢ hallutsinatsioonid

e tahtmatud liigutused

» madal vererdhk, ndrk pulss, kahvatus
» raskused hingamisel

* naha varvumine sinakaks

» vahenenud stidame 166gisagedus

e uimasus
» teadvuse kadu
 kooma
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e mitmed suidame simptomid, nagu stidameblokaad, sidamepuudulikkus, hiipotensioon,
kardiogeenne Sokk, metaboolne atsidoos, hiipokaleemia.

Kui te unustate X'i votta

Vatke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral
vOtmata.

Kui te 18petate X'i votmise

Aurst otsustab, millal ja kuidas ravi 18petada, et valtida ebameeldivaid simptomeid, mis vbivad tekkida,
kui ravi 18petatakse liiga jarsult (nt peavalud, halb enesetunne, unetus ja arrituvus).

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage n6u oma arsti vGi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib méni jargnevatest simptomitest, pé6rduge kohe oma arsti poole:

—  Ajuti tekkiv &hmane nédgemine, vikerkaarevérviline ndgemine ja silmavalu.

Enne ravi jatkamist tuleb kohe silmi uurida. Need sumptomid vdivad viidata dgedale
glaukoomile. VVdga harv kdrvaltoime, vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st.

— Studamehaire nimetusega QT-intervalli pikenemine (seda naitab elektrokardiogramm,
EKG). Sage kdrvaltoime, v6ib esineda kuni 1 inimesel 10st.

— Tugev kbhukinnisus, paistes kdht, palavik ja oksendamine.
Need simptomid v@ivad viidata mdne sooleosa halvatusele. Harv kérvaltoime, vdib esineda
kuni 1 inimesel 1000st.

— Nabha ja silmavalgete muutumine kollaseks (ikterus)
Teie maks v@ib olla kahjustatud. Harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

— Verevalumid, veritsemine, kahvatus voi pusiv kurguvalu ja palavik.
Need voivad olla vere voi luutidi kahjustuse esimesed ilmingud.
Mdju vererakkudele vdib valjenduda vahenenud punaliblede (mis kannavad hapnikku kehas
ringi), valgeliblede (mis aitavad infektsioonide vastu vGidelda) ja trombotsidtide (mis aitavad
verel hliibida) arvus. Harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

— Enesetapumdtted v6i -kéditumine. Harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

Loetletud kdrvalndhte on taheldatud jargmiste sagedustega:

Véga sage: vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st
e unisus/uimasus
» kate vdi muude kehaosade vérisemine
* pearinglus
* peavalu
» ebakorrapdrane, raske vOi kiire slidametegevus
» pearinglus, kui liiga kiiresti pisti tdusta, madala vererdhu tottu (ortostaatiline hiipotensioon)
*  suukuivus
»  koéhukinnisus
* iiveldus
* liigne higistamine
» kehakaalu tdus
» segane vOi aeglane kdne
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agressiivsus
ninakinnisus

Sage: vdib esineda kuni 1 inimesel 10st

segasus

seksuaalhéired (v&henenud sugutung, probleemid erektsiooniga)
tdhelepanu hajuvus

maitsemeele muutumine

tuimus vai kihelus kétes ja jalgades
koordinatsioonihaired

laienenud pupillid

siidameblokaad

vasimus

madal naatriumi kontsentratsioon veres
agiteeritus

urineerimishaired

janutunne

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1 inimesel 100st

erutus, arevus, raskused magamajaamisega, dudusunenaod
krambid

kohin kdérvus

kdrge vererdhk

k6hulahtisus, oksendamine

nahaldobed, négeslodbed (urtikaaria), ndo- ja keeletursed
urineerimisraskused

rinnapiima eritumise suurenemine voi rinnapiima eritumine imetamiseta
suurenenud silma siser6hk

kollapsiseisundid

sudamepuudulikkuse slivenemine

maksakahjustus (nt kolestaatiline maksahaigus)

Harv: voib esineda kuni 1 inimesel 1000st

véhenenud isu

deliirium (eriti eakatel patsientidel), hallutsinatsioonid (eriti skisofreeniaga patsientidel)
ebaregulaarne sidame 166gisagedus voi ritm

stljenddrmete turse

juuste valjalangemine

suurenenud tundlikkus paikesevalgusele

rindade suurenemine meestel

palavik

kehakaalu langus

muutused maksafunktsiooni vereproovides

Véga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st:

stidamelihase haigus

sisemine rahutustunne ja tungiv vajadus pidevalt liikuda
perifeersete nérvide héire

age silmardhu téus

stidame ratmihairete erivormid (nn torsades de pointes)
kopsualveoolide ja kopsukoe allergiline pdletik

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

isutus

veresuhkru taseme tdus vGi langus

paranoia

liikumishéired (tahtmatud v6i vahenenud liigutused)
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e (litundlikkusest pdhjustatud sidamelihase pdletik
e hepatiit
e kuumahood

Seda tiilipi ravimeid votvatel patsientidel on taheldatud suurenenud luumurdude tekke riski.
Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas X'i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast EXP. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

[Taidetakse riiklikult].

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida X sisaldab

<[Saroten ja sarnased nimetused toimeainet prolongeeritult vabastavad k&vakapslid]

Toimeaine on amitriptdliin.>

<[Saroten ja sarnased nimetused 75 mg toimeainet moditfitseeritult vabastavad tabletid]
Toimeaine on amitriptiliinvesinikkloriid.>

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas X vélja néeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult].

Midgiloa hoidja ja tootja
[Vt Lisa — téidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Saroten ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Saroten ja sarnased nimetused (vt I lisa) 25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Saroten ja sarnased nimetused (vt I lisa) 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Amitriptaliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud ilksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne X’i votmist
Kuidas X'i votta

Vdimalikud koérvaltoimed

Kuidas X'i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocoukrwdE

1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse
X kuulub tritstikliliste antidepressantide ravimgruppi.

