111. melléklet

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG
ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés:

Az alkalmazasi eldirds és betegtajékoztatd érintett pontjainak mddositasa a referral eljaras
kovetkezménye.

A kisérGiratokat a tagallam hatésaga lényegesen médosithatja a referencia tagallammal
egyetértésben ha sziikséges, a 2001/83/EC iranyelv Il11. cimének 4. fejezetében leirtaknak
megfeleléen
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Saroten és tarsitott nevek 25 mg retard kemény kapszula

Saroten és tarsitott nevek 50 mg retard kemény kapszula

Saroten és tarsitott nevek 75 mg médositott hatdanyag-leadasu tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagéllam tolti ki]

3. GYOGYSZERFORMA
[A tagallam tolti ki]
<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatdanyag-leadasu tabletta]
A tabletta harom egyenl6 részre oszthat6.>
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok
A Saroten és tarsitott nevek az alabbi esetekben javallott:
¢ major depresszid kezelésére felnétteknél
* neuropathias fajdalom kezelésére felnétteknél
 kronikus tenzids tipusu fejfajas profilaktikus kezelésére feln6tteknél
» migrén profilaktikus kezelésére feln6tteknél
* enuresis nocturna kezelésére 6 éves és annal idésebb gyermekeknél, ha a szervi okot mar
kiz&rtak (beleértve a spina bifidat és az ezzel 6sszefiiggd rendellenességeket), és amennyiben
semmilyen egyéb nem gyogyszeres és gyogyszeres kezelésre (beleértve gorcsolddkat és a
vazopresszinhez kapcsolddo készitményeket) nem kdvetkezett be javulas. Ezt a gydgyszert
kizarolag perzisztald enuresis kezelésében jartas orvos rendelheti.
4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

Nem minden adagolasi séma valdsithatd meg az 6sszes gyogyszerformaval / hataserdsséggel. A
megfelel gyogyszerformdt / hatasersséget kell kivalasztani a kezd6 adaghoz és az azt kovetd
dozisemelési Iépésekhez.

Major depresszid

Az adagoléast alacsony dézissal kell kezdeni és fokozatosan kell emelni, gondosan figyelve a klinikai
valaszt és az intolerabilitas barmilyen jelét.

Felnottek
A kezd6 adag naponta 50 mg, este bevéve. Amennyiben sziikséges, az adag egy hét utdn 25 mg-mal
vagy 50 mg-mal emelhetd, legfeljebb napi 150 mg-ig.
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A fenntart6 adag a legalacsonyabb hatasos dozis.

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatbanyag-leadasu tabletta]

A Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta a két bemetszésnek
koszonhet6en harom részre oszthatd. Az adagolas tehat 25 mg amitriptilin-hidroklorid 1épésenként
emelhet6.>

65 év feletti betegek és cardiovascularis betegségben szenveddk

A kezd6 adag 25 mg, este bevéve.

A napi adag a beteg egyéni terapias valaszatol és a toleralhat6sagtol fiiggéen legfeljebb 100-150 mg-ig
emelhetd.

A napi 100 mg-nal magasabb napi dozisok elévigyazatossaggal alkalmazandok.

A fenntartd adag a legalacsonyabb hatasos dozis.

Gyermekek és serdiilék
Az amitriptilin nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél, mivel a
biztonsagossagat és a hatékonysagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

A kezelés id6tartama

Az antidepresszans hatas rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki. Az antidepresszansokkal végzett kezelés
tiineti, ezért a relapszus megel6zése érdekében megfelelden hossza ideig — rendszerint a felépulés utan
legfeljebb 6 honapig — kell folytatni.

Neuropathias fajdalom, kronikus tenziés tipusu fejfajas profilaktikus kezelése és migrén profilaktikus
kezelése felnotteknél

A megfelel6 fdjdalomesillapitast toleralhatd nemkivanatos hatasok mellett biztosité adagot a
betegeknél egyedileg kell beéllitani. Altaldnossagban a tlinetek kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb
hatékony ddzist kell alkalmazni a legrévidebb ideig.

Felndttek
A kezd6 adag napi 10 mg — 25 mg, este bevéve.

Az ajanlott napi adag 25 mg —75 mg, este bevéve. A 100 mg feletti dozisok elévigyazatossaggal
alkalmazandok.

Az analgetikus hatés rendszerint 2-4 heti adagolas utan jelentkezik.
65 év feletti betegek és cardiovascularis betegségben szenveddk

Az ajanlott kezd6 dozis napi 10 mg — 25 mg, este bevéve. A 75 mg-nél magasabb dézisok
elovigyazatossaggal alkalmazandok.

Altalanossagban javasolt a kezelést a felnéttek szamara ajanlott adagolas alacsonyabb tartomanyaban
kezdeni. Az adag a beteg egyéni terdpids valaszatol és a toleralhatosagtol fliggben emelheto.

Gyermekek és serdiilok
Az amitriptilin nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél, mivel a
biztonsagossagat és a hatékonysagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

A kezelés idotartama

Neuropathiés fajdalom

A kezelés tiineti, ezért megfeleléen hosszu ideig kell folytatni. Sok betegnél a kezelésre akar tobb évig
is szukség lehet. Rendszeres felllvizsgalat javasolt, hogy a kezelés folytatasa a beteg szamara
tovabbra is megfelelé-e.
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Kronikus tenzios tipusu fejfajas profilaktikus kezelése és migrén profilaxis profilaktikus kezelése
felnotteknel

A kezelést megfeleléen hosszu ideig kell folytatni. Rendszeres felulvizsgalat javasolt, hogy a kezelés
folytatasa a beteg szamara tovabbra is megfelelé-e.

Enuresis nocturna

Gyermekek és serdiilok
Az ajanlott adag
* 6-10 éves gyermekek szaméara: 10 mg — 20 mg. Egy megfelelobb adagolasi formét kell
alkalmazni ennél a korcsoportnal.
* 11 éves és annal idésebb gyermekek és serdiilék szamara: naponta 25 mg — 50 mg
Az adagot fokozatosan kell emelni.
Az adagot 1-1%2 6raval a lefekvés elétt kell bevenni.

Az amitriptilin-kezelés megkezdése el6tt EK G-vizsgalatot kell végezni a hosszi QT-szindréma
Kizarasa céljabal.

A kezelés idotartama
A kezelési ciklus leghosszabb periddusa nem haladhatja meg a hdrom hénapot.

Amennyiben az amitriptilin ismételt adaséara van szlikség, hdromhavonta orvosi felllvizsgalat
sziikséges.

A kezelés befejezésekor az amitriptilint fokozatosan kell elhagyni.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekdrosoddsban szenvedd betegek
Ez a gydgyszer a szokéasos adagokban adhatd vesemiikodési zavarban szenvedé betegeknek.

Méajkdarosoddasban szenvedd betegek
Ovatos adagolas és lehet6ség szerint a szérumszint meghatarozasa ajanlott.

CYP2D6-re hat6 citokrom P450-gatlok

A beteg egyéni terapias valaszatol fliggéen megfontolando az amitriptilin alacsonyabb dézisa, ha az
amitriptilin-kezelést er6s CYP2D6-inhibitorral (pl. buproprion, kinidin, fluoxetin, paroxetin) egészitik
ki (lasd 4.5 pont).

Ismerten gyenge CYP2D6- vagy CYP2C19-metabolizalok
Ezen betegeknél magasabb lehet az amitriptilinnek, tovabba aktiv metabolitjanak, a nortriptilinnek a

plazmakoncentracidja. Megfontolandé az ajanlott kezd6 adag 50%-kal torténd csokkentése.

Az alkalmazés modja

A Saroten és tarsitott nevek szajon at alkalmazandd(k).

<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]

A kapszulat vizzel kell lenyelni.

A kapszula azonban felnyithato, és a pellet hideg itallal vagy példaul joghurttal is bevehet6. A pelletet
nem szabad 6sszeragni. >

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta]
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A Saroten 75 mg retard tabletta két bemetszéssel ellatott, oszthatd retard tabletta. A bemetszések
megkdnnyitik a retard tabletta harom részre torését. Az aktudlisan nem szlikséges részek a kovetkez6
alkalmazésig a tabletta dobozanak tartérekeszében (a zarofil alatt) trolhatdk.

A tablettat vizzel kell lenyelni az étkezést6l fiiggetlenil.>

A kezelés leallitasa

A terépia befejezésekor a gyogyszert fokozatosan, tobb hét alatt kell elhagyni.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Kdzelmaltban lezajlott myocardialis infarctus. Barmilyen foku szivblokk vagy szivritmuszavar és
coronariaelégtelenség.

A monoamin-oxidaz-gatlokkal (MAOI-kkal) folytatott egyidejii kezelés ellenjavallt (14sd 4.5 pont).
Az amitriptilin és MAOI-k egyidejii alkalmazasa szerotoninszindromat (esetlegesen nyugtalansagot,
zavartsagot, tremort, myoclonust és hyperthermiat magaban foglalé tiinetegyuttest) okozhat.

Az amitriptilin-kezelés 14 nappal az irreverzibilis nem szelektiv MAOI-kkal folytatott kezelés
leallitasa és legalabb egy nappal a reverzibilis moklobemid elhagyésa utdn kezdheté meg. A
MAOI-kkal folytatott kezelés 14 nappal az amitriptilin elhagyasa utan indithato.

Salyos majbetegség.

6 évesnél fiatalabb életkor.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Magas dozisok mellett valoszinii a szivritmuszavarok és a stlyos hypotonia eléfordulasa. Ezek normal
adagok mellett is bekdvetkezhetnek mar fennalld szivbetegség esetén.

A QT-intervallum megnyulasa

A forgalomba hozatalt kdvet6 idészakban QT-intervallum-megnyulés és arrhythmia eseteit jelentették.
Eldvigyazatossag tanacsos jelentos bradycardidban vagy nem kompenzalt szivelégtelenségben
szenvedo, illetve egyidejlleg a QT-intervallum megnytlasat okozo gyogyszereket szedd betegeknél.
Az elektrolitzavarok (hypokalaemia, hyperkalaemia, hypomagnesaemia) ismerten fokozzak a
proarrythmiés kockézatot.

A tri- vagy tetraciklusos antidepresszansokkal folytatott terapia soran adott anesztetikumok
fokozhatjak az arrhythmidk és a hypotonia kockézatat. Amennyiben lehetséges, miitét el6tt tobb
nappal abba kell hagyni ennek a gyogyszernek az alkalmazésat. Ha elkertilhetetlen a stirgésségi miitét,
az aneszteziologust tajékoztatni kell arrél, hogy a beteg ilyen kezelésben részesiil.

Nagyfoku elovigyazatossag sziikséges, ha az amitriptilint hyperthyreosisban szenvedd vagy
pajzsmirigyre hatd gyogyszeres kezelésben részesiilé betegnél alkalmazzak, mivel szivritmuszavarok
alakulhatnak Ki.

Az id6skort betegek kiilonosen hajlamosak orthostaticus hypotoniara.

Ezt a gyogyszert elovigyazatossaggal kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél konvulziv zavarok,

vizeletretencio, prostata hypertrophia, hyperthyreosis, paranoid tiinetek vagy el6rehaladott maj- vagy
cardiovascularis betegség, pylorus-sziikiilet vagy paralyticus ileus all(nak) fenn.
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Azon betegeknél, akiknél a sekély eliils6 szemcsarnok és sziik csarnokzug ritka egyiittese all fenn, a
pupillatagulat akut glaucomas rohamot provokalhat.

Ongyilkossag/éngyilkossagi gondolatok

A depresszi6 a szuicid gondolatok, az 6nkarositas és az ongyilkossag (6ngyilkossaggal 6sszefliggd
események) kockazatanak ndvekedésével jar egyltt. Ez a veszélyeztetettség mindaddig fennall, amig
jelentds remisszid nem kovetkezik be. Mivel a javulas nem feltétleniil jelentkezik a kezelés elso
néhany hetében vagy ennél hosszabb id6 alatt sem, a betegeket a javulas bekovetkeztéig szoros
megfigyelés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az 6ngyilkossag kockazata a javulas
korai szakaszaiban fokozddhat.

Azok a betegek, akiknél mar eléfordultak ongyilkossaggal 6sszefiiggd események, illetve azok,
akiknél mar a terapia megkezdése el6tt jelentds meértékil szuicid ideaciok tapasztalhatok, az
ongyilkossagi gondolatok és az dngyilkossagi kisérletek szempontjabdl ismerten nagyobb kockézatnak
vannak kitéve, ezért a kezelés soran gondos megfigyelés alatt kell tartani 6ket. Az antidepresszans
gydgyszerekkel végzett placebokontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise azt mutatta, hogy
pszichiatriai betegségben szenvedd, 25 évesnél fiatalabb felnétt betegeknél antidepresszansok szedése
esetén a placeb6hoz képest nagyobb az dngyilkos viselkedés kockazata.

A gyogyszeres kezelés alatt a betegeket — kiilondsen a nagy kockazatnak Kitett egyéneket — szoros
megfigyelés alatt kell tartani, kiilondsen a kezelés korai szakaszaban és d6zismodositasok utan. A
betegek (és a betegek gondozdinak) figyelmét fel kell hivni annak sziikségességére, hogy barmilyen
allapotromlast, éngyilkos viselkedést, dngyilkossagi gondolatot vagy szokatlan viselkedésvaltozast
felismerjenek, és ezek jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz forduljanak.

Manias depresszidban szenveddknél a manias fazis iranyaba torténd eltolodas kovetkezhet be. Ha a
beteg a méanias fazisba 1ép, az amitriptilin adaséat abba kell hagyni.

Ahogy azt egyéb pszichotrép készitmények esetében is leirtdk, az amitriptilin médosithatja az inzulin-

szlikségessé. Ezenkiviil maga a depresszié is hatassal lehet a betegek gliik6zhaztartasara.

Triciklusos antidepresszansok antikolinerg gyogyszerekkel vagy neuroleptikumokkal torténé egyiittes
alkalmazasakor hyperpyrexiat jelentettek, kiilondsen meleg idében.

Tartds alkalmazast kovetéen a terpia hirtelen ledllitasa megvonasi tlineteket, példaul fejfajast,
rosszullétet, lmatlansagot vagy ingerlékenységet okozhat.