Seda ravimit kasutatakse jargmiste haiguste ravis:

e Depressioon taiskasvanutel (depressiooniepisoodid)

* Neuropaatiline valu taiskasvanutel

« Kroonilise pingepeavalu profiilaktika taiskasvanutel

e Migreeni profiilaktika tdiskasvanutel

« Oine voodimirgamine 6-aastastel ja vanematel lastel ainult sel juhul, kui orgaanilised p&hjused,
nt lilil6hestumus ja sellega seotud haired, on vélistatud ja kBigile mittemedikamentoossetele
raviviisidele ja teistele ravimitele, sealhulgas lihasrelaksantidele ja desmopressiinile, ei ole
saadud ravivastust. Seda ravimit v8ib maérata ainult pusiva voodimargamisega patsientide
ravis kogenud arst.

2. Mida on vaja teada enne X'i votmist

Arge votke X’i:
e kui olete amitriptiliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline

*  kui olete hiljuti pddenud stidamelihaseinfarkti (miiokard infarkt)

» kui teil on sidameprobleemid nagu ritmihdired, mis on nahtavad elektrokardiogrammil
(EKG-I), suidameblokaad v6i siidameveresoonte haigus

»  kui v6tate ravimeid, nagu monoamiinokstidaasi inhibiitorid (MAOQI-d)

*  kui olete vdtnud MAOI-d viimase 14 paeva jooksul

»  kui olete votnud maklobemiidi p&ev enne

o kui teil on tdsine maksahaigus.

Kui teid ravitakse X'iga, tuleb ravi IGpetada ja oodata 14 paeva enne MAOI-ga ravi alustamist.

Seda ravimit ei tohi anda alla 6 aasta vanustele lastele.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne X'i kasutamist pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Amitriptuliini kasutamisel suurtes annustes vdivad tekkida siidame ritmihdired ja hiipotensioon. Seda
vBib juhtuda ka tavaannuste puhul, kui teil on olemasolev slidamehaigus.

Pikenenud QT-intervall
X’i kasutamisel on téheldatud stidamehéiret, mida nimetatakse pikenenud QT-intervalliks (mida on
néha elektrokardiogrammilt, EKG) ja sudameriitmihdired (kiire vGi ebakorraparane siidametegevus).
Pidage ndu arstiga, kui teil:
e on aeglane siidame 166gisagedus;
* on voi olid probleemid, mille puhul teie stida ei suuda verd kehas ringi pumbata nii hasti, kui
peaks (seisund, mida nimetatakse stidamepuudulikkuseks);
e vOtate mdnda muud ravimit, mis pdhjustab siidameprobleeme, voi
e on seisund, mis pBhjustab kaaliumi vB8i magneesiumi vaegust vdi kbrget kaaliumi taset veres;
* on tulemas plaaniline operatsioon, sest voib tekkida vajadus amitriptuliinravi katkestada enne
anesteetikumi saamist. Erakorralise operatsiooni puhul tuleb anestesioloogi informeerida
amitriptdliinravist;
» on kilpnaarme uletalitlus vdi saate kilpnadrme ravimeid.

Enesetapu mdtted ja depressiooni siivenemine
Kui teil on depressioon, siis v6ivad teil vahel tekkida enesevigastamise vdi enesetapu mdotted. Need
motted vbivad siiveneda antidepressantravi alustamisel, sest need ravimid vajavad toimimiseks aega,
tavaliselt ligikaudu kaks né&dalat, kuid vahel ka rohkem.
Teil vbivad tekkida sellised mdtted:
« Kui teil on varem olnud enesetapu v&i enesevigastamise matteid.
« Kui olete noor téiskasvanu. Kliinilised uuringud on ndidanud suurenenud enesehévitusliku
kaitumise riski psthhiaatriliste haigustega noortel taiskasvanutel (vanuses alla 25 aasta), keda
raviti antidepressantidega.

Kui teil tekivad enesevigastamise- vGi enesetapumdtted, votke hendust oma arstiga vdi péérduge
haiglasse.

Raakimine pereliikmele voi l&hedasele sdbrale oma depressioonist v3ib osutuda kasulikuks ning
paluge neil 1&bi lugeda see infoleht. Te vdite paluda neil delda teile, kui nad arvavad, et teie
depressioon vdi arevushdire stiveneb v8i nad tunnevad muret muutuste parast teie kaitumises.

Mania episoodid

Mdned maniakaal-depressiivse hdirega patsiendid voivad sisenda maniakaalfaasi. Seda kirjeldatakse
ohtrate ja kiiresti muutuvate motete, tleméaé&rase elevuse ja liigse fuusilise aktiivsuse tekkena. Sellisel
juhul on &rmiselt tahtis votta Ghendust arstiga, kes arvatavasti muudab teie ravi.

Oelge oma arstile kui teil on v6i on olnud kunagi mingeid meditsiinilisi probleeme, eriti kui teil on
e ksuletud nurga glaukoom (ndgemise kaotamine tleméaaraselt kbrge réhu téttu silmas)
« epilepsia, krambid ja krambihood
e urineerimisraskused
* suurenenud eesnéére
»  kilpn&armehaigus
* bipolaarne héire
o skisofreenia
» tdsine maksahaigus
» tdsine siidamehaigus
» maolukuti stenoos (mao véljundi ahenemine) v8i parallitiline iileus (soolesulgus)

» diabeet, kuna voib tekkida vajadus teie diabeediravi korrigeerida
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Kui kasutate antidepressante, nagu selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), vGib teie
arst kaaluda teie ravimi annuse muutmist (vt ka 16ik 2 ,,Muud ravimid ja X* ja 18ik 3)

Eakatel on suurem t8enéosus teatud kdrvaltoimete tekkeks, naiteks madala vererdhu téttu pearinglus
pusti tdustes (vt ka 16ik 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed*)

Lapsed ja noorukid

Depressioon, neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni proftilaktika
Arge andke seda ravimit loetletud haiguste raviks lastele ja alla 18 aasta vanustele noorukitele, sest
ohutus ja efektiivsus selles vanuseriihmas ei ole tGestatud.