Az amitriptilin el6vigyazatossaggal alkalmazandd SSRI-ket kapo betegeknél (lasd 4.2 és 4.5 pont).

Enuresis nocturna

Az amitriptilin-kezelés megkezdése el6tt EKG-vizsgalatot kell végezni a hosszi QT-szindroma
kizarasa céljabal.

Enuresis kezelése esetén az amitriptilin nem adhat6 egytt antikolinerg gydgyszerrel.

Ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos viselkedés az antidepresszansoknak depressziotol eltérd
indikacioban t6rtén6 alkalmazasakor is jelentkezhetnek a kezelés korai szakaszidban. Ezért az enuresis
miatt kezelt betegeknél ugyanazon ovintézkedéseket kell megtenni, mint a depresszios betegek
kezelésekor.

Gyermekek és serdiilok

A novekedésre, az érésre, valamint a kognitiv és viselkedésbeli fejlédésre vonatkozdan gyermekeknél
és serdiil6knél nem allnak rendelkezésre hosszU tavl biztonsagossagi adatok (lasd 4.2 pont).

<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]

Segédanyagok
A kapszulaban talalhaté pellet szachardzt tartalmaz.
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A ritkan el6fordul6 6rokletes fruktozintoleranciaban, gliikoz-galaktéz malabszorpcioban vagy
szacharaz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedhet6. >

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok
Az amitriptilin méas gydgyszereket befolyasolé hatasa

Ellenjavallt kombinacidk

MAOI-k (nem szelektiv, valamint szelektiv A (moklobemid) és B (szelegilin)) — szerotonin-szindréma
veszélye (lasd 4.3 pont).

Nem ajanlott kombinécidk

Szimpatomimetikus szerek: Az amitriptilin potencialhatja az adrenalin, az efedrin, az izoprenalin, a
noradrenalin, a fenilefrin és a fenil-propanolamin (megtalalhatok pl. helyi és altalanos
érzéstelenitokben és nazalis dekongesztansokban) cardiovascularis hatasait.

Adrenergneuron-blokkolok: A triciklusos antidepresszansok k6zombdosithetik a centralisan hatd
vérnyomascsokkentok, példaul a guanetidin, a betanidin, a rezerpin, a klonidin és a metildopa
antihipertenziv hatdsat. Triciklusos antidepresszdnsokkal folytatott kezelés soran tancsos a teljes
vérnyomascsokkentd terapiat feliilvizsgalni.

Antikolinerg szerek: A triciklusos antidepresszansok potencialhatjak ezen gyogyszerek szemre,
kdzponti idegrendszerre, belekre és hugyholyagra kifejtett hatasat; a paralyticus ileus, a hyperpyrexia
stb. fokozott kockazata miatt egyidejii alkalmazasuk keriilendo.

A QT-intervallum megnyulasat okozé gydgyszerek, koztlik az antiaritmikumok, példaul a kinidin, az
antihisztaminok kozil az asztemizol és a terfenadin, egyes antipszichotikumok (nevezetesen a pimozid
és a szertindol), a ciszaprid, a halofantrin és a szotalol triciklusos antidepresszansokkal egyditt
alkalmazva ndvelhetik a kamrai arrhythmidk valosziniiségét.

Elévigyazatossaggal kell eljarni az amitriptilin metadonnal torténd egyidejli alkalmazasakor a
QT-intervallumra kifejtett additiv hatas lehetdsége €s a stlyos cardiovascularis hatasok fokozott
kockazata miatt.

Szintén elévigyazatossag tanacsos az amitriptilin és hypokalaemiat kivalté diuretikumok (pl.
furoszemid) egyiittes alkalmazasakor.

Tioridazin: Az amitriptilin és a tioridazin (CYP2D6-szubsztrat) egyiittes alkalmazasa keriilend6 a
tioridazin metabolizmusanak gatlasa és ennek kdvetkeztében a cardialis mellékhatasok kockazatanak
fokozodasa miatt.

Tramadol: A tramadol (egy CYP2D6-szubsztrat) és triciklusos antidepresszansok (TCA-k), példaul az
amitriptilin egyidejli alkalmazasa noveli a gorcsrohamok €s a szerotoninszindroma kockazatat.
Ezenkivil ez a kombinacio gatolhatja a tramadol aktiv metabolitta torténd atalakulasat, ami a tramadol
koncentracidjanak emelkedése révén esetlegesen opioid toxicitéast valthat ki.

Az antifungalis szerek, példaul a flukonazol és a terbinafin ndvelik a triciklusos antidepresszansok

szérumkoncentraciojat, és fokozzak az ezzel egyiitt jaro toxicitast. El6fordult syncope és Torsade de
pointes.

Elovigyazatossdg mellett alkalmazhatdé kombinécidk

Kdzponti idegrendszeri depresszansok: Az amitriptilin fokozhatja az alkohol, a barbituratok és egyéb
kodzponti idegrendszeri depresszansok szedativ hatasat.
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Mas gybgyszereknek az amitriptilint befolyasol6 hatasa

A triciklusos antidepresszansok (TCA-k), koztiik az amitriptilin elsdsorban a maj citokrom P450
enzimrendszerének CYP2D6 és CYP2C19 izoenzimei Utjan metabolizalédnak, melyek a populacion
beliil polimorfizmust mutatnak. Az amitriptilin metabolizmusaban részt vevé egyéb izoenzimek a
CYP3A4,a CYP1A2 és a CYP2C9.

CYP2D6-gatlok: A CYP2D6 izoenzimet szamos gyogyszer, pl. a neuroleptikumok, a szerotonin-
reuptake-inhibitorok, a béta-blokkoldk és az antiaritmikumok is gatolhatjak. Eré6s CYP2D6-gatlo
példéul a bupropion, a fluoxetin, a paroxetin és a kinidin. Ezek a gydgyszerek szamottevden
csokkenthetik a triciklusos antidepresszansok metabolizmusat, jelentésen fokozva a
plazmakoncentraciojukat. Megfontoland6 a triciklusos antidepresszansok plazmaszintjének rendszeres
ellendrzése, ha triciklusos antidepresszans és ismerten CYP2D6-gatlo egyéb gyogyszer egylittes
alkalmazasara kertil sor. Sziikség lehet az amitriptilin d6zisanak modositasara (lasd 4.2 pont).

Egyéb citokrom P450-gatlok: A cimetidin, a metilfenidat és a kalciumcsatorna-blokkoldk (pl. a
diltiazem és a verapamil) ndvelhetik a triciklusos antidepresszansok plazmaszintjét, és fokozhatjak az
ezzel egyutt jaré toxicitast. Megfigyelték, hogy az antifungalis szerek, példaul a flukonazol
(CYP2C9-gatlo) és a terbinafin (CYP2D6-gatld) emelik az amitriptilin és a nortriptilin szérumszintjét.

A CYP3A4 és a CYP1A2 izoenzim Kisebb mértékben vesz részt az amitriptilin metabolizmuséban. A
fluvoxaminrol (er6s CYP1A2-géatl6) azonban azt talaltk, hogy noveli az amitriptilin

amitriptilin és er6s CYP3A4-gatlok, példaul a ketokonazol, az itrakonazol és a ritonavir egyidejii
alkalmazésakor.

A triciklusos antidepresszansok és a neuroleptikumok kélcsénosen gatoljak egymas metabolizmusat;
ez a gorcskiszob csokkenéséhez és gorcsronamokhoz vezethet. Szlikség lehet ezen gydgyszerek
adagjanak maddositasara.

Citokrom P450-induktorok: Az oralis fogamzasgatlok, a rifampicin, a fenitoin, a barbituratok, a
karbamazepin és a k6zonséges orbancfii (Hypericum perforatum) fokozhatja a triciklusos
antidepresszansok metabolizmuséat, aminek kdvetkeztében csokkenhet a triciklusos antidepresszansok
plazmaszintje és az antidepresszans valasz.

Etanol jelenlétében emelkedett az amitriptilin szabad plazmakoncentracioja és a nortriptilin
koncentrécidja.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

Az amitriptilinrél a terhességre vonatkozdan csak korlatozott mennyiségii klinikai adat all
rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).
Az amitriptilin alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt, hacsak kifejezetten nem sziikséges, és
kizarolag az elonyodk és a kockazatok gondos mérlegelését kovetden.

Tart6s alkalmazas esetén, valamint a terhesség utolso heteiben tértént alkalmazast kovetden az
Ujszuléttnél megvonasi tiinetek l1éphetnek fel. Ezek kdzott ingerlékenység, izomtonus-fokozodas,
tremor, szabalytalan 1égzés, elégtelen folyadékfogyasztas, hangos siras és esetlegesen antikolinerg
tiinetek (vizeletretencid, székrekedés) fordulhatnak el6.
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Szoptatas

Az amitriptilin és az amitriptilin metabolitjai kivalasztddnak az anyatejbe (a tejbe jutd mennyiség
megfelel az anyai dozis 0,6-1%-anak). Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy
felfiggesztik/nem kezdik meg a kezelést- figyelembe véve a szoptatas elényeit a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termeékenység

Az amitriptilin csokkentette a megtermékenytilési aranyt patkanyoknal (lasd 5.3 pont).
Az amitriptilin emberi termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az amitriptilin szedativ gydgyszer.

Azon betegeknél, akiknek pszichotrdp gyogyszert irnak fel, szamitani kell az altalanos figyelem és
koncentracié bizonyos mértékii csokkenésére, és figyelmeztetni kell 6ket a gépjarmiivezetéshez és
gépek miikodtetéséhez sziikséges képességeikkel kapcsolatosan. Ezeket a mellékhatasokat az egyideji
alkoholfogyasztés fokozhatja.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az amitriptilin az egyéb triciklusos antidepresszansokhoz hasonlé mellékhatésokat okozhat. Az alébb
emlitett mellékhatasok némelyike a depresszid tiinete is lehet, pl. a fejfajas, a tremor, a figyelemzavar,
a székrekedés és a libidocsokkenés. Ezek a depressziv allapot javulasaval rendszerint enyhiilnek.

Az alabbi felsorolasban a kdvetkezd kategoriakat alkalmazzuk:
MedDRA szervrendszer / preferalt megnevezés

Nagyon gyakori (> 1/10);

Gyakori (> 1/100, < 1/10);

Nem gyakori (> 1/1000, < 1/100);

Ritka (> 1/10 000, < 1/1000);

Nagyon ritka (<1/10 000);

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem &llapithaté meg).

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Preferalt megnevezés
Vérképzoszervi és Ritka Csontvel6-depresszio, agranulocytosis, leukopenia,
nyirokrendszeri eosinophilia, thrombocytopenia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és Ritka Etvagycsokkenés
taplalkozasi betegségek
és tinetek
Anyagcsere- €s Nem ismert Anorexia, vércukorszint emelkedése vagy
taplalkozasi betegségek csokkenése
és tinetek
Pszichiétriai korképek Nagyon gyakori | Agresszivitas
Gyakori Zavart allapot, libidocsdkkenés, agitatio
Nem gyakori Hypomania, ménia, szorongas, almatlansag,
rémalmok
Ritka Delirium (id6skort betegeknél), hallucinacio
(skizofrén betegeknél),
ongyilkossagi gondolatok vagy ongyilkos
viselkedés*
Nem ismert Paranoia
Idegrendszeri betegségek | Nagyon gyakori | Aluszékonysag, tremor, szédilés, fejfajas,
és tinetek almossag, beszédzavar (dysarthria)
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MedDRA szervrendszer

Gyakorisag

Preferalt megnevezés

Gyakori Figyelemzavar, dysgeusia, paraesthesia, ataxia
Nem gyakori Konvulzid
Nagyon ritka Akathisia, polineuropathia
Nem ismert Extrapiramidalis zavarok
Szembetegsegek és Nagyon gyakori | Akkomod&cios zavar
szemeszeti tunetek Gyakori Mydriasis
Nagyon ritka Akut glaucoma
A fll és az egyensuly- Nem gyakori Tinnitus
érzékel6 szerv betegségei
és tunetei
Szivbetegségek és a Nagyon gyakori | Palpitatio, tachycardia
szivvel kapcsolatos Gyakori Atrioventricularis blokk, Tawara—szar-blokk
tinetek Nem gyakori Keringés 6sszeomlasahoz vezeto feltételek
kialakulasa, szivelégtelenség sulyosbodasa
Ritka Arrhythmia
Nagyon ritka Cardiomyopathiék, Torsades de pointes
Nem ismert Hiperszenzitivitas miatt kialakul6 myocarditis
Erbetegségek és tiinetek | Nagyon gyakori | Orthostaticus hypotonia
Nem gyakori Hypertonia
Nem ismert Hyperthermia
Légzérendszeri, mellkasi | Nagyon gyakori | Orrdugulés.

és mediastinalis
betegségek és tiinetek

Nagyon ritkae

Alveolusok és tiidészovet allergias gyulladasa
(alveolitis, Loffler-szindroma)

Emésztérendszeri Nagyon gyakori | Szajszarazsag, székrekedés, hanyinger

betegségek és tiinetek Nem gyakori Hasmenés, hanyas, nyelvodéma
Ritka Nyalmirigy-megnagyobbodas, paralyticus ileus

M4j- és epebetegségek, Ritka Sargasag

illetve tinetek Nem gyakori Majkarosodas (pl. epepangasos majbetegseg)
Nem ismert Hepatitis

A bor €s a bor alatti Nagyon gyakori | Hyperhidrosis

szdvet betegségei és Nem gyakori Kiltések, urticaria, arcodéma

tinetei Ritka Alopecia, fényérzékenységi reakcio

Vese- és hugyuti Gyakori Vizeleturitési zavarok

betegségek és tiinetek Nem gyakori Vizeletretencio

A nemi szervekkel ésaz | Gyakori Erektilis diszfunkcio

emldkkel kapcsolatos Nem gyakori Galactorrhoea

betegségek és tiinetek Ritka Gynaecomastia

Altalanos tiinetek, az Gyakori Kimeriltség, szomjlsag

alkalmazas helyén fellépé | Ritka Laz

reakciok

Laboratériumi és egyéb Nagyon gyakori | Testsulyndvekedés

vizsgalatok eredményei Gyakori Rendellenes elektrokardiogram, QT-intervallum-

megnyulas elektrokardiogramon, QRS-komplexus-
Kiszélesedés elektrokardiogramon, hyponatraemia

Nem gyakori Emelkedett intraocularis nyomas
Ritka Teststlycsokkenés

Rendellenes méjfunkcids értékek, emelkedett
alkalikusfoszfataz-vérszint, emelkedett
transzaminazszintek

*Ongyilkossagi gondolatokra vagy ongyilkos viselkedésre vonatkozo eseteket jelentettek
amitriptilinkezelés soran vagy kozvetlenil a kezelés befejezése utan (lasd 4.4 pont).

Zommel 50 éves vagy annal id6sebb betegeken végzett epidemiologiai vizsgalatok az SSRI-ket vagy
TCA-kat kapd betegeknél a csonttorések kockazatanak emelkedését allapitottdk meg. Ezen kockézat
kialakulasanak mechanizmusa nem ismert.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tlnetek

Antikolinerg tlinetek: Mydriasis, tachycardia, vizeletretencio, nyalkahartya-szarazsag, csokkent
bélmotilitas. Konvulziok. Laz. Hirtelen fellép6 kozponti idegrendszeri depresszid. Komaig progredialo
tudatszintcsokkeneés. Légzésdepresszio.

Cardialis tiinetek: Arrhythmiak (kamrai tachyarrhythmidk, torsade de pointes, kamrafibrillacid). Az
EKG-n jellemzdéen megnyult PR-intervallum, a QRS-komplexus kiszélesedése, a QT-intervallum
megnyulasa, lapos vagy inverz T-hulldm, ST-depresszi6 és valtozo mértéki, szivleallasig progrediald
szivblokk lathato. A QRS-komplexus kiszélesedése rendszerint jol korrelal az akut tuladagolast kovetd
toxicités stlyossagaval. Szivelégtelenség, hypotonia, cardiogen sokk. Metabolikus aciddzis,
hypokalaemia.

Felnétteknél 750 mg vagy annal nagyobb doézis lenyelése sulyos toxicitast okozhat. A
tiladagolaskor fellép6 hatasokat fokozza alkohol és egyéb pszichotrop szerek egyideji
fogyasztasa, illetve bevétele. A tdladagolasra adott valasz jelentds egyéni valtozatossagot mutat. A
gyermekek kilondsen hajlamosak cardiotoxicitasra és gércsokre.

Az ébredés soran esetlegesen ismételten zavartsag, nyugtalansag, hallucinaciok és ataxia.
Kezelés

1. Korhazi (intenziv osztalyos) felvétel, ha szlikséges. Tlneti és szupportiv kezelés.

2. ABC-séma (légutak, 1égzés és keringés) szerinti felmérés és ellatas sziikség szerint.
Vénabiztositas. Latszolag szovodménymentes esetekben is szoros ellendrzés.

3. Klinikai tiineteknek megfeleld kivizsgalas. Karbamid- és elektrolitszint-ellen6rzés —
alacsony kaliumszint felismerése ¢s a vizelettermelés ellendrzése. Artérias vérgazelemzés —
acidozis felismerése. Elektrokardiogram készitése — keressik a QRS > 0,16 s-0s
Kiszélesedését..

4. Kombinalt tuladagolas eseteiben a benzodiazepi-toxicitas visszaforditasara flumazenil nem
adhato.

5. Gyomormosas kizarolag a potencialisan halalos tuladagolast kdvetd egy oran beliil jon

szbba.

50 g aktiv szén adasa a lenyelést kovetd egy oran beliil.

7. Sziikség esetén atjarhato légutak biztositasa intubacioval. Gépi lélegeztetés tanacsos az
esetleges 1égzésleallas megel6zésére. A szivmiikodés folyamatos EKG-ellendrzése
3-5 napig. Az alabb felsoroltak kezelését eseti alapon kell elddnteni:

- QRS-komplexus kiszélesedése,
- keringési elégtelenség,

- hypotonia,

- hyperthermia,

- konvulzidk,

- metabolikus acidozis.

8. Nyugtalansag és konvulzidk esetén diazepam adhato.

9. A toxicitasi tiineteket mutatd betegeket legalabb 12 6raig monitorozni kell.

10. Rhabdomyolysis monitorozéasa, amennyiben a beteg hosszu ideig volt éntudatlan.

o
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11. Mivel a tuladagolas gyakran szandékos, a beteg dngyilkossagot kisérelhet meg egyéb mddon
a labadozés soran. El6fordultak szandékos vagy véletlen tuladagolasos halalesetek e
gyogyszercsoportba tartozo szerekkel.
5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok
Farmakoterépiés csoport: Antidepresszansok — Nem szelektiv monoamin-reuptake-gatlok (triciklusos
antidepresszans)

ATC-kod: NO6AAQY

Hatdsmechanizmus

Az amitriptilin egy triciklusos antidepresszans és analgetikum. Kifejezett antikolinerg és szedativ
tulajdonsdgokkal rendelkezik. Megakadalyozza a noradrenalin és a szerotonin Ujrafelvételét és ezaltal
az inaktivaciojat az idegvégzddésekben. Az Gjrafelvétel gatlasa fokozza ezen monoamin
neurotranszmitterek hatasat az agyban. Mindez feltehetden 6sszefligg az antidepresszans hatassal.

A hatdsmechanizmus része tovabba a natrium-, kalium- és NMDA tipusi kalciumcsatornak blokkolasa
mind centralisan, mind gerincvel®i szinten. A noradrenalin-, natrium- és NMDA-hatas ismerten
szerepet jatszik a neuropathiés fajdalom fenntartasaban, a kronikus tenzids tipusu fejfajas
megeldzésében és a migrénprofilaxisban. Az amitriptilin fajdalomesillapito hatésa fuggetlen az
antidepresszans tulajdonsagaitol.

A triciklusos antidepresszansok valtozo mértékii affinitast mutatnak a muszkarinerg és a
H1 hisztaminreceptorok irant.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az amitriptilin hatdsossagat és biztonsagossagat felnétteknél az alabbi javallatok szerinti korképek
kezelésében igazoltak:

» major depresszid

* neuropathiés fajdalom

* krénikus tenzios tipusu fejfajas profilaxisa

» migrénprofilaxis.

Az amitriptilin hatasossagat és biztonsagossagat 6 éves és annal idésebb gyermekeknél enuresis
nocturna kezelésere igazoltak (lasd 4.1 pont).

Az ajanlott adagolast a 4.2 pont tartalmazza. Depresszio kezelésére legfeljebb naponta 200 mg, illetve
sulyos depresszidban szenvedod betegeknél, korhazi koriilmények kozott alkalomszertien legfeljebb
naponta 300 mg ddzisokat alkalmaztak.

Az antidepresszans és az analgetikus hatas rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki; a szedativ hatds nem
késleltetett.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]

Filmtabletta

A tabletta szajon at torténd alkalmazasa soran a maximalis szérumszint korulbelll négy éra alatt alakul
Ki (tmax = 3,89+1,87 0ra; tartomany: 1,93-7,98 6ra). 50 mg oralis alkalmazasat kovetéen az atlagos
Cax = 30,95+9,61 ng/ml; tartomany: 10,85-45,70 ng/ml (111,57+34,64 nmol/l; tartoméany: 39,06-
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164,52 nmol/l). Az atlagos abszolit orélis biohasznosulas 53% (F.,s = 0,527+0,123; tartomany: 0,219-
0,756).

Retard kemény kapszula

A tablettara jellemz6 szérumgdrbékkel szemben, amelyek egy hatarozott kezdeti cstcsot mutatnak, a
kapszulara jellemzé gorbék lasst emelkedés utan egy platészintet érnek el, ahol a koncentracioertékek
alacsonyabbak, mint a tablettagorbékre jellemz0 cstcsérték. tma = 7,1£1,9 Ora; tartomany: 2,0-

10,0 6ra. 50 mg oralis alkalmazasat kovetéen az atlagos Cpax = 21,5£9,0 ng/ml; tartomany: 13,2—
35,8 ng/ml (77,5£32,4 nmol/l).>

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatbanyag-leadasu tabletta]

A tablettara jellemz6 szérumgorbékkel szemben, amelyek egy hatarozott kezdeti cstcsot mutatnak, a
madositott hatdanyag-leadasu tablettara jellemz6 gorbék lassti emelkedés utan platoszintet érnek el,
ahol a koncentracioértékek alacsonyabbak, mint a tablettagorbékre jellemz0 csucsérték. A maximalis
plazmakoncentracié csak 1-5 (—8) 6ra utan alakul ki.

A szisztémas biohasznosulas intravénas injekcio esetén korilbelil 50%. >

Eloszlas

Az intravénas alkalmazast kovetden becsiilt 1atszolagos megoszlasi tér (Vq) 12214280 I; tartomany:
769-1702 | (163 I/Kkg).

A plazmafehérjékhez valo kotddés megkozelitdleg 95%.

Az amitriptilin és f6 metabolitja, a nortriptilin atjut a placentaris barrieren.

Szoptatd anyaknal az amitriptilin és a nortriptilin kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejbe. Az
anyatejben és a plazmaban mért koncentracié aranya néknél megkozelitbleg 1:1. Csecsem6knél a
becsult napi expozicio (amitriptilin és nortriptilin egyUttesen) atlagosan az amitriptilinnek az anya
testtdmege alapjan kiszdmitott dézisanak (mg/kg-ban) 2%-a (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

In vitro az amitriptilin metabolizmusa f6ként demetilacié (CYP2C19, CYP3A4) és hidroxilacio
(CYP2D6), majd gliikuronsavval tortén6 konjugacié utjan megy végbe. Tovabbi részt vevo
izoenzimek a CYP1A2 és a CYP2C9. A metabolizmus genetikai polimorfizmust mutat. A f6 aktiv
metabolit a szekunder amin, a nortriptilin.

A nortriptilin er6sebben gatolja a noradrenalin, mint a szerotonin felvételét, mig az amitriptilin
egyforman jol gatolja a noradrenalin és a szerotonin felvételét. A tovabbi metabolitok, példaul a cisz-
és a transz-10-hidroxi-amitriptilin, valamint a cisz- és a transz-10-hidroxi-nortriptilin profilja
megegyezik a nortriptilinével, annal azonban Iényegesen gyengébb. A demetilnortriptilin és az
amitriptilin-N-oxid csupén kis mennyiségben van jelen a plazmaban; utébbi csaknem inaktiv. Az
0sszes metabolit gyengébb antikolinerg hatassal bir, mint az amitriptilin és a nortriptilin. A plazmaban
az 6ssz-10-hidroxi-nortriptilin mennyisége dominal, azonban a metabolitok tébbsége konjugalt.

Eliminéacid

Az amitriptilin eliminacios felezési ideje (., ) oralis alkalmazast kbvetéen koriilbeliil 25 Ora
(24,6546,31 Ora; tartomany: 16,49-40,36 6ra). Az atlagos szisztémas clearance (Cl;) 39,24+10,18 I/h;
tartomany: 24,53-53,73 I/h.

A kivalasztas foként a vizelettel torténik. Az amitriptilin valtozatlan formaban torténd renalis
eliminécidja jelentéktelen (kortlbelil 2%).

Az amitriptilin és a nortriptilin egyensulyi plazmaszintje a betegek tébbségénél egy hét alatt alakul ki.
Egyensulyi allapotban, a teljes napot tekintve a plazmaszinthez koriilbeliil egyenld mértékben jarul
hozza az amitriptilin és a nortriptilin, hagyomanyos tablettas kezelés és napi hAromszori
gyogyszerbevétel esetén.
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<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]>

Amennyiben a retard kapszula alkalmazasara este keriil sor, az amitriptilin koncentracidja késo éjszaka
éri el a legmagasabb értéket, majd nappal csdkken, mig a nortriptilin koncentracioja egész nap allando,
és igy napkdzben a meghatérozo.

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatdanyag-leadasu tabletta]

Amennyiben a mddositott hatéanyag-leadasu tabletta alkalmazésara este kerul sor, az amitriptilin
koncentracioja késé éjszaka eri el a legmagasabb értéket, majd nappal csokken, mig a nortriptilin
koncentracitja egész nap allando, és igy napkdzben a meghatérozé.>

Iddsek

Hosszabb féléletidot és csokkent oralis clearance (Cl,) értékeket igazoltak idéskort betegeknél a
csokkent metabolizacios rata miatt.

Madjkarosodasban szenvedo betegek

A majkarosodas csokkentheti a hepaticus extrakcidt, ami a plazmaszint emelkedését eredményezheti.
Ezen betegek kezelésekor el6vigyazatossag sziikséges (lasd 4.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek
A veseelégtelenség nem befolyasolja a kinetikat.

Polimorfizmus
A metabolizmus genetikai polimorfizmust (CYP2D6 és CYP2C19) mutat (lasd 4.2 pont).

Farmakokinetikai/farmakodindmids 0sszefliggés

Az amitriptilin és a nortriptilin plazmakoncentracioja igen jelentds egyéni eltérést mutat, és nem
allapitottak meg a terapias valasszal valo egyszerli korrelaciot.

A terapias plazmakoncentracio major depresszidban korulbelil 80-200 ng/ml (=~ 280-700 nmol/I)
(amitriptilinre és nortriptilinre egyuttesen). A 300-400 ng/ml feletti értékek a sziv ingeriletvezetési
zavarainak fokozott kockazataval jarnak, ami a QRS-komplexus kiszélesedésében vagy
atrioventricularis blokkban nyilvanul meg.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az amitriptilin a terdpias plazmakoncentracio-tartomany felsé mikromolaris szegmensében gatolt
cardialis repolarizacioért felelds ioncsatornakat (hERG csatornak). Emiatt az amitriptilin fokozhatja a
szivritmuszavarok kockazatat (lasd 4.4 pont).

Az amitriptilin genotoxikus hatasat szamos in vitro és in vivo kisérletben vizsgaltak. Bar ezen
vizsgalatok részben ellentmondasos eredményeket hoztak, nem lehet kizarni az amitriptilinnek
kilondsen a kromoszomarendellenességeket kivaltd képességét. Hosszl tavu karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek.