Oine voodimargaminei
« Enne amitriptiliiniga ravi alustamist tuleks teha EKG, et vélistada pika QT siindroom.
» Neid ravimeid ei tohi kasutada samaaegselt antikolinergiliste ravimitega (vt ka I18ik 2 ,, Teised
ravimid ja X*)
* Lisaks depressioonile vdivad suitsidaalsed mdtted ja kditumine tekkida ka teiste hdirete
ravimisel antidepressantidega; samu ettevaatusabindusid, mida jargitakse depressiooniravil
olevate patsientide puhul, tuleb jargida ka enureesi tdttu ravi saavatel patsientidel.

Muud ravimid ja X
Mdned ravimid vdivad teiste ravimite toimet mdjutada ja see v6ib vahel tekitada tdsiseid
kdrvaltoimeid.

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud:

e monoamiiniokstidaasi inhibiitoreid (MAOI), nt fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid,
nialamiid voi tranudlkipromiin (mida kasutatakse depressiooni ravis) voi selegiliin (mida
kasutatakse Parkinsoni tdve ravis). Neid ei tohi manustada koos X"iga (vt 16ik 2 ,,Arge vitke
X'i*)

e adrenaliin, efedriin, isoprenaliin, noradrenaliin, fentiulefriin ja feniiilpropanoolamiin (neid
voivad sisaldada kéha- voi kiilmetusravimid ja mdned anesteetikumid)

» vererdhuravimid, néiteks kaltisumikanalite blokaatorid (nt diltiaseem ja verapamiil),
guanetidiin, betanidiin, klonidiin, reserpiin ja mettildopa

» antikolinergilised ravimid, naiteks teatavad Parksinsoni tdve ja seedetrakti héirete ravimid (nt
atropiin, huoststiamiin)

 tioridasiin (kasutatakse skisofreenia ravis)

» tramadool (valuvaigisti)

» seeninfektsioonide ravimid (nt flukonasool, terbinafiin, ketokonasool ja itrakonasool)

» rahustid (nt barbituraadid)

» antidepressandid (nt SSRI-d (fluoksetiin, paroksetiin, fluvoksamiin) ja bupropioon)

» ravimid teatud stidamehaiguste puhul (nt beetablokaatorid ja antiaritmikumid)

e tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite ravis)

» metillfenidaat (kasutatakse ADHD ravis)

 ritonaviir (kasutatakse HIV ravis)

* suukaudsed rasestumisvastased ravimid

» rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis)

« fenutoiin ja karbamasepiin (kasutatakse epilepsia ravis)

e naistepuna (Hypericum perforatum) — taimne preparaat, mida kasutatakse depressiooni ravis

e kilpndarmeravimid.

Te peaksite teatama oma arstile, kui te votate voi olete votnud ravimeid, mis mdjutavad teie
stidamerttmi, nt:
« ravimid, mis ravivad ebakorrapérast sidame 166gisagedust (nt kinidiin ja sotalool)
« astemisool ja terfenadiin (kasutatakse allergiate ja heinapalaviku ravis)
* vaimsete héirete ravis kasutatavad ravimid (nt pimosiid ja sertindool)
» tsisapriid (kasutatakse teatud tlilipi seedehdirete ravis)
» halofantriin (kasutatakse malaaria ravis)
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« metadoon (kasutatakse valu leevendamisel ja detoksifikatsiooniks)
e diureetikumid (,,veeviljutustabletid” nt furosemiid)

Kui teil tuleb plaaniline operatsioon ja saate Uld- vdi lokaalanesteesiat, peaksite oma arsti teavitama
selle ravimi kasutamisest.

Samuti peaksite teavitama oma hambaarsti, et kasutate seda ravimit, kui teile tehakse kohalik
tuimestus.

X koos alkoholiga
Alkoholi tarvitamine ravimi manustamise ajal ei ole soovitatav, sest see vdib rahustavat méju
tugevdada.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Amitriptuliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, valja arvatud, kui see on teie arsti arvates
héadavajalik, ja ainult pérast kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist. Kui olete seda ravimit vtnud
raseduse viimastel kuudel, vdivad vastsiindinul esineda v88rutusndhud, nagu arrituvus, suurenenud
lihaspinge, treemor, ebaregulaarne hingamine, vahene joomine, vali nutmine, uriinipeetus ja
kdhukinnisus.

Teie arst annab teile nu rinnaga toitmise alustamise/jatkamise voi ravi katkestamise (le, arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine )
Ravim v6ib p6hjustada unisust ja uimasust, eriti ravi algusperioodil. Arge juhtige autot vdi to6tage
tooriistade vdi masinatega, kui olete selle mdju all.

X sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas X’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

K®&igi ravimvormide/tugevustega ei ole vdimalik kdiki annustamisskeeme rakendada. Algannusteks ja
edasiseks annuste suurendamiseks tuleb valida sobivad ravimvormid/tugevused.

Depressioon
Taiskasvanud
Soovitatav algannus on 25 mg kaks korda péevas.

Olenevalt ravivastusest v8ib arst annust jark-jargult suurendada kuni 150 mg-ni paevas kaheks
annuseks jaotatuna.

Eakad (Ule 65 aasta vanused) ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid
Soovitatav algannus on 10 mg — 25 mg 66péevas.

Olenevalt ravivastusest vGib teie arst annust jark-jargult suurendada kuni 100 mg-ni péevas kaheks

annuseks jaotatuna. Kui teie annused jaavad vahemikku 100 mg — 150 mg, v8ib teie arst teid
sagedamini jarelkontrolli kutsuda.
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Kasutamine lastel ja noorukitel
Ravimit ei tohi anda lastele v3i noorukitele depressiooni raviks. Lisainfo saamiseks palun vaadake
16iku 2

Neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profilaktika
Aurst korrigeerib ravi vastavalt teie simptomitele ja teie ravivastusele.

Téaiskasvanud
Soovitatav algannus on 10 mg — 25 mg dhtuti.

Soovitatav igapdevane annus on 25 mg - 75 mg.

Olenevalt ravivastusest vBib teie arst annust jark-jargult suurendada. Kui saate annuseid tile 200 mg
O0péevas, vdib teie arst teid sagedamini kontrollida. Arst annab teile juhise, kas votta annused (iks
kord 60péevas voi kaheks annuseks jaotatuna.

Eakad (Ule 65 aasta vanused) ja stidame-veresoonkonna haigustega patsiendid
Soovitatav algannus on 10 mg — 25 mg dhtuti.

Olenevalt ravivastusest vGib teie arst annust jark-jargult suurendada. Kui teie annused on dle 75 mg
péevas, voib teie arst teid sagedamini jarelkontrolli kutsuda.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Ravimit ei tohi anda lastele v8i noorukitele neuropaatilise valu raviks, kroonilise pingepeavalu ja
migreeni profulaktikaks. Lisainfo saamiseks palun vaadake 18iku 2

Oine voodimargamine
Kasutamine lastel ja noorukitel
Soovituslikud annused lastele:
« vanuses 6 aastat ja nooremad: vt 16ik 2 ,,Arge vdtke X’i“
* vanuses 6 kuni 10 aastat: 10 mg — 20 mg 66paevas. Selles vanuseriihmas tuleb kasutada sobivat
annustamisvormi.
* vanuses 11 aastat ja vanemad: 25 mg — 50 mg.

Annuse suurendamine peab toimuma jark-jargult.
Votke seda ravimit 1-1% tundi enne magamaminekut

Enne ravi alustamist teeb arst teile siidame EKG uuringu, et kontrollida, kas teil esineb ebatavalise
stidameritmi marke.

Aurst hindab teie ravi uuesti kolme kuu parast ning vajadusel teeb uue EKG uuringu.
Arge I6petage ravi enne kui te olete konsulteerinud oma arstiga.

Patsiendid eraldi riskidega

Patsiendid maksahaigustega vdi teisisénu ,,halvad metaboliseerijad” saavad tavaliselt madalamaid
annuseid.

Teie arst vBib vitta vereproove, et maarata amitriptiliini taset veres (vaata ka I8iku 2).

Kuidas ja millal X’i votta
Ravimit vib votta koos toiduga voi ilma.

<[Saroten ja sarnased nimetused 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid]

X on osadeks jagatavad kolme poolitusjoonega tabletid. Poolitusjoon hélbustab tableti murdmist
4 vBrdseks osaks. Hetkel mittevajalikke osi vBib hoida kuni jargmise manustamiseni tabletikarbi
hoiukohas (sulguri katte all).>
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Neelake tabletid koos veega alla. Arge narige neid Katki.

Ravi kestus
Arge muutke ravimi annust voi 16petage ravimi votmist ilma esmalt konsulteerimist oma raviarstiga.

Depressioon
Nagu ka kdigi muude depressiooni ravimitega voib médduda paar nédalat enne kui te tunnete
paranemist.

Depressiooni ravis on ravi kestvus individuaalne ning see kestab tavaliselt vahemalt 6 kuud. Ravi
kestvust madrab teie raviarst.

Jatkake ravimi votmist nii kaua kuni arst soovitab.

Antud haigus vdib plsida kaua aega. Kui te 18petate ravi liiga vara, siis teie simptomid vdivad tagasi
tulla.

Neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profulaktika
Voib moodduda paar nédalat enne kui te tunnete mingit valu leevenemist.

Réadkige oma raviarstiga ravi kestvusest ja jatkake ravimi votmist nii kaua kui arst soovitab.

Oine voodimargamine
Kolme kuu méddudes hindab teie arst, kas ravi tasub jatkata.

Kui te votate X'i rohkem kui ette ndhtud

Votke koheselt (ihendust teie arsti vBi lahima erakorralise meditsiini osakonnaga. Tehke seda isegi kui
te ei tunne ebamugavust v8i mirgistuse tunnuseid. VVotke ravimi pakend, kui te lahete haiglasse voi
arsti juurde.

Uleannustamise stimptomid on:
e laienenud pupillid
e Kkiire vBi ebakorraparane slidame I66gisagedus
» raskused urineerimisel
e kuiv suu ja keel
e soolesulgus
e krambihood

e palavik
e rahutus
e segasus

¢ hallutsinatsioonid

» kontrollimata liigutused

» madal vererdhk, ndrk pulss, kahvatus
» raskused hingamisel

* naha varvumine sinakaks

» vahenenud stidame 166gisagedus

e uimasus
» teadvuse kadu
 kooma

e mitmed stidame slimptomid, nagu siidameblokaad, siidamepuudulikkus, hiipotensioon,
kardiogeenne Sokk, metaboolne atsidoos, hiipokaleemia.

Kui te unustate X'i votta )
Votke jargmine annus tavalisel ajal. Arge vGtke kahekordset annust, kui tiks annus jéi eelmisel korral
vOtmata.

Kui te I6petate X'i votmise
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Aurst otsustab, millal ja kuidas ravi 18petada, et valtida ebameeldivaid simptomeid, mis vbivad tekkida,
kui ravi IGpetatakse liiga jarsult (nt peavalud, halb enesetunne, unetus ja arritatavus).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib mdni jargnevatest siimptomitest, p6érduge kohe oma arsti poole:

— VAjuti tekkiv &hmane nédgemine, vikerkaarevérviline ndgemine ja silmavalu.

Enne ravi jatkamist tuleb kohe silmi uurida. Need stiimptomid vivad viidata &gedale
glaukoomile. V&ga harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 10 000st.

— Sudamehdire nimetusega QT-intervalli pikenemine (seda nditab elektrokardiogramm,
EKG). Sage kdrvaltoime, v6ib esineda kuni 1 inimesel 10st.