Egereken, patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids vizsgalatokban 2-40 mg/kg/nap amitriptilin
(az amitriptilin maximalis ajanlott human doézisanak — 150 mg/nap vagy 50 kg-os beteg esetén

3 mg/kg/nap — legfeljebb 13-szorosa) oralis adasakor teratogén hatast nem figyeltek meg. Ugyanakkor
szakirodalmi adatok a maximalis ajanlott adag 9-33-szorosa esetén egérben, horcsdgben, patkanyban
és nytlban fejlddési rendellenességek és elhizodo csontosodas kockazatara utalnak. Lehetséges
Osszefliggést mutattak ki patkdnyoknal a termékenység, nevezetesen az alacsonyabb
megtermékenylési arany vonatkozédsaban. A termékenységre gyakorolt hatas oka nem ismert.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

[A tagéllam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
[A tagéllam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése<, valamint az alkalmazas, a beadas vagy a belltetés
specialis eszkozei>

[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges dvintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok>

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK!/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER NEVE

Saroten és tarsitott nevek 10 mg filmtabletta
Saroten és tarsitott nevek 25 mg filmtabletta
Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagéllam tolti ki]

3. GYOGYSZERFORMA

[A tagallam tolti ki]

<[Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta]
A tabletta négy egyenld részre oszthato.>

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A Saroten és tarsitott nevek az alébbi esetekben javallott:
¢ major depresszid kezelésére felnétteknél

* neuropathias fajdalom kezelésére felnétteknél

* kronikus tenzios tipusu fejfajas profilaktikus kezelésére felndtteknél

» migrén profilaktikus kezelésére feln6tteknél

* enuresis nocturna kezelésére 6 éves és annal idésebb gyermekeknél, ha a szervi okot mar
kiz&rtak(beleértve a spina bifidat és az ezzel osszefiiggd rendellenesseégeket), és amennyiben
semmilyen egyéb nem gyogyszeres és gyoégyszeres kezelésre (beleértve gorcsoldokat és a
vazopresszinhez kapcsolddo készitményeket) nem kdvetkezett be javulas. Ezt a gydgyszert

kizarolag perzisztald enuresis kezelésében jartas orvos rendelheti.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas
Nem minden adagolasi séma valdsithatdé meg az 6sszes gyogyszerformaval / hataser6sséggel. A

megfeleld gyogyszerformat / hataserdsséget kell kivalasztani a kezdé adaghoz és az azt kdvetd
dozisemelési Iépésekhez.

Major depresszi

Az adagoléast alacsony dozissal kell kezdeni és fokozatosan kell emelni, gondosan figyelve a klinikai
valaszt és az intolerabilitas barmilyen jelét.

Felnottek
A kezd6 adag naponta kétszer 25 mg (napi 50 mg). Amennyiben sziikséges, az adag masnaponta
25 mg-mal emelhetd, legfeljebb napi 150 mg-ig, két adagra elosztva.

A fenntarté adag megegyezik az optimalis terapias dozissal.
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65 ¢év feletti iddskoru betegek és és cardiovascularis betegségben szenvedd betegek
Kezdésként naponta kétszer 10 mg-25 mg.

A napi adag a beteg egyéni valaszatol és a toleralhatosagtol fiiggben legfeljebb 100-150 mg-ig
emelhetd, két adagra elosztva.
A napi 100 mg-nal magasabb dézisok elévigyazatossaggal alkalmazandok.

A fenntartd adag a legalacsonyabb hatasos dozis.

Gyermekek és serdiilok
Az amitriptilin nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél mivel a
hosszUtavu biztonsagossagat és a hatékonysagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

A kezelés idétartama

Az antidepresszans hatas rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki. Az antidepresszansokkal végzett kezelés
tlneti, ezért a relapszus megeldzése érdekében megfeleléen hosszu ideig — rendszerint a felépllés utan
legfeljebb 6 honapig — kell folytatni.

Neuropathids fadjdalom, krénikus tenzids tipusiu fejfajds megeldzése és profilaktikus kezelés migrénre

A megfelel6 fdjdalomesillapitast toleralhatd nemkivanatos hatasok mellett biztositd adagot a
betegeknél egyedileg kell beéllitani. Altalanossagban a tlinetek kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb
hatékony ddzist kell alkalmazni a legrévidebb ideig.

Felndttek
Az ajénlott adag naponta 25 mg - 75 mg, este bevéve. A napi 100 mg feletti dozisok
elovigyazatossaggal alkalmazandok.

A kezd6 dozis 10 mg -25 mg este. Az adagolas 3-7 naponta 10 mg-25 mg-mal emelhetd, a
toleralhatosagtol fiiggden.

A napi adag bevehet6 egyszerre, vagy két részre oszthat6. 75 mg-nal magasabb egyszeri adag nem
ajanlott.

Az analgetikus hatés rendszerint 2-4 hét adagolas utan jelentkezik.

65 év feletti betegek és cardiovascularis betegségben szenveddk
Az ajanlott kezd6 adag naponta 10 mg -25 mg, este bevéve. A napi 75 mg-nal magasabb ddzisok
elovigyazatossaggal alkalmazandok.

Altalanossagban javasolt a kezelést a felnéttek szamara ajanlott adagolas alacsonyabb tartomanyaban
kezdeni. Az adag a beteg egyéni terapias valaszatol és a toleralhatosagtol fliggben emelhetd.

Gyermekek és serdiilok
Az amitriptilin nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél mivel a
hosszUtavu biztonsagossagat és a hatékonysagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

A kezelés idétartama

Neuropathias fajdalom

A Kkezelés tiineti, ezért megfeleléen hosszu ideig kell folytatni. Sok betegnél a kezelésre akar tobb évig
is szlikséges lehet. Rendszeres fellilvizsgalat javasolt, hogy a kezelés folytatasa a beteg szdmara
tovabbra is megfeleld-e.

Kronikus tenzios tipusu fejfajas megeldzése és migrénprofilaxis

A kezelést megfelelden hossza ideig kell folytatni. Rendszeres fellilvizsgalat javasolt, hogy a kezelés
folytatdsa a beteg szdmara tovabbra is megfelel6-e.
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Enuresis nocturna

Gyermekek és serdiilok
Az ajanlott adag
Az ajanlott adag
* 6-10 éves gyermekek szamara: 10 mg — 20 mg. Egy megfelel6bb adagolasi format kell
alkalmazni ennél a korcsoportnal.
e 11 éves és annal idésebb gyermekek és serdiilék szamara: naponta 25 mg - 50 mg

Az adagot fokozatosan kell emelni.
Az adagot 1-1% draval a lefekvés el6tt kell bevenni.

Az amitriptilin-kezelés megkezdése el6tt EK G-vizsgalatot kell végezni a hossz(-QT-szindréma
kizéarasa céljabol.

A kezelés idétartama
A kezelési ciklus leghosszabb periédusa nem haladhatja meg a harom hdnapot.

Amennyiben az amitriptilin ismételt adasara van sziikség, a kezelést haromhavonta orvosi
felllvizsgalat sziikseges.

A kezelés befejezésekor az amitriptilint fokozatosan kell elhagyni.

Kilonleges betegcsoportok

Kéarosodott vesemiikodésii betegek
Ez a gydgyszer a szokéasos adagokban adhatd veseelégtelenségben szenvedd betegeknek.

Majkdrosodasban szenvedd betegek
Ovatos adagolas és lehetéség szerint a szérumszint meghatarozasa ajanlott

CYP2D6-re hat6 citokrom P450-gatlok

A beteg egyéni terapias valaszatol fliggdéen megfontolandd az amitriptilin alacsonyabb dozisa, ha az
amitriptilin-kezelést er6s CYP2Dé6-inhibitorral (pl. buproprion, kinidin, fluoxetin, paroxetin) egészitik
ki (lasd 4.5 pont).

Ismerten gyenge CYP2D6- vagy CYP2C19-metabolizalok
Ezen betegeknél magasabb lehet az amitriptilinnek, tovabbé aktiv metabolitjanak, a nortriptilinnek a

plazmakoncentracidja. Megfontolando6 az ajanlott kezd6 adag 50%-kal torténd csokkentése.

Az alkalmazas modja

A Saroten és tarsitott nevek szajon at alkalmazandd(k).

<[Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta]

A Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta hdrom bemetszéssel ellatott oszthato tabletta. A
bemetszések megkdnnyitik a tabletta négy részre torténé torését (12,5 mg/rész). Az aktualisan nem
sziikséges részek a kovetkezd alkalmazasig a tabletta dobozanak tartorekeszében (a zarofil alatt)
tarolhatok. >

A tablettat vizzel kell lenyelni.

A kezelés ledllitasa

A terapia befejezésekor a gydgyszert fokozatosan, tobb hét alatt kell elhagyni.
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4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

Kdzelmaltban lezajlott myocardialis infarctus. Barmilyen foku szivblokk vagy szivritmuszavar és
coronariaelégtelenség.

A monoamin-oxidaz-gatlokkal (MAOI-kkal) folytatott egyidejii kezelés ellenjavallt (lasd 4.5 pont).

Az amitriptilin és MAOI-k egyidejii alkalmazasa szerotoninszindromat (esetlegesen nyugtalansagot,
zavartsagot, tremort, myoclonust és hyperthermiat magaban foglal6 tiinetegyiittest) okozhat.

Az amitriptilinkezelés 14 nappal az irreverzibilis nem szelektiv MAOI-kkal folytatott kezelés ledllitasa
és legalabb egy nappal a reverzibilis moklobemid elhagyasa utan kezdheté meg. A MAOI-kkal
folytatott kezelés 14 nappal az amitriptilin elhagyasa utan indithato.

Salyos majbetegség.

6 évesnél fiatalabb életkor.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Magas dozisok mellett valoszinti a szivritmuszavarok és a sulyos hypotonia eldfordulasa. Ezek normal
adagolas mellett is bekdvetkezhetnek mar fennall6 szivbetegség esetén.

A QT-intervallum megnyulasa

A forgalomba hozatalt kévetd idészakban QT-intervallum-megnyulas és arrhythmia eseteit jelentették.
Eldvigyazatossag tanacsos jelentos bradycardidban vagy nem kompenzalt szivelégtelenségben
szenvedod, illetve egyidejlileg a QT-intervallum megnyulasat okozo gyogyszereket szedd betegeknél.
Az elektrolitzavarok (hypokalaemia, hyperkalaemia, hypomagnesaemia) ismerten fokozzak a
proarrythmias kockéazatot.

A tri- vagy tetraciklusos antidepresszansokkal folytatott terapia soran adott anesztetikumok
fokozhatjak az arrhythmiéak és a hypotonia kockazatat. Amennyiben lehetséges, miitét el6tt tobb
nappal abba kell hagyni ennek a gyogyszernek az alkalmazasat. Ha elkeriilhetetlen a siirgésségi muitét,
az aneszteziol6gust tajékoztatni kell arrol, hogy a beteg ilyen kezelésben részesiil.

Nagyfoku elovigyazatossag sziikséges, ha az amitriptilint hyperthyreosisban szenvedd vagy
pajzsmirigyre hatd gyogyszeres kezeléshen részesiilé betegnél alkalmazzak, mivel szivritmuszavarok
alakulhatnak ki.

Az id6skort betegek kiilondsen hajlamosak orthostaticus hypotoniara.

Ezt a gyogyszert elovigyazatossaggal kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél konvulziv zavarok,
vizeletretencio, prostata hypertrophia, hyperthyreosis, paranoid tiinetek vagy elérehaladott maj- vagy

cardiovascularis betegség, pylorussziikiilet vagy paralyticus ileus all(nak) fenn.

Azon betegeknél, akiknél a sekély eliilsé szemcsarnok és sziik csarnokzug ritka egyiittese all fenn, a
pupillatagulat akut glaucomas rohamot provokalhat.

Ongyilkossag/ongyilkossagi gondolatok

A depresszio a szuicid gondolatok, az dnkarositas és az ongyilkossag (ongyilkossaggal 6sszefliggd
események) kockazatanak ndvekedésével jar egyitt. Ez a veszélyeztetettseg mindaddig fennall, amig
jelentds remisszid nem kovetkezik be. Mivel a javulas nem feltétlentil jelentkezik a kezelés elsd
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néhany hetében vagy ennél hosszabb id6 alatt sem, a betegeket a javulas bekovetkeztéig szoros
megfigyelés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az dngyilkossag kockazata a javulas
korai szakaszaiban fokozddhat.

Azok a betegek, akiknél mar eléfordultak ongyilkossaggal osszefliggd események, illetve azok,
akiknél mar a terapia megkezdése el6tt jelentés mértéki szuicid ideaciok tapasztalhatok, az
ongyilkossagi gondolatok és az dngyilkossagi kisérletek szempontjabdl ismerten nagyobb kockéazatnak
vannak kitéve, ezért a kezelés soran gondos megfigyelés alatt kell tartani 6ket. Az antidepresszans
gydgyszerekkel végzett placebokontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise azt mutatta, hogy
pszichiatriai betegségben szenvedd, 25 évesnél fiatalabb felnétt betegeknél antidepresszansok szedése
esetén a placebohoz képest nagyobb az dngyilkos viselkedés kockazata.

A gydgyszeres kezelés alatt a betegeket — kiildndsen a nagy kockazatnak kitett egyéneket — szoros
megfigyelés alatt kell tartani, kiilondsen a kezelés korai szakaszaban és d6zismddositasok utan. A
betegek (és a betegek gondozdinak) figyelmét fel kell hivni annak sziikségességére, hogy barmilyen
allapotromlast, 6ngyilkos viselkedést vagy éngyilkossagi gondolatot vagy szokatlan
viselkedésvaltozast felismerjenek, és ezek jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz forduljanak.

Maniéas depresszidban szenvedéknél a manias fazis iranyaba torténd eltolodas kovetkezhet be. Ha a
beteg a méanias fazisba 1ép, az amitriptilin adaséat abba kell hagyni.

Ahogy azt egyéb pszichotrép készitmények esetében is leirtak, az amitriptilin médosithatja az inzulin-
és glikdzvalaszt, ami a diabéteszes betegek antidiabetikus terapiajanak médositasat teheti
sziikségessé. Ezenkiviil maga a depresszio is hatassal lehet a betegek gliikdzhaztartasara.

Triciklusos antidepresszansok antikolinerg gyogyszerekkel vagy neuroleptikumokkal torténé egyuttes
alkalmazasakor hyperpyrexiat jelentettek, kiillondsen meleg idoben.