— Tugev kdhukinnisus, paistes kdht, palavik ja oksendamine.
Need simptomid v@ivad viidata mdne sooleosa halvatusele. Harv kérvaltoime, vdib esineda
kuni 1 inimesel 1000st.

— Naha ja silmavalgete muutumine kollaseks (ikterus)
Teie maks voib olla kahjustatud. Harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

— Verevalumid, veritsemine, kahvatus voi pusiv kurguvalu ja palavik.
Need voivad olla vere voi luutidi kahjustuse esimesed ilmingud.
Mdju vererakkudele vdib véljenduda vahenenud punaliblede (mis kannavad hapnikku kehas
ringi), valgeliblede (mis aitavad infektsioonide vastu vGidelda) ja trombotstdtide (mis aitavad
verel hlilbida) arvus. Harv kdrvaltoime, vGib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

— Enesetapumdtted vai -kditumine. Harv k6rvaltoime, vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

Loetletud kdrvalndhte on taheldatud jargmiste sagedustega:

Véga sage: vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st
* unisus/uimasus
* kéte vOi muude kehaosade varisemine
 pearinglus
* peavalu
 ebakorrapérane, raske voi kiire siidametegevus
 pearinglus, kui liiga kiiresti psti tbusta, madala vererdhu téttu (ortostaatiline hiipotensioon)
* suukuivus
* kdhukinnisus
* iiveldus
* liigne higistamine
* kehakaalu tus
* segane vOi aeglane kdne
* agressiivsus
* ninakinnisus

Sage: vdib esineda kuni 1 inimesel 10st
*  segasus
» seksuaalhdired (vahenenud sugutung, probleemid erektsiooniga)
» tahelepanu hajuvus
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*  maitsemeele muutumine

e tuimus vdi kihelus kétes ja jalgades

* koordinatsiooni haire

e laienenud pupillid

* siidameblokaad

e Vvasimus

« madal naatriumi kontsentratsioon veres
e agiteeritus

e urineerimishaired

e janutunne

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1 inimesel 100st
e erutus, arevus, raskusi magama jaamisega, dudusunendod
* krambid
*  kohin kdrvus
o kdrge vererdhk
» kohulahtisus, oksendamine
» nahal66bed, ndgeslddbed (urtikaaria), ndo- ja keeletursed
e urineerimisraskused
* rinnapiima eritumise suurenemine V@i rinnapiima eritumine imetamiseta
e suurenenud silmardhk
» kollapsiseisundid
» stidamepuudulikkuse siivenemine
» maksakahjustus (nt kolestaatiline maksahaigus)

Harv: vOib esineda kuni 1 inimesel 1000st
* véhenenud isu
o deliirium (eriti vanematel patsientidel), hallutsinatsioonid (eriti patsientidel skisofreeniaga),
» ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi riitm
* siljendérmete turse
e juuste valjalangemine
« suurenenud tundlikkus péikesevalgusele
e rindade suurenemine meestel
e palavik
e kehakaalu langus
¢ muutused maksafunktsiooni vereproovides

Véga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st
e sudamelihase haigus
« sisemine rahutustunne ja tungiv vajadus pidevalt liikuda
« perifeersete nérvide héire
e dge silmarbhu tdus
e sldame ritmihéirete erivormid (nn torsades de pointes)
e kopsualveoolide ja kopsukoe allergiline pdletik

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

e isutus
e veresuhkru taseme tdus vdi langus
e paranoia

» liikumishdired (tahtmatud v&i vahenenud liigutused)

» Ulitundlikkusest p8hjustatud sidamelihase pdletik

* hepatiit

*  kuumahood
Suurenenud luumurdude tekke riski on taheldatud antud ravimittiubi votvatel patsientidel.
Kdrvaltoimetest teavitamine
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Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Te vdite kdrvaltoimetest teatada otse riikliku
aruandlustisteemi kaudu V Lisa. Kdrvalndhtudest teatamisega aitate koguda informatsiooni antud
ravimi ohutusest.

5. Kuidas X’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit peale kdlblikkusaja moddumist, mis on margitud pakendile parast marget EXP.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

[Taidetakse riiklikult].

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida X sisaldab

Aktiivne aine on amitriptiliin.

[Taidetakse riiklikult].

Kuidas X vélja néeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult].

Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vt | Lisa — Taidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
[Taidetakse riiklikult].
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Saroten ja sarnased nimetused (vt | lisa) 2 ml, 50 mg sustelahus
Amitriptaliinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Saroten’i siistelahuse kasutamist
Kuidas teile X"i manustatakse

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas X'i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ourLNE

1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse
X kuulub tritsukliliste antidepressantide ravimigruppi.

Seda ravimit kasutatakse haiglas depressiooni (depressiooniepisoodide) raviks tdiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne X'i kasutamist

Arge kasutage X'i:

- kui olete amitriptuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline

- kui olete hiljuti pédenud suidamelihaseinfarkti (mdokardi infarkt)

- kui teil on sidameprobleemid nagu ritmihéired, mis on nahtavad elektrokardiogrammil (EKG-
1), sidameblokaad v&i slidameveresoonte haigus

- kui vGtate ravimeid nagu monoamiini okstdaasi inhibiitorid (MAOI-d)

- kui olete votnud MAOI-d viimase 14 paeva jooksul

- kui olete votnud maklobemiidi paev enne

- kui teil on tdsine maksahaigus.

Kui teid ravitakse X iga, siis peate ravimi v8tmise I8petama ja ootama 14 pdeva enne ravi alustamist
MAOI-dega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Raakige oma arstiga enne X'i manustamist.

Stdamerutmihéired ja huipotensioon vdivad tekkida kui votate amitripttliini kdrges annuses. See voib
juhtuda ka tava-annuste juures, kui teil on olemasolev siidamehaigus.