Tart6s alkalmazast kovetGen a terapia hirtelen leéllitasa megvonasi tiineteket, példaul fejfajast,
rosszullétet, Almatlansagot vagy ingerlékenységet okozhat.

Az amitriptilin el6vigydzatossaggal alkalmazandd SSRI-ket kapo betegeknél (lasd 4.2 és 4.5 pont).

Enuresis nocturna

Az amitriptilinkezelés megkezdése elott EKG-vizsgalatot kell végezni a hosszd-QT-szindroma
kizarasa celjabol.

Enuresis kezelése esetén az amitriptilin nem adhatd egytt antikolinerg gydgyszerrel.

Ongyilkossagi gondolatok és éngyilkos viselkedés az antidepresszansoknak depressziotol eltérd
indikacioban torténé alkalmazasakor is jelentkezhetnek a kezelés korai szakaszaban. Ezért az enuresis
miatt kezelt betegeknél ugyanazon 6vintézkedéseket kell megtenni, mint a depresszids betegek
kezelésekor.

Gyermekek és serdiil0k

A novekedésre, az érésre, valamint a kognitiv és viselkedésbeli fejlodésre vonatkozoan gyermekeknél
és serdiil6knél nem allnak rendelkezésre hosszh tavl biztonsagossagi adatok.

Segédanyagok
A tabletta laktdzt tartalmaz.

A ritkan el6fordul6 orokletes galaktozintolerancidban, lapp laktaz hianyban vagy gliikoz-galakt6z
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.
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4.5  Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok
Az amitriptilin més gydgyszereket befolyésol6 hatésa

Ellenjavallt kombinacidk

MAOI-k (nem szelektiv, valamint szelektiv A (moklobemid) és B (szelegilin)) — szerotoninszindroma
veszélye (lasd 4.3 pont).

Nem ajanlott kombinécidk

Szimpatomimetikus szerek: Az amitriptilin potencialhatja az adrenalin, az efedrin, az izoprenalin, a
noradrenalin, a fenilefrin és a fenilpropanolamin (megtalalhatok pl. helyi és &ltalanos
érzéstelenitokben és nazalis dekongesztansokban) cardiovascularis hatésait.

Adrenergneuron-blokkolok: A triciklusos antidepresszansok k6zombdosithetik a centralisan hatd
vérnyomascsokkentok, példaul a guanetidin, a betanidin, a rezerpin, a klonidin és a metildopa
antihipertenziv hatasat. Triciklusos antidepresszansokkal folytatott kezelés soran tanacsos a teljes
vérnyomascsokkentd terapiat feliilvizsgalni.

Antikolinerg szerek: A triciklusos antidepresszansok potencialhatjak ezen gyogyszerek szemre,
kdzponti idegrendszerre, belekre és hugyholyagra kifejtett hatasat; a paralyticus ileus, a hyperpyrexia
stb. fokozott kockéazata miatt egyidejli alkalmazasuk kertilendd.

A QT-intervallum megnyulasat okozd gyogyszerek, koztiik az antiaritmikumok, példaul a kinidin, az
antihisztaminok kozil az asztemizol és a terfenadin, egyes antipszichotikumok (nevezetesen a pimozid
és a szertindol), a ciszaprid, a halofantrin és a szotalol triciklusos antidepresszansokkal egy(itt
alkalmazva ndvelhetik a kamrai arrhythmiak valosziniiségét.

Elévigyazatossaggal kell eljarni az amitriptilin metadonnal torténd egyidejli alkalmazasakor a
QT-intervallumra kifejtett additiv hatas lehetdsége €s a stlyos cardiovascularis hatasok fokozott
kockazata miatt.

Szintén elévigyazatossag tanacsos az amitriptilin és hypokalaemiat kivalté diuretikumok (pl.
furoszemid) egyiittes alkalmazasakor.

Tioridazin: Az amitriptilin és a tioridazin (CYP2D6-szubsztrat) egyiittes alkalmazasa keriilend6 a
tioridazin metabolizmusanak gatlasa és ennek kdvetkeztében a cardialis mellékhatasok kockazatanak
fokozodasa miatt.

Tramadol: A tramadol (egy CYP2D6-szubsztrat) és triciklusos antidepresszansok (TCA-k), példaul az
amitriptilin egyidejli alkalmazasa noveli a gorcsrohamok €s a szerotoninszindroma kockézatat.
Ezenkivil ez a kombinacio gatolhatja a tramadol aktiv metabolitta torténd atalakulasat, ami a tramadol
koncentracidjanak emelkedése révén esetlegesen opioidtoxicitast valthat ki.

Az antifungalis szerek, példaul a flukonazol és a terbinafin ndvelik a triciklusos antidepresszansok

pointes.

Elovigyazatossag mellett alkalmazhatdé kombinécidk

Kozponti idegrendszeri depresszansok: Az amitriptilin fokozhatja az alkohol, a barbituratok és egyéb
kodzponti idegrendszeri depresszansok szedativ hatasat.

Mas gybgyszereknek az amitriptilint befolyasol6 hatasa
A triciklusos antidepresszansok (TCA-k), koztiik az amitriptilin elsdsorban a maj citokrom P450

enzimrendszerének CYP2D6 és CYP2C19 izoenzimei Utjan metabolizalédnak, melyek a populacion
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beliil polimorfizmust mutatnak. Az amitriptilin metabolizmusaban részt vevé egyéb izoenzimek a
CYP3A4,a CYP1A2 ésa CYP2C9.

CYP2D6-gatlok: A CYP2D6 izoenzimet szamos gyogyszer, pl. a neuroleptikumok, a szerotonin-
reuptake-inhibitorok, a béta-blokkoldk és az antiaritmikumok gatolhatjak. Er6s CYP2D6-gatld példaul
a bupropion, a fluoxetin, a paroxetin és a kinidin. Ezek a gyogyszerek szamottevéen csokkenthetik a
triciklusos antidepresszansok metabolizmusat, jelent6sen fokozva a plazmakoncentréciojukat.
Megfontoland6 a triciklusos antidepresszansok plazmaszintjének rendszeres ellendrzése, ha triciklusos
antidepresszans és ismerten CYP2D6-gatlé egyéb gyogyszer egyiittes alkalmazasara kerdl sor.
Sziikség lehet az amitriptilin dézisanak modositasara (lasd 4.2 pont).

Egyéb citokrom P450-gatlok A cimetidin, a metilfenidat és a kalciumcsatorna-blokkoldk (pl. a
diltiazem és a verapamil) novelhetik a triciklusos antidepresszansok plazmaszintjét, és fokozhatjak az
ezzel egyutt jaro toxicitast. Megfigyelték, hogy az antifungalis szerek, példaul a flukonazol
(CYP2C9-gatlo) és a terbinafin (CYP2D6-gatld) emelik az amitriptilin és a nortriptilin szérumszintjét.

A CYP3A4 és a CYP1A2 izoenzim Kisebb mértékben vesz részt az amitriptilin metabolizmuséaban. A
fluvoxaminrol (erés CYP1A2-gatl6) azonban azt talaltdk, hogy noveli az amitriptilin

amitriptilin és er6s CYP3A4-gatlok, példaul a ketokonazol, az itrakonazol és a ritonavir egyideji
alkalmazésakor.

A triciklusos antidepresszansok és a neuroleptikumok kdlcsénosen gatoljak egymas metabolizmusat;
ez a gorcskiszob csokkenéséhez és gorcsronamokhoz vezethet. Sziikség lehet ezen gydgyszerek
adagolasanak médositasara.

Citokrém P450-induktorok: Az orélis fogamzasgatlok, a rifampicin, a fenitoin, a barbituratok, a
karbamazepin és a k6zonséges orbancfii (Hypericum perforatum) fokozhatja a triciklusos
antidepresszansok metabolizmusét, aminek kovetkeztében csokkenhet a triciklusos antidepresszansok
plazmaszintje és az antidepresszans valasz.

Etanol jelenlétében emelkedett az amitriptilin szabad plazmakoncentracioja és a nortriptilin
koncentracioja.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

Az amitriptilinrél a terhességre vonatkozdan csak korlatozott mennyiségii klinikai adat all
rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).
Az amitriptilin alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, hacsak kifejezetten nem sziikséges, és
kizérolag az elonyok és a kockazatok gondos mérlegelését kovetden.

Tartos alkalmazas esetén, valamint a terhesség utolso heteiben tortént alkalmazast kovetéen az
Ujszuléttnél megvonasi tiinetek l1éphetnek fel. Ezek kdzott ingerlékenység, izomtonus-fokozodas,
tremor, szabalytalan 1égzés, elégtelen folyadékfogyasztas, hangos siras és esetlegesen antikolinerg
tiinetek (vizeletretenciod, székrekedés) fordulhatnak el6.

Szoptatés

Az amitriptilin és az amitriptilin metabolitjai kivalasztédnak az anyatejbe (a tejbe juté mennyiség
megfelel az anyai dozis 0,6-1%-anak). Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A gyogyszer alkalmazasa eldtt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy
felflggesztik/nem kezdik meg a kezelést — figyelembe véve a szoptatas el6nyeit a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét az anyara nézve.
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Termeékenység

Az amitriptilin csokkentette a megtermékenytilési aranyt patkanyoknal (lasd 5.3 pont).

Az amitriptilin emberi termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek rendelkezésre allé adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az amitriptilin egy szedativ gyogyszer.

Azon betegeknél, akiknek pszichotrdp gydgyszert irnak fel, szamitani kell az altalanos figyelem és
koncentracié bizonyos mértékii csokkenésére, és figyelmeztetni kell 6ket a gépjarmiivezetéshez és
gépek miikodtetéséhez sziikséges képességeikkel kapcsolatosan. Ezeket a mellékhatasokat az egyidejii
alkoholfogyasztés fokozhatja.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az amitriptilin az egyéb triciklusos antidepresszansokhoz hasonlé mellékhatasokat okozhat. Az alabb
emlitett mellékhatasok némelyike a depresszid tiinete is lehet, pl. a fejfajas, a tremor, a figyelemzavar,

a székrekedés és a libidocsokkenés. Ezek a depressziv allapot javulasaval rendszerint enyhilnek.

Az alabbi felsorolasban a kdvetkez kategoriakat alkalmazzuk:

MedDRA szervrendszer / preferalt megnevezés

Nagyon gyakori (> 1/10);

Gyakori (> 1/100, < 1/10);

Nem gyakori (> 1/1000, < 1/100);
Ritka (> 1/10 000, < 1/1000);

Nagyon ritka (<1/10 000);

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Preferalt megnevezés
Vérképzoszervi és Ritka Csontvel6-depresszio, agranulocytosis, leukopenia,
nyirokrendszeri eosinophilia, thrombocytopenia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és Ritka Etvagycsokkenés
taplalkozasi betegségek
és tunetek
Anyagcsere- €s Nem ismert Anorexia, vércukorszint emelkedése vagy csokkenése
taplalkozasi betegségek
és tinetek
Pszichiétriai korképek Nagyon gyakori | Agresszivitds
Gyakori Zavart allapot, libidocsdkkenés, agitatio
Nem gyakori Hypomania, ménia, szorongas, almatlansag, rémalmok
Ritka Delirium (id6skoru betegeknél), hallucinacio (skizofrén
betegeknél),
Ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos viselkedés*
Nem ismert Paranoia
Idegrendszeri betegségek | Nagyon gyakori | Aluszékonysag, tremor, szédiilés, fejfajas, Almossag,
és tlinetek beszédzavar (dysarthria)
Gyakori Figyelemzavar, dysgeusia, paraesthesia, ataxia
Nem gyakori Konwvulzié
Nagyon ritka Akathisia, polineuropathia
Nem ismert Extrapiramidalis zavarok
Szembetegsegek és Nagyon gyakori | Akkomodécids zavar
szemeszeti tunetek Gyakori Mydriasis
Nagyon ritka Akut glaucoma
A fll és az egyensuly- Nem gyakori Tinnitus
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MedDRA szervrendszer Gyakorisag Preferalt megnevezés
érzékel6 szerv betegségei
és tlinetei
Szivbetegségek és a Nagyon gyakori | Palpitatio, tachycardia
szivvel kapcsolatos Gyakori Atrioventricularis blokk, Tawara—szar-blokk
tlnetek Nem gyakori Keringés 6sszeomlasdhoz vezet6 feltételek kialakulasa,
szivelégtelenség sulyosbodasa

Ritka Arrhythmia

Nagyon ritka Cardiomyopathiék, Torsades de pointes

Nem ismert Hiperszenzitivitas miatt kialakul6 myocarditis
Erbetegségek és tiinetek | Nagyon gyakori | Orthostaticus hypotonia

Nem gyakori Hypertonia

Nem ismert Hyperthermia
Légzérendszeri, mellkasi | Nagyon gyakori | Orrdugulés.

és mediastinalis
betegségek és tiinetek

Nagyon ritkae

Az alveolusok és a tiid6szovet allergids gyulladasa
(alveolitis, Loffler szindroma)

Emésztorendszeri Nagyon gyakori | Szajszérazsag, székrekedés, hanyinger

betegségek és tunetek Nem gyakori Hasmenés, hanyas, nyelvodéma
Ritka Nyalmirigy-megnagyobbodas, paralyticus ileus

M4j- és epebetegsegek, Ritka Sargasag

illetve tlinetek Nem gyakori Majkarosodas (pl. epepangasos majbetegseg)
Nem ismert Hepatitis

A bor €s a bor alatti Nagyon gyakori | Hyperhidrosis

szOvet betegségei és Nem gyakori Kiutések, urticaria, arcodéma

tinetei Ritka Alopecia, fényérzékenységi reakcio

Vese- és hugyuti Gyakori Vizeleturitési zavarok

betegségek és tiinetek Nem gyakori Vizeletretencio

A nemi szervekkel ésaz | Gyakori Erektilis diszfunkcid

emlékkel kapcsolatos Nem gyakori Galactorrhoea

betegségek és tiinetek Ritka Gynaecomastia

Altalanos tiinetek, az Gyakori Kimeriltség, szomjlsag

alkalmazas helyén fellépé | Ritka Laz

reakciok

Laboratériumi és egyéb Nagyon gyakori | Testsulyndvekedés

vizsgalatok eredményei Gyakori Rendellenes elektrokardiogram, QT-intervallum-

megnyuléas elektrokardiogramon, QRS-komplexus-
Kiszélesedés elektrokardiogramon, hyponatraemia

Nem gyakori Emelkedett intraocularis nyomas
Ritka Testsulycsokkenes

Rendellenes méjfunkcids értékek, emelkedett
alkalikusfoszfataz-vérszint, emelkedett
transzaminazszintek

*Ongyilkossagi gondolatokra vagy ongyilkos viselkedésre vonatkozd eseteket jelentettek
amitriptilinkezelés soran vagy kozvetlenil a kezelés befejezése utan (lasd 4.4 pont).

Zommel 50 éves vagy annal iddsebb betegeken végzett epidemiologiai vizsgalatok az SSRI-ket vagy
TCA-kat kapd betegeknél a csonttorések kockazatanak emelkedését allapitottdk meg. Ezen kockézat
kialakulasanak mechanizmusa nem ismert.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas
Tlnetek

Antikolinerg tlinetek: Mydriasis, tachycardia, vizeletretencio, nyalkahartya-szarazsag, csdkkent
bélmotilitds. Konvulziok. Laz. Hirtelen fellépé kozponti idegrendszeri depresszio. Kémaig progrediald
tudatszintcsokkenés. Légzésdepresszio.

Cardialis tunetek: Arrhythmidk (kamrai tachyarrhythmidk, torsade de pointes, kamrafibrillacio). Az
EKG-n jellemzden megnyult PR-intervallum, a QRS-komplexus kiszélesedése, a QT-intervallum
megnyUlasa, lapos vagy inverz T-hulldm, ST-depresszi6 és valtozo mérték, szivleallasig progrediald
szivblokk lathat6. A QRS-komplexus kiszélesedése rendszerint jol korrelal az akut tiladagolast kovetd
toxicitas stlyossagaval. Szivelégtelenség, hypotonia, cardiogen sokk. Metabolikus acidézis,
hypokalaemia.

Felnétteknél 750 mg vagy annal nagyobb doézis lenyelése sulyos toxicitast okozhat. A
tuladagolaskor fellépé hatasokat fokozza alkohol és egyéb pszichotrop szerek egyideji
fogyasztasa, illetve bevétele. A tdladagolasra adott valasz jelentds egyéni valtozatossagot mutat. A
gyermekek kiléndsen hajlamosak cardiotoxicitasra és gércsokre.

Az ébredés soran esetlegesen ismételten zavartsag, nyugtalansag, hallucinaciok és ataxia.
Kezelés

1. Korhazi (intenziv osztalyos) felvétel, ha szlikséges. Tlneti és szupportiv kezelés.

2. ABC-séma (legutak, 1égzes és keringés) szerinti felmérés és ellatas szlikség szerint.
Vénabiztositas. Latszolag szovodménymentes esetekben is szoros ellenérzes.

3. Klinikai tiineteknek megfelel kivizsgalas. Karbamid- és elektrolitszint-ellenérzés — alacsony
kaliumszint felismerése és a vizelettermelés ellendrzése. Artérias vérgazelemzés — aciddzis
felismerése. Elektrokardiogram készitése — keressik a QRS > 0,16 s-0s kiszélesedését.

4. Kombinalt tuladagolés eseteiben a benzodiazepin toxicités visszaforditisara flumazenil nem

adhato.

Gyomormosas kizarolag a potencialisan halalos tiladagolast kdveto egy oran beliil jon szoba.

50 g aktiv szén adasa a lenyelést koveto egy oran beliil.

7. Sziikség esetén atjarhatd légutak biztositasa intubacidval. Gépi lélegeztetés tanacsos az
esetleges 1égzésleallas megel6zésére. A szivmiikodés folyamatos EKG-ellen6rzése 3-5 napig.
Az alabb felsoroltak kezelését eseti alapon kell elddnteni:

- QRS-komplexus kiszélesedése,

- keringési elégtelenség,

- hypotonia,

- hyperthermia,

- konvulziok,

- metabolikus acidozis.

8. Nyugtalansag és konvulzidk esetén diazepam adhatd.

9.  Atoxicitasi tlineteket mutatd betegeket legalabb 12 6raig monitorozni kell.

10. Rhabdomyolysis monitorozasa, amennyiben a beteg hosszu ideig volt dntudatlan.

11. Mivel a tuladagolas gyakran szandékos, a beteg 6ngyilkossagot kisérelhet meg egyéb médon a
labadozas soran. El6fordultak szandékos vagy véletlen tiladagolasos halalesetek e
gyogyszercsoportba tartozo szerekkel.

oo
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antidepresszansok — Nem szelektiv monoamin-reuptake-gatlok (triciklusos
antidepresszans)

ATC-kdd: NO6AAO9

Hatasmechanizmus

Az amitriptilin egy triciklusos antidepresszans és analgetikum. Kifejezett antikolinerg és szedativ
tulajdonsagokkal rendelkezik. Megakadalyozza a noradrenalin és a szerotonin Ujrafelvételét és ezaltal
az inaktivaciojat az idegvégzodésekben. Az tjrafelvétel gatlasa fokozza ezen monoamin
neurotranszmitterek hatasat az agyban. Mindez feltehet6en dsszefiigg az antidepressziv hatéssal.

A hatasmechanizmus része tovabba a natrium-, kalium- és NMDA tipust kalciumcsatornak blokkolasa
mind centralisan, mind gerincvel6i szinten. A noradrenalin-, natrium- és NMDA-hatas ismerten
szerepet jatszik a neuropathias fajdalom fenntartasaban, a kronikus tenzids tipusu fejfajas
megeldzésében €s a migrénprofilaxisban. Az amitriptilin fajdalomcsillapité hatasa fiiggetlen az
antidepresszans tulajdonsagaitol.

A triciklusos antidepresszansok valtozo mértékii affinitdst mutatnak a muszkarinerg és a
H1 hisztaminreceptorok irant.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az amitriptilin hatasossagat és biztonsagossagat felndtteknél az alabbi javallatok szerinti korképek
kezelésében igazolték:

e major depresszio

 neuropathias fajdalom

« kronikus tenzids tipusu fejfajas profilaxisa

» migrénprofilaxis.

Az amitriptilin hatasossagat és biztonsagossagat 6 éves és annal idésebb gyermekeknél enuresis
nocturna kezelésére igazoltak (lasd 4.1 pont).

Az ajanlott adagolast a 4.2 pont tartalmazza. Depresszi6 kezelésére legfeljebb naponta 200 mg, illetve
sulyos depresszidban szenvedd betegeknél, korhazi koriilmények kozott alkalomszeriien legfeljebb
naponta 300 mg dézisokat alkalmaztak.

Az antidepresszans és az analgetikus hatés rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki; a szedativ hatas nem
kesleltetett.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Filmtabletta

<[Saroten és tarsitott nevek 10 mg filmtabletta, Saroten és tarsitott nevek 25 mg filmtabletta]

A tabletta orélis alkalmazasa esetén a maximalis szérumszint korllbelil négy ora alatt alakul Ki

(tmex = 3,89+1,87 Ora; tartomany: 1,93-7,98 6ra). 50 mg oralis alkalmazasat kovetben az atlagos
Cumax = 30,95+9,61 ng/ml; tartomany: 10,85-45,70 ng/ml (111,57+34,64 nmol/l). Az atlagos abszolut
ordlis biohasznosulas 53% (F s = 0,527+0,123; tartomany: 0,219-0,756). >

<[Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta]
Oralis alkalmazast kovetéen az amitriptilin lassan, de teljesen felszivodik. A gyakran elhizodo
gastrointestinalis passzazs miatt a maximalis plazmakoncentracié 1-5(-8) éra utén alakul ki.
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A szisztémas biohasznosulas korllbelul 50% intravénas injekcid esetén. >
Eloszlas

Az intravénas alkalmazast kovetden becsiilt 1atszolagos megoszlasi tér (V4)g 1221+280 |; tartomany:
769-1702 | (163 I/Kkg).

A plazmafehérjékhez valo kotodés megkozelitdleg 95%.

Az amitriptilin és f6 metabolitja, a nortriptilin atjut a placentaris barrieren.

Szoptatd anyaknal az amitriptilin és a nortriptilin kis mennyiségben kivélasztddik az anyatejbe. Az
anyatejben ¢és a plazmaban mért koncentracié aranya noknél megkozelitdleg 1:1. Csecsemdknél a

becsilt napi expozicid (amitriptilin és nortriptilin egyuttesen) atlagosan az amitriptilinnek az anya
testtdmege alapjan kiszdmitott dozisanak (mg/kg-ban) 2%-a (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacio

In vitro az amitriptilin metabolizmusa foként demetilacié (CYP2C19, CYP3A4) és hidroxilacio
(CYP2D6), majd gliikuronsavval térténé konjugacio utjan megy végbe. Tovabbi részt vevo
izoenzimek a CYP1A2 és a CYP2C9. A metabolizmus genetikai polimorfizmust mutat. A f6 aktiv
metabolit a szekunder amin, a nortriptilin.

A nortriptilin er6sebben gatolja a noradrenalin, mint a szerotonin felvételét, mig az amitriptilin
egyforman j6l gatolja a noradrenalin és a szerotonin felvételét. A tovabbi metabolitok, példaul a cisz-
és a transz-10-hidroxi-amitriptilin, valamint a cisz- és a transz-10-hidroxi-nortriptilin profilja
megegyezik a nortriptilinével, annal azonban lényegesen gyengébb. A demetilnortriptilin és az
amitriptilin-N-oxid csupan kis mennyiségben van jelen a plazmaban; utdbbi csaknem inaktiv. Az
0sszes metabolit gyengébb antikolinerg hatassal bir, mint az amitriptilin és a nortriptilin. A plazmaban
az 0ssz-10-hidroxi-nortriptilin mennyisége dominal, azonban a metabolitok tébbsége konjugalt.

Eliminacio

Az amitriptilin eliminacios felezési ideje (ty, B) peroralis alkalmazast kdvetden koriilbeliil 25 6ra
(24,65+6,31 ora; tartomany: 16,49-40,36 Ora). Az atlagos szisztémas clearance (Cl;) 39,24+10,18 I/h;
tartomany: 24,53-53,73 I/h.

A kivalasztas foként a vizelettel torténik. Az amitriptilin valtozatlan formaban torténd renalis
eliminacioja jelentéktelen (korulbelul 2%).

Az amitriptilin és a nortriptilin egyensulyi plazmaszintje a betegek tébbségénél egy hét alatt alakul ki.
Egyenstlyi allapotban, a teljes napot tekintve a plazmaszinthez kdriilbeliil egyenlé mértékben jarul
hozza az amitriptilin és a nortriptilin, hagyomanyos tablettas kezelés és napi hAromszori
gyogyszerbevétel esetén.

ldosek

Hosszabb féléletidot és csokkent oralis clearance (Cl,) értékeket igazoltak idéskort betegeknél a
csokkent metabolizacios rata miatt.

Madjkarosodasban szenvedo betegek

A majkarosodas csokkentheti a hepaticus extrakcidt, ami a plazmaszint emelkedését eredményezheti.
Ezen betegek kezelésekor elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek
A veseelégtelenség nem befolyasolja a kinetikat.

Polimorfizmus

A metabolizmus genetikai polimorfizmust (CYP2D6 és CYP2C19) mutat (lasd 4.2 pont).
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Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefliggés

Az amitriptilin és a nortriptilin plazmakoncentracioja igen jelentds egyéni eltérést mutat, és nem
allapitottak meg a terapias valasszal valo egyszerii korrelaciot.

A terapias plazmakoncentracié major depresszidban korulbelil 80-200 ng/ml (=~ 280-700 nmol/I)
(amitriptilinre és nortriptilinre egy(ttesen). A 300-400 ng/ml feletti értékek a sziv ingeriiletvezetési
zavarainak fokozott kockazataval jarnak, ami a QRS-komplexus kiszélesedésében vagy
atrioventricularis blokkban nyilvanul meg.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az amitriptilin a terapids plazmakoncentracio-tartomany fels6 mikromolaris szegmensében gatolt
cardialis repolarizacioért felelds ioncsatornakat (hERG csatornak). Emiatt az amitriptilin fokozhatja a
szivritmuszavarok kockazatat (lasd 4.4 pont).

Az amitriptilin genotoxikus hatasat szamos in vitro és in vivo kisérletben vizsgaltak. Bar ezen
vizsgalatok részben ellentmondasos eredményeket hoztak, nem lehet kizarni az amitriptilinnek

kilondsen a kromoszomarendellenességeket kivaltd képességét. Hossz( tavu karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek.

Egereken, patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids vizsgalatokban 2-40 mg/kg/nap amitriptilin
(az amitriptilin maximalis ajanlott human doézisanak — 150 mg/nap vagy 50 kg-os beteg esetén

3 mg/kg/nap — legfeljebb 13-szorosa) oralis adasakor teratogén hatast nem figyeltek meg. Ugyanakkor
szakirodalmi adatok a maximalis ajanlott adag 9-33-szorosa esetén egérben, horcsdgben, patkanyban
¢és nyulban fejlodési rendellenességek és elhuzddo csontosodas kockazatara utalnak. Lehetséges
Osszefliggést mutattak ki patkdnyoknal a termékenység, nevezetesen az alacsonyabb
megtermékenyulési arany vonatkozdsaban. A termékenysegre gyakorolt hatas oka nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése<, valamint az alkalmazas, a beadés vagy a belltetés
specialis eszkdzei>

[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulénleges dvintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéaciok>

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER NEVE

Saroten és tarsitott nevek 2 ml, 50 mg oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3. GYOGYSZERFORMA

[A tagéllam tolti ki]

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A Saroten és tarsitott nevek a major depresszio korhazi kezelésére javallott felnétteknél.
4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Kezdeti kezelés:

Az adagolést alacsony dézissal kell kezdeni és fokozatosan kell emelni, gondosan figyelve a klinikai
valaszt és az intolerabilitas barmilyen jelét.

A Saroten oldatos injekcid hospitalizalt betegeknél alkalmazhato, kifejezetten a depresszid kezdeti
kezelésére.

Intravénas infazid

A(z) X-et rendszerint oldatos infuzidhoz adjék. A napi adag &ltalaban egy-harom 2 ml-es ampulla
(megfelel 50-150 mg/nap amitriptilin-hidrokloridnak, ami 44,2-132,6 mg/nap amitriptilinnel
egyenértéki).