Pikenenud QT intervall
Stidamehaigus nimega “ pikenenud QT intervall” (mida néitab elektrokardiogramm, EKG) ja stidame
ritmihdired (kiired ebaregulaarsed sudamelddgid) vdivad tekkida X'i kasutamisel. Konsulteerige
arstiga kui teil:

* 0on aeglane suidame 166gisagedus;
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« on vdi olid probleemid, mille puhul teie siida ei suuda verd kehas ringi pumbata nii hasti, kui
peaks (seisund, mida nimetatakse siidamepuudulikkuseks);

 v0tate ménda muud ravimit, mis p&hjustab sidameprobleeme, voi

 on seisund, mis pdhjustab kaaliumi vdi magneesiumi vaegust voi kdrget kaaliumi taset veres;

« on tulemas plaaniline operatsioon, sest vdib tekkida vajadus amitriptiliinravi katkestada enne
anesteetikumi saamist. Erakorralise operatsiooni puhul tuleb anestesioloogi informeerida
amitriptdliinravist;

» on kilpnaarme uletalitlus voi saate kilpnaarme ravimeid

Enesetapu motted ja depressiooni siivenemine

Kui teil on depressioon, siis vbivad teil vahel tekkida enesevigastamise vdi enesetapu mdotted. Need

mdtted vBivad sliveneda antidepressantravi alustamisel, sest need ravimid vajavad toimimiseks aega,

tavaliselt ligikaudu kaks né&dalat, kuid vahel ka rohkem.

Teil vBivad t6endolisemalt tekkida sellised mdtted:

- Kui teil on varem olnud enesetapu v3i enesevigastamise métteid.

- Kui te olete noor taiskasvanu. Kliinilised uuringud on ndidanud suurenenud enesetapumdtete
riski noortel taiskasvanutel (vanuses alla 25 aasta) psthhiaatriliste seisunditega, keda raviti
antidepressantidega.

Kui teil tekivad enesevigastamise- v0i enesetapumdtted, votke hendust oma arstiga vdi péérduge
haiglasse.

Raékimine pereliikmele vai lahedasele sGbrale oma depressioonist vaib osutuda kasulikuks ning
paluge neil 1&bi lugeda see infoleht. Te vdite paluda neil delda teile, kui nad arvavad, et teie
depressioon vdi arevushdire stiveneb vGi nad tunnevad muret muutuste parast teie kaitumises.

Mania episoodid

Mdned maniakaal-depressiivse hdirega patsiendid vdivad jéuda maniakaalfaasi. Seda kirjeldatakse kui
ohtrate ja kiiresti muutuvate motete, tleméaé&rase elevuse ja liigse fausilise aktiivsuse perioodi. Sellisel
juhul on &rmiselt tahtis votta Ghendust arstiga, kes arvatavasti muudab teie ravi.

Oelge oma arstile kui teil on v6i on olnud kunagi mingeid meditsiinilisi probleeme, eriti kui teil on
- ksuletud nurga glaukoom (n&dgemise kaotamine tlemé&éaraselt kbrge réhu tottu silmas)
- epilepsia, konvulsioonide ja krampide esinemisega

- urineerimisraskused

- suurenenud eesnéére

- Kilpnaarme haigus

- bipolaarne héire

- skisofreenia

- tdsine maksahaigus

- tosine stidamehaigus

- plloruse stenoos (maolukuti ahenemine) vdi paralliltiline iileus (sooleseiskus)

- diabeet, kuna v@ib tekkida vajadus teie antidiabeetilist ravi korrigeerida

Kui kasutate antidepressante, nagu selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), vGib teie
arst kaaluda teie ravimi annuse muutmist (vt ka I16ik 2 ,,Muud ravimid ja X* ja 16ik 3)

Eakatel on suurem tGenédosus teatud kdrvaltoimete tekkeks, nditeks madala vererdhu tdttu pearinglus
pisti tdustes (vaata ka 16ik 4 VV8imalikud koérvaltoimed)

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja noorukitele vanuses kuni 18 aastat loetletud haiguste raviks, sest
ohutus ja efektiivsus selles vanuseriihmas ei ole tGestatud.

Muud ravimid ja Saroten’i sustelahus
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Mdned ravimid vBivad teiste ravimite toimet mdjutada ja see v3ib vahest tekitada tosiseid
korvaltoimeid.

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud:

- Monoamiini oksudaasi inhibiitoreid (MAOI-sid) nt fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid,
nialamiid vG@i tranutlkipromiil (mida kasutatakse depressiooni ravis) vGi selegliin (mida
kasutatakse Parkinsoni tdve ravis). Neid ei tohi manustada koos Saroten Retard iga (vaata I6iku
2 Ara vota X'i)

- adrenaliin, efedriin, isoprenaliin, noradrenaliin, fenadlefriin ja fentutlpropanoolamiin (neid
vBivad sisaldada kéha- vdi kiilmetusravimid ja mdned anesteetikumid)

- vererGhuravimid néiteks kaltisumikanalite blokaatorid (nt diltiaseem ja verapamil), guanetidiin,
betanidiin, klonidiin, reserpiin ja mettitldopa

- antikolinergilised ravimid, nt teatavad Parkinsoni tdve ja seedetrakti héirete ravimid (nt atropiin,
hiloskiiamiin)

- tioridasiin (kasutatakse skisofreenia ravis)

- tramadool (valuvaigisti)

- seeninfektsioonide ravimid (nt flukonasool, terbinafiin, ketokonasool ja itrakonasool)

- rahustid (nt barbituraadid)

- antidepressandid (nt SSRI"d (fluoksetiin, paroksetiin, fluvoksamiin) ja bupropioon)

- ravimid teatud stidamehaiguste puhul (nt beetablokaatorid ja antiariitmikumid)

- tsimetidiin (kasutatakse maohaavandi ravis)

- metlilfenidaat (kasutatakse ADHD ravis)

- ritonavir (kasutatakse HIV ravis)

- suukaudsed rasestumisvastased ravimid

- rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis)

- fenitoiin a karbamasepiin (kasutatakse epilepsiate ravis)

- St. John"s Wort (hypericum perforatum) —taimne preparaat, mida kasutatakse depressiooni ravis

- kilpnd&rmeravimid.