Hacsak masként nem rendelik, feln6tteknek a napi adagot 250-500 ml 0,9%-o0s natrium-klorid
oldatban, 2-3 6rés cseppinfuzidban kell beadni, vérnyomés- és EKG-ellendrzés mellett.

Intramuscularis alkalmazas

A(z) X nagy izomba is beadhato (im. injekci6). Hacsak masként nem rendelik, feln6tteknek fél-két
ampulla (1-4 ml oldatos injekcio, megfelel 25-100 mg/nap amitriptilin-hidrokloridnak) adand6 tébb,
egyenként legfeljebb 25 mg amitriptilin-hidrokloridot tartalmazo injekci6 formajaban.

Dozisemelés
Ha dézisemelés szilkséges, azt 3-7 nap alatt, 1épcsbzetesen kell megtenni.
Az amitriptilin injekci6ban/inflzidban adhat6 legfeljebb 150 mg-os napi dézisat nem szabad tullépni.

Tovabbi kezelés oralis gydgyszerformaval:

Kortlbelll egy-két hét utdn megkezdhet6 a 1épesézetes doziscsokkentés és ezzel egyiitt az orélis
gyogyszerformara torténd atallas a tovabbi kezelés céljabol. A tovabbiakban az oralis
gyogyszerformara vonatkozo6 adagolasi séma és kezelési idétartam kovetendd.

Kuldnleges betegcsoportok

Legyengiilt, illetve agy- vagy szivkarosodast szenvedett betegeknél, tovabba keringési elégtelenségben
szenvedo, 1égzési problémakkal kiizdd, karosodott majmiikddésii vagy eldérehaladott vesekarosodasban
szenvedo betegeknél doziscsokkentés ajanlott.

42



Majkarosodasban szenvedd betegek
Ovatos adagolas és lehetdség szerint a szérumszint meghatarozasa javasolt.

65 év feletti idéskori betegek:

Az id6skortiak gyakran 1ényegesen alacsonyabb dozist igényelnek, és sok esetben a napi adag felénél
is kielégitd terapias valaszt mutatnak. A napi 100 mg-nal magasabb do6zisok elévigyazatossaggal
alkalmazandok.

Gyermekek és serdiilok
Az amitriptilin nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiilknél, mivel a
biztonsagossagat és a hatékonysagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

CYP2D6-re hat6 citokrém P450-gatlék

A beteg egyéni valaszatol fiiggéen megfontolando az amitriptilin alacsonyabb dozisa, ha az
amitriptilinkezelést erés CYP2D6-inhibitorral (pl. buproprion, kinidin, fluoxetin, paroxetin) egészitik
ki (lasd 4.5 pont).

Ismerten gyenge CYP2D6- vagy CYP2C19-metabolizalok
Ezen betegeknél magasabb lehet az amitriptilinnek és aktiv metabolitjanak, a nortriptilinnek a

plazmakoncentracidja. Megfontolando6 az ajanlott kezd6 adag 50%-kal toérténd csokkentése.

Az alkalmazés mdodja

A(z) X cseppinflzidban vagy intramuscularis injekcidban alkalmazhatd. A 0,9%-os natrium-klorid
oldattal elkészitett oldatos infuziot azonnal fel kell hasznalni.

Az adagolést alacsony ddzissal kell kezdeni és fokozatosan kell emelni, gondosan figyelve a klinikai
valaszt és az intolerabilitas barmilyen jelét.

Az injekcio helytelen beadasat (subcutan, paravénas vagy intraarterialis injekcio) a jelentds
szdvetkarosodas veszélye miatt el kell kerdilni.

A kezelés idotartama

Az oldatos injekcid elsésorban akut kezelésre alkalmazand6. Egy-két hét utan a tovabbi kezelés céljara
oralis gyégyszerforma alkalmazand6. Az antidepressziv hatas rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki; a
szedativ hatds nem keésleltetett.

A kezelés ledllitdsa
A terapia befejezésekor a gydgyszert fokozatosan, tobb hét alatt kell elhagyni.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Kdzelmaltban lezajlott myocardialis infarctus. Barmilyen foku szivblokk vagy szivritmuszavar és
coronariaelégtelenség.

A monoamin-oxidaz-gatlokkal (MAOI-kkal) folytatott egyidejii kezelés ellenjavallt (lasd 4.5 pont).
Az amitriptilin és MAOI-k egyidejii alkalmazasa szerotoninszindromat (esetlegesen nyugtalansagot,
zavartsagot, tremort, myoclonust és hyperthermiat magaban foglal6 tiinetegyiittest) okozhat.

Hasonldan a tébbi triciklusos antidepresszanshoz, az amitriptilin nem adhaté monoamin-oxidaz-
gatlokat (MAOI-k) szed6 betegeknek. Az amitriptilinkezelés 14 nappal az irreverzibilis nem szelektiv
MAOI-kkal folytatott kezelés leallitasa és legalabb egy nappal a reverzibilis moklobemid elhagyasa
utan kezdhet6 meg. A MAOI-kkal folytatott kezelés 14 nappal az amitriptilin elhagyéasa utan indithato.
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Sulyos méajbetegség.
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Magas dozisok mellett valoszinti a szivritmuszavarok és a stlyos hypotonia el6fordulasa. Ezek normal
adagolas mellett is bekdvetkezhetnek mar fennélld szivbetegség esetén.

A QT-intervallum-megnyulasa

A forgalomba hozatalt kdvet6 idészakban QT-intervallum-megnyulés és arrhythmia eseteit jelentették.
Elovigyazatossag tanacsos jelentds bradycardidban vagy nem kompenzalt szivelégtelenségben
szenvedod, illetve egyidejlileg a QT-intervallum megnyulasat okozo gyogyszereket szedd betegeknél.
Az elektrolitzavarok (hypokalaemia, hyperkalaemia, hypomagnesaemia) ismerten fokozzak a
proarrythmias kockéazatot.

A tri- vagy tetraciklusos antidepresszansokkal folytatott terapia soran adott anesztetikumok
fokozhatjék az arrhythmiéak és a hypotonia kockazatat. Amennyiben lehetséges, miitét el6tt tobb
nappal abba kell hagyni ennek a gyogyszernek az alkalmazasat. Ha elkeriilhetetlen a siirgdsségi miitét,
az aneszteziol6gust tajékoztatni kell arrol, hogy a beteg ilyen kezeléshen részesiil.

Nagyfoku elovigyazatossag sziikséges, ha az amitriptilint hyperthyreosisban szenvedé vagy
pajzsmirigyre hatd gyogyszeres kezelésben részesiilo betegnél alkalmazzak, mivel szivritmuszavarok
alakulhatnak ki.

Az id6skort betegek kiilonosen hajlamosak orthostaticus hypotoniara.

Ezt a gyogyszert elévigyazatossaggal kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél konvulziv zavarok,
vizeletretencid, prostata hypertrophia, hyperthyreosis, paranoid tiinetek vagy eldrehaladott maj- vagy

cardiovascularis betegség, pylorussziikiilet vagy paralyticus ileus all(nak) fenn.

Azon betegeknél, akiknél a sekély eliils6 szemcsarnok és sziik csarnokzug ritka egyiittese all fenn, a
pupillatagulat akut glaucomas rohamot provokalhat.

Ongyilkossag/éngyilkossagi gondolatok

A depresszi6 a szuicid gondolatok, az 6nkarosités és az 6ngyilkossag (6ngyilkossaggal Gsszefiiggd
események) kockazatanak ndvekedésével jar egyltt. Ez a veszélyeztetettség mindaddig fennall, amig
jelentds remisszid nem kovetkezik be. Mivel a javulas nem feltétleniil jelentkezik a kezelés elso
néhany hetében vagy ennél hosszabb id6 alatt sem, a betegeket a javulas bekovetkeztéig szoros
megfigyelés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az 6ngyilkossag kockazata a javulas
korai szakaszaiban fokozddhat.

Azok a betegek, akiknél mar eléfordultak ongyilkossaggal 6sszefiiggd események, illetve azok,
akiknél mar a terapia megkezdése el6tt jelentds mértékii szuicid ideaciok tapasztalhatok, az
ongyilkossagi gondolatok és az 6ngyilkossagi kisérletek szempontjabél ismerten nagyobb kockazatnak
vannak kitéve, ezért a kezelés soran gondos megfigyelés alatt kell tartani 6ket. Antidepresszans
gyogyszerekkel végzett placebokontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise azt mutatta, hogy
pszichiatriai betegségben szenvedd, 25 évesnél fiatalabb felndtt betegeknél antidepresszansok szedése
esetén a placebohoz képest nagyobb az dngyilkos viselkedés kockazata.

A gydgyszeres kezelés alatt a betegeket — killdndsen a nagy kockéazatnak kitett egyéneket — szoros
megfigyelés alatt kell tartani, kiilondsen a kezelés korai szakaszaban és d6zismodositasok utan. A
betegek (és a betegek gondozoinak) figyelmét fel kell hivni annak sziikségességére, hogy barmilyen
allapotromlast, éngyilkos viselkedést vagy dngyilkossagi gondolatot vagy szokatlan
viselkedésvaltozast felismerjenek, és ezek jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz forduljanak.

Manias depresszioban szenvedoknél a manias fazis iranyaba torténd eltolodas kdvetkezhet be. Ha a
beteg a manias fazisba 1ép, az amitriptilin adasat abba kell hagyni.
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Ahogy azt egyéb pszichotrép készitmenyek esetében is leirtak, az amitriptilin médosithatja az inzulin-
és glukozvalaszt, ami a diabéteszes betegek antidiabetikus terapidjanak modositasat teheti
szilkségessé. Ezenkivil maga a depresszio is hatassal lehet a betegek glikdzhaztartasara.

Triciklusos antidepresszansok antikolinerg gyogyszerekkel vagy neuroleptikumokkal torténd egytittes
alkalmazasakor hyperpyrexiat jelentettek, kiillondsen meleg idoben.

Tartos alkalmazast kovetden a terapia hirtelen leallitasa megvonasi tiineteket, példaul fejfajast,
rosszullétet, Almatlansagot vagy ingerlékenységet okozhat.

Az amitriptilin el6vigyazatossaggal alkalmazandd SSRI-ket kap6 betegeknél (lasd 4.2 és 4.5 pont).

A(z) X kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Gyermekek és serdiilok

A novekedésre, az érésre, valamint a kognitiv és viselkedésbeli fejlédésre vonatkozoan gyermekeknél
és serdiiloknél nem allnak rendelkezésre hosszu tava biztonsagossagi adatok (lasd 4.2 pont).

45 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok
Az amitriptilin més gydgyszereket befolyésol6 hatésa

Ellenjavallt kombinacidk

MAOI-k (nem szelektiv, valamint szelektiv A (moklobemid) és B (szelegilin)) — szerotoninszindroma
veszélye (lasd 4.3 pont).

Nem ajanlott kombinécidk

Szimpatomimetikus szerek: Az amitriptilin potencialhatja az adrenalin, az efedrin, az izoprenalin, a
noradrenalin, a fenilefrin és a fenilpropanolamin (megtalalhatok pl. helyi és ltalanos
érzéstelenit6kben és nazalis dekongesztansokban) cardiovascularis hatasait.

Adrenergneuron-blokkolok: A triciklusos antidepresszdnsok kdzombosithetik a centréalisan hatd
vérnyomascsokkentok, példaul a guanetidin, a betanidin, a rezerpin, a klonidin és a metildopa
antihipertenziv hatasat. Triciklusos antidepresszansokkal folytatott kezelés soran tanacsos a teljes
vérnyomascsokkentd terapiat feliilvizsgalni.

Antikolinerg szerek: A triciklusos antidepresszansok potencialhatjak ezen gyégyszerek szemre,
kdzponti idegrendszerre, belekre és hugyholyagra kifejtett hatasat; a paralyticus ileus, a hyperpyrexia
stb. fokozott kockéazata miatt egyidejli alkalmazasuk kertilendd.

A QT-intervallum megnyulasat okozd gyogyszerek, koztiik az antiaritmikumok, példaul a kinidin, az
antihisztaminok kozil az asztemizol és a terfenadin, egyes antipszichotikumok (nevezetesen a pimozid
és a szertindol), a ciszaprid, a halofantrin és a szotalol triciklusos antidepresszansokkal egyditt
alkalmazva ndvelhetik a kamrai arrhythmiak valosziniiségét.

El6vigyazatossaggal kell eljarni az amitriptilin metadonnal torténd egyidejii alkalmazasakor a
QT-intervallumra kifejtett additiv hatas lehetdsége €s a stlyos cardiovascularis hatdsok fokozott
kockazata miatt.

Elévigyazatos hasznalat sziikséges az amitriptilin és hypokalaemidt kivalto diuretikumok (pl.
furoszemid) egyuttes alkalmazasakor.
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Tioridazin: Az amitriptilin és a tioridazin (CYP2D6-szubsztrat) egyiittes alkalmazasa keriilendé a
tioridazin metabolizmusanak gatlasa és ennek kdvetkeztében a cardialis mellékhatasok kockazatanak
fokozodéasa miatt.

Tramadol: A tramadol (egy CYP2D6-szubsztrat) és triciklusos antidepresszansok (TCA-K), példaul az
amitriptilin egyidej{i alkalmazasa noveli a gorcsrohamok és a szerotoninszindroma kockazatat.
Ezenkivil ez a kombinacio gatolhatja a tramadol aktiv metabolitta torténé atalakulasat, ami a tramadol
koncentraciojanak emelkedése révén esetlegesen opioidtoxicitast valthat ki.

Az antifungalis szerek, példaul a flukonazol és a terbinafin ndvelik a triciklusos antidepresszansok

pointes.

Elovigyazatossag mellett alkalmazhatd kombinécidk

Kdzponti idegrendszeri depresszansok: Az amitriptilin fokozhatja az alkohol, a barbituratok és egyéb
kodzponti idegrendszeri depresszansok szedativ hatasat.

Mas gydgyszereknek az amitriptilint befolyasol6 hatasa
A triciklusos antidepresszansok (TCA-k), koztiik az amitriptilin elsdsorban a maj citokrom P450
enzimrendszerének CYP2D6 és CYP2C19 izoenzimei Utjan metabolizalédnak, melyek a populacion

beliil polimorfizmust mutatnak. Az amitriptilin metabolizmusaban részt vevé egyéb izoenzimek a
CYP3A4,a CYP1A2 ésa CYP2C9.