Te peaksite teatama oma arstile, kui te vGtate voi olete votnud ravimeid, mis mdjutavad teie
stidameritmi nt:

« ravimid, mis ravivad ebakorraparast siidame 166gisagedust (nt kinidiin ja sotalol)

» astemisool ja terfenadiin (kasutati allergiate ja heinapalaviku ravis)

» vaimsete héirete ravis kasutatavad ravimid (nt pimosiid ja sertindool)

» tsisapriid (kasutati teatud seedehéire tliipide ravis)

» halofantriin (kasutati malaaria ravis)

* metadoon (kasutati valu leevendamisel ja detoksifikatsioonisk)

e diureetikumid (,,veeviljutustabletid” nt furosemiid)

Kui teil tuleb plaaniline operatsioon ja saate Uld- vi lokaalanesteesiat, peaksite oma arsti teavitama
selle ravimi kasutamisest.

Samuti peaksite teavitama oma hambaarsti, et kasutate seda ravimit, kui teile tehakse kohalik
tuimestus.

X koos alkoholiga
Alkoholi tarvitamine ravimi manustamise ajal ei ole soovitatav, sest see vdib rahustavat mdju
tugevdada.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v6i apteekriga.

Amitriptaliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, valja arvatud, kui see on teie arsti arvates
hédavajalik, ja ainult pérast kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist. Kui olete seda ravimit vétnud
raseduse viimastel kuudel, vBivad vastsiindinul esineda vd6rutusnahud, nagu arrituvus, suurenenud
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lihaspinge, treemor, ebaregulaarne hingamine, vahene joomine, vali nutmine, uriinipeetus ja
kdhukinnisus.

Teie arst annab soovitusi rinnaga toitmise alustamise/jatkamise/katkestamise suhtes, arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine )
Ravim v6ib p6hjustada unisust ja uimasust, eriti ravi algusperioodil. Arge juhtige autot vdi to6tage
tooriistade voi masinatega, kui olete selle mdju all.

X sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, s.t on sisuliselt naatriumivaba.

3. Kuidas Saroten’i stistelahust manustada
Saroten’i sustelahust manustab teile arst.

X’i vBib lisada infusioonile v6i siistida suurde lihasesse. Naatriumkloriidi 0,9% lahusega valmistatud
stistelahus tuleb kohe &ra kasutada.

Tuleb valtida susti vale manustamistee kasutamist (subkutaanne, paravenoosne vdi arteriaalne), kuna
sellega kaasneb markimisvadrne koekahjustuse oht.

Ravi annuse ja kestuse maéarab teile arst olenevalt teie haiguse raskusest ja teie kliinilisest
ravivastusest. Sstelahust tuleb pdhiliselt kasutada dgeda haiguse raviks. Pérast 1...2-nddalast ravi
tuleb edasiseks raviks kasutada suukaudseid ravimvorme. Ravi kogukestuse méarab raviarst
individuaalselt.

Parast depressioonisimptomite kadumist tuleb amitriptuliinravi jatkata kuni 6 kuu jooksul.

Kui teile tundub, et X’i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arstiga.

Piisava toime korral peab annus olema v6imalikult vaike. Vajadusel vGib kasutada kogu saadaval
olevat annusevahemikku.
Ravi algul tuleb annust jark-jargult suurendada ning selle I16petamisel jark-jargult vahendada.

Soovitatav annus

Saroten’i sustelahust kasutatakse haiglaravil olevatel patsientidel eelkdige depressiooni esmaseks
raviks. X’i lisatakse tavaliselt infusioonilahusele. O6paevane annus on 1 kuni 3 2 ml ampulli (vastab
50...150 mg amitriptiliinvesinikkloriidile 66pédevas). Kui on vaja annust suurendada, tuleb seda teha
jark-jargult 3 kuni 7 paeva jooksul. Ligikaudu 1 kuni 2 nidala pérast vdib edasiseks raviks alustada
annuse jark-jargulist vahendamist koos tleminekuga suukaudsetele ravimvormidele.

Kui ei ole teisiti madratud, manustatakse tdiskasvanud patsientidele 1 ampull Saroten 2 ml (50 mg
amitriptuliinvesinikkloriidi) 250...500 ml naatriumkloriidi 0,9% lahuses 2...3 tunni jooksul
tilkinfusioonina, jalgides vererdhku ja EKG-d.

X’i voib sustida ka suurde lihasesse (i,m. sust). Kui ei ole teisiti madratud, manustatakse
taiskasvanutele pool kuni 2 ampulli (1 kuni 4 ml ststelahust, mis vastab 25 kuni 100 mg
amitriptdliinvesinikkloriidile 66paevas) mitme hekordse sustina, aga korraga mitte rohkem kui 25 mg
amitriptdliinvesinikkloriidi.

Eakad patsiendid (lile 65 aasta vanused) ja sidame-veresoonkonna haigustega patsiendid

Eakad vajavad sageli tunduvalt vdiksemat annust ja ravi annab sageli rahuldava tulemuse poolega
oopaevasest annusest. Ule 100 mg suuruste annuste kasutamisel tuleb olla ettevaatlik ja arst vdib
pidada vajalikuks teid hoolikalt j&lgida.

Eriliste riskidega patsiendid
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Norgaks jaanud aju- voi sidamekahjustusega patsientidel, samuti halvenenud vereringega,
hingamishairetega, halvenenud maksatalitlusega v3i halvenenud neerukahjustusega patsientidel on
soovitatav annust vahendada.

Patsiendid, kes on ,,halvad metaboliseerijad” saavad tavaliselt vaiksemaid annuseid.
Teie arst vBib votta vereproove, et madrata selle ravimi taset veres (vt ka 16ik 2).

Lapsed ja noorukid
X’i ei tohi manustada lastele ja noorukitele.

Kui teile manustatakse X'i ronkem Kkui ette nahtud
Votke kohe ihendust oma arstiga. Tehke seda isegi siis kui te ei tunne ebamugavust vdi mirgistuse
tunnuseid.

Uleannustamise stimptomid on:

- laienenud pupillid

- Kiire vGi ebakorraparane stidame I66gisagedus

- raskused urineerimisel

- kuiv suu ja keel

- soolesulgus

- krambihood

- palavik

- rahutus

- segasus

- hallutsinatsioonid

- kontrollimata liigutused

- madal vererdhk, ndrk pulss, kahvatus

- raskused hingamisel

- naha varvumine sinakaks

- vahenenud slidamelddgisagedus

- unisus

- teadvuse kadu

- kooma

- mitmed siidamesimptomid, nagu siidameblokaad, sidamepuudulikkus, hiipotensioon,
kardiogeenne Sokk, metaboolne atsidoos, hiipokaleemia.

Kui te unustate X'i votta
Leppige arstiga kokku jargmise susti aeg.

Kui te Idpetate Saroten’i siistelahuse kasutamise

Teie arst otsustab millal ja kuidas ravi 18petada, et valtida igasuguseid ebameeldivaid simptomeid,
mis vBivad tekkida, kui ravi I8petatakse liiga jarsult (nt peavalud, halb enesetunne, unetus ja
arritatavus)

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni jargnevatest stimptomitest, pédrduge koheselt oma arsti poole:

— VAjuti tekkiv &hmane nadgemine, vikerkaarevarviline ndgemine ja silmavalu.
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Enne ravi jatkamist tuleb kohe silmi uurida. Need simptomid voivad viidata &gedale
glaukoomile. Véga harv kdrvaltoime, vGib esineda kuni 1 inimesel 10 000st.

— Sudamehdire nimetusega QT-intervalli pikenemine (seda nditab elektrokardiogramm,
EKG). Sage kdrvaltoime, v6ib esineda kuni 1 inimesel 10st.

— Tugev kdhukinnisus, paistes kdht, palavik ja oksendamine.
Need simptomid v@ivad viidata mdne sooleosa halvatusele. Harv kérvaltoime, vdib esineda
kuni 1 inimesel 1000st.

— Naha ja silmavalgete muutumine kollaseks (ikterus)
Teie maks v@ib olla kahjustatud. Harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

— Verevalumid, veritsemine, kahvatus voi pusiv kurguvalu ja palavik.
Need voivad olla vere voi luutidi kahjustuse esimesed ilmingud.
Mdju vererakkudele vdib valjenduda vahenenud punaliblede (mis kannavad hapnikku kehas
ringi), valgeliblede (mis aitavad infektsioonide vastu v8idelda) ja trombotsuditide (mis aitavad
verel hiiibida) arvus. Harv kdrvaltoime, v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

— Enesetapumdtted vai -kditumine. Harv kGrvaltoime, vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st.
Loetletud kdrvalndhte on taheldatud jargmiste sagedustega:

Véaga sage: vBib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st
unetus/unisus

kate v8i muude kehaosade varisemine
pearinglus

- peavalu

- ebakorrapérane, raske vai kiire 166gisagedus
- pearinglus, s, kui liiga kiiresti plsti tbusta, madala verer8hu t6ttu (ortostaatiline hlipotensioon)
- suukuivus

- kdhukinnisus

- iiveldus

- liigne higistamine

- kehakaalu tBus

- segane voi aeglane kdne

- agressiivsus

- ninakinnisus

Sage: vdib esineda kuni 1 inimesel 10st

- segasus

- seksuaalhdired (vahenenud sugutung, probleemid erektsiooniga)
- téhelepanu hajuvus

- maitsemeele muutumine

- tuimus vGi kihelus kétes ja jalgades

- koordinatsiooni haire

- laienenud pupillid

- stidameblokaad

- vasimus

— madal naatriumi kontsentratsioon veres
- agiteeritus

- urineerimishéired

- janutunne

Aeg-ajalt: vBib esineda kuni 1 inimesel 100st
- erutus, arevus, raskusi magama jadmisega, dudusunendod
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- krambid

- kohin kérvus

- kdrge vererdhk

- kbhulahtisus, oksendamine

- nahal6tbed, ndgeslodbed (urtikaaria), ndo- ja keeletursed
- urineerimisraskused

- rinnapiima eritumise suurenemine voi rinnapiima eritumine imetamiseta
- suurenenud silmar6hk

- kollapsiseisundid

- stidamepuudulikkuse slivenemine

- maksakahjustus (nt kolestaatiline maksahaigus)

Harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st

- véhenenud isu

- deliirium (eriti vanematel patsientidel), hallutsinatsioonid (eriti skisofreeniaga patsientidel)
- ebaregulaarne siidametegevus vdi riitm

- suljendarmete turse

- juuste valjalangemine

- suurenenud tundlikkus paikesevalgusele

- rindade suurenemine meestel

- palavik

- kehakaalu langus

- muutused maksafunktsiooni vereproovides

Vdga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st

- sudamelihase haigus

- sisemine rahutustunne ja tungiv vajadus pidevalt liikuda
- perifeersete nérvide héire

- age silmar@hu tbus

- stidame rutmihdirete erivormid (nn torsades de pointes)
- kopsualveoolide ja kopsukoe allergiline poletik

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- isutus

- veresuhkru taseme tdus v6i langus

- paranoia

- liilkumishéired (tahtmatud v6i vahenenud liigutused)
- tlitundlikkusest pdhjustatud siidamelihase pdletik

- hepatiit

- kuumahood

- reaktsioonid sustekohal

Suurenenud luumurdude tekke riski on tdheldatud antud ravimititibi votvatel patsientidel.
Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas*, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Saroten’i ststelahust sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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Arge kasutage ravimit peale kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja ampullil. K&Iblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult].

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida X sisaldab

Toimeaine on amitriptdliinvesinikkloriid.
[Taidetakse riiklikult].

Kuidas X vélja néeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult].

Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vt Lisa — taidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
[Taidetakse riiklikult].
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