CYP2D6-gatlok: A CYP2D6 izoenzimet szamos gyogyszer, pl. a neuroleptikumok, a szerotonin-
reuptake-inhibitorok, a béta-blokkoldk és az antiaritmikumok is gatolhatjak. Eré6s CYP2D6-gatlo
példéul a bupropion, a fluoxetin, a paroxetin és a kinidin. Ezek a gydgyszerek szamottevoen
csokkenthetik a triciklusos antidepresszansok metabolizmusat, jelent6sen fokozva a
plazmakoncentraciojukat. Megfontoland6 a triciklusos antidepresszansok plazmaszintjének rendszeres
ellendrzése, ha triciklusos antidepresszans és ismerten CYP2D6-gatlo egyéb gyogyszer egylittes
alkalmazasara kertil sor. Sziikség lehet az amitriptilin d6zisanak modositasara (lasd 4.2 pont).

Egyéb citokrom P450-gatlok A cimetidin, a metilfenidat és a kalciumcsatorna-blokkoldk (pl. a
diltiazem és a verapamil) ndvelhetik a triciklusos antidepresszansok plazmaszintjét, és fokozhatjak az
ezzel egyutt jaré toxicitast. Megfigyelték, hogy az antifungalis szerek, példaul a flukonazol
(CYP2C9-gatlo) és a terbinafin (CYP2D6-gatld) emelik az amitriptilin és a nortriptilin szérumszintjét.

A CYP3A4 és a CYP1A2 izoenzim Kisebb mértékben vesz részt az amitriptilin metabolizmuséaban. A
fluvoxaminrol (er6s CYP1A2-gatl6) azonban azt talaltdk, hogy noveli az amitriptilin

amitriptilin és er6s CYP3A4-gatlok, példaul a ketokonazol, az itrakonazol és a ritonavir egyidejii
alkalmazésakor.

A triciklusos antidepresszansok és a neuroleptikumok kélcsénosen gatoljak egymas metabolizmusat;
ez a gorcskuszob csokkenéséhez és gorcsrohamokhoz vezethet. Sziikség lehet ezen gydgyszerek
adagolasanak modositasara.

Citokrom P450-induktorok: Az oralis fogamzasgatlok, a rifampicin, a fenitoin, a barbituratok, a
karbamazepin és a k6zonséges orbancfli (Hypericum perforatum) fokozhatja a triciklusos
antidepresszansok metabolizmusat, aminek kdvetkeztében csokkenhet a triciklusos antidepresszansok
plazmaszintje és az antidepresszans valasz.

Etanol jelenlétében emelkedett az amitriptilin szabad plazmakoncentracioja és a nortriptilin
koncentrécidja.
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4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az amitriptilinrél a terhességre vonatkozdan csak korlatozott mennyiségii klinikai adat all
rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Az amitriptilin alkalmazéasa nem
javallt terhesség alatt, hacsak kifejezetten nem sziikséges, és kizarolag az elényok és a kockazatok
gondos mérlegelését kdvetden.

Tartos alkalmazas esetén, valamint a terhesség utolso heteiben torténd alkalmazast kovetden az
Ujszilottnél megvonasi tiinetek 1éphetnek fel. Ezek kozott ingerlékenység, izomtonus-fokozadas,
tremor, szabalytalan 1égzés, elégtelen folyadékfogyasztas, hangos siras és esetlegesen antikolinerg
tiinetek (vizeletretenciod, székrekedés) fordulhatnak eld.

Szoptatés

Az amitriptilin és az amitriptilin metabolitjai kivalasztddik / kivalasztédnak az anyatejbe (a tejbe jutd
mennyiség megfelel az anyai dozis 0,6-1%-anak). Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot
nem lehet kizarni. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy
felfiggesztik/nem kezdik meg a kezelés — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termeékenység

Az amitriptilin csokkentette a megtermékenytilési aranyt patkanyoknal (lasd 5.3 pont).
Az amitriptilin emberi termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az amitriptilin egy szedativ gydgyszer.

Azon betegeknél, akiknek pszichotrop gyogyszert irnak fel, szamitani kell az &ltalanos figyelem és
koncentracio bizonyos mértékii csdkkenésére, és figyelmeztetni kell 6ket a gépjarmiivezetéshez és
gépek miikodtetéséhez sziikséges képességeikkel kapcsolatosan. Ezeket a mellékhatasokat az egyideji
alkoholfogyasztas fokozhatja.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az amitriptilin az egyéb triciklusos antidepresszansokhoz hasonlé mellékhatasokat okozhat. Az alabb
emlitett mellékhatasok némelyike a depresszio tiinete is lehet, pl. a fejfajas, a tremor, a figyelemzavar,
a székrekedes és a libidocsokkenés. Ezek a depressziv allapot javulasaval rendszerint enyhilnek.

Az alabbi felsorolasban a kdvetkezd kategoriakat alkalmazzuk:
MedDRA szervrendszer / preferalt megnevezés

Nagyon gyakori (> 1/10);

gyakori (> 1/100, < 1/10);

nem gyakori (> 1/1000, < 1/100);

ritka (> 1/10 000, < 1/1000);

nagyon ritka (<1/10 000);

nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Preferalt megnevezés
Vérképzoszervi és Ritka Csontvel6-depresszio, agranulocytosis, leukopenia,
nyirokrendszeri eosinophilia, thrombocytopenia

betegségek és tlinetek

Anyagcsere- €s Ritka Etvagycsokkenés
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MedDRA szervrendszer Gyakorisag Preferélt megnevezés
taplalkozasi betegségek
és tlinetek
Anyagcsere- és Nem ismert Anorexia, vércukorszint emelkedése vagy
taplalkozési betegségek csokkenése
és tlinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori | Agresszivitas
Gyakori Zavart allapot, libidocsokkenés, agitatio
Nem gyakori Hypomania, ménia, szorongas, almatlansag,
rémalmok
Ritka Delirium (id6skort betegeknél), hallucinacio
(skizofrén betegeknél),
ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos
viselkedeés*
Nem ismert Paranoia
Idegrendszeri betegségek | Nagyon gyakori | Aluszékonysag, tremor, szédlés, fejfajas, almossag,
és tlinetek beszédzavar (dysarthria)
Gyakori Figyelemzavar, dysgeusia, paraesthesia, ataxia
A ful és az egyensuly- Nem gyakori Konwvulzi

érzékeld szerv betegségei
és tlinetei

Szivbetegségek és a

Nagyon ritka

Akathisia, polineuropathia

szivvel kapcsolatos Nem ismert Extrapiramidalis zavarok

tlinetek

Szembetegsegek és Nagyon gyakori | Akkomodécids zavar

szemeszeti tunetek Gyakori Mydriasis

Erbetegségek és tiinetek | Nagyon ritka Akut glaucoma

A ful és az egyensuly- Nem gyakori Tinnitus

érzékeld szerv betegségei

és tlinetei

Szivbetegségek és a Nagyon gyakori | Palpitatio, tachycardia

szivvel kapcsolatos Gyakori Atrioventricularis blokk, Tawara—szar-blokk

tlnetek Nem gyakori Keringés 6sszeomlasihoz vezet6 feltételek
kialakulasa, szivelégtelenség sulyosbodasa

M4j- és epebetegségek, Ritka Arrhythmia

illetve tlinetek

A bor és a bor alatti

Nagyon ritka

Cardiomyopathiak, Torsades de pointes

szovet betegségei €s Nem ismert Hiperszenzitivitas miatt kialakulé myocarditis
tlnetei

Erbetegségek és tiinetek | Nagyon gyakori | Orthostaticus hypotonia

Vese- és hugyuti Nem gyakori Hypertonia

betegségek és tiinetek

A nemi szervekkel ésaz | Nem ismert Hyperthermia

emlokkel kapcsolatos

betegségek és tiinetek

Légzérendszeri, mellkasi | Nagyon gyakori | Orrdugulas.

és mediastinalis
betegségek és tiinetek

Nagyon ritka

Alveolusok és tiiddszovet allergias gyulladasa
(alveolitis, Loffler-szindréma)

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellép6
reakciok

Gyakori Kimeriltség, szomjlsag
Ritka Laz
Nem ismert Reakcio az injekcio beadasi helyén
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MedDRA szervrendszer Gyakorisag Preferalt megnevezés

Laboratériumi és egyéb Nagyon gyakori | Testsulyndvekedés

vizsgalatok eredményei Gyakori Rendellenes elektrokardiogram, QT-intervallum-
megnyulas elektrokardiogramon, QRS-komplexus-
Kiszélesedés elektrokardiogramon, hyponatraemia

Nem gyakori Emelkedett intraocularis nyomas

Ritka Testsulycsokkenés

Rendellenes méjfunkcids értékek, emelkedett
alkalikusfoszfataz-vérszint, emelkedett
transzaminazszintek

*Ongyilkossagi gondolatokra vagy 6ngyilkos viselkedésre vonatkozo eseteket jelentettek
amitriptilinkezelés soran vagy kdzvetlendil a kezelés befejezése utan (lasd 4.4 pont).

Zommel 50 éves vagy annal iddsebb betegeken végzett epidemiologiai vizsgalatok az SSRI-ket vagy
TCA-kat kapd betegeknél a csonttorések kockazatanak emelkedését allapitottdk meg. Ezen kockézat
kialakulasanak mechanizmusa nem ismert.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

Antikolinerg tlinetek: Mydriasis, tachycardia, vizeletretencio, nyalkahartya-szarazsag, csokkent
bélmotilitas. Konvulzidk, 1az. Hirtelen fellép6 kézponti idegrendszeri depresszid. Komaig progrediald
tudatszintcsokkenés. Légzesdepresszio.

Cardialis tiinetek: Arrhythmiak (kamrai tachyarrhythmidk, torsade de pointes, kamrafibrillacid). Az
EKG-n jellemzéen megnyult PR-intervallum, a QRS-komplexus kiszélesedése, a QT-intervallum
megnyUlasa, lapos vagy inverz T-hulldm, ST-depresszi6 és valtozo mértékl, szivleallasig progrediald
szivblokk lathat. A QRS-komplexus kiszélesedése rendszerint jol korrelal az akut tiladagolast kovetd
toxicitas sulyossagaval. Szivelégtelenség, hypotonia, cardiogen sokk. Metabolikus aciddzis,
hypokalaemia.

A taladagolaskor fellép6 hatasokat fokozza alkohol és egyéb pszichotrop szerek egyidejii
fogyasztasa, illetve bevétele. A taladagolasra adott valasz jelentds egyéni valtozatossagot mutat. A
gyermekek kilondsen hajlamosak cardiotoxicitasra és gércsokre.

Az ébredés soran esetlegesen ismételten zavartsag, nyugtalansag, hallucinaciok és ataxia.
Kezelés

1. Korhazi (intenziv osztalyos) felvétel, ha szlikséges. Tlneti és szupportiv kezelés.

2.  ABC-séma (légutak, légzés és keringés) szerinti felmérés és ellatas sziikség szerint.
Vénabiztositas. Latszolag szovodménymentes esetekben is szoros ellendrzés.

3. Klinikai tiineteknek megfelel6 kivizsgalas. Karbamid- és elektrolitszint-ellenérzés — alacsony
kaliumszint felismerése és a vizelettermelés ellenérzése. Artérias vérgazelemzés — acidozis
felismerése. Elektrokardiogram készitése — keressik a QRS > 0,16 s-0s kiszélesedését.

4. Kombinalt tuladagolas eseteiben a benzodiazepin toxicitas visszaforditasara flumazenil nem

adhato.

Gyomormosas kizarolag a potencialisan halalos tuladagolast kovet6 egy o6ran beliil jon szdba.

50 g aktiv szén adasa a lenyelést koveto egy oran beliil.

oo
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7. Sziikség eseten atjarhatd légutak biztositasa intubacioval. Gépi lélegeztetés tandcsos az
esetleges 1égzésleallas megel6zésére. A szivmiikodés folyamatos EKG-ellenérzése 3-5 napig.
Az alabb felsoroltak kezelését eseti alapon kell eldonteni:

- QRS-komplexus kiszélesedése,

- keringési elégtelenség,

- hypotonia,

- hyperthermia,

- konvulziok,

- metabolikus acidozis.

8. Nyugtalansag és konvulziok esetén diazepdm adhato.

9. A toxicitasi tlineteket mutatd betegeket legalabb 12 éraig monitorozni kell.

10. Rhabdomyolysis monitorozasa, amennyiben a beteg hosszu ideig volt 6ntudatlan.

11. Mivel a tuladagolas gyakran szandékos, a beteg dngyilkossagot kisérelhet meg egyéb médon a
labadozas soran. El6fordultak szandékos vagy véletlen tiiladagolasos halalesetek e
gyogyszercsoportba tartozo szerekkel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport

Antidepresszansok — Nem szelektiv monoamin-reuptake-gatlé (triciklusos antidepresszans)
ATC-kod: NO6AAQ9

Hatdsmechanizmus

Az amitriptilin egy triciklusos antidepresszans és analgetikum. Kifejezett antikolinerg és szedativ
tulajdonsdgokkal rendelkezik. Megakadalyozza a noradrenalin és a szerotonin Ujrafelvételét és ezaltal
az inaktivaciojat az idegvégzodésekben. Az tjrafelvétel gatlasa fokozza ezen monoamin
neurotranszmitterek hatasat az agyban. Mindez feltehetden 6sszefligg az antidepresszans hatassal.

A triciklusos antidepresszansok valtoz6é mértéki affinitast mutatnak a muszkarinerg és a

H1 hisztaminreceptorok irant.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az amitriptilin hatdsossagat és biztonsdgossagat (oldatos injekcio formajaban) major depresszio
javallata esetén igazoltak.

Az antidepresszans rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki; a szedativ hatds nem késleltetett.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Intravénas alkalmazast kdvetden a maj first-pass metabolizmusanak elkeriilése miatt a gyogyszer
maximalis plazmakoncentracidja nagyon gyorsan és teljes mértékben kialakul, melyet egy gyors
bifazisos konzekvens csokkenés kdvet, amely a szévetek, valamint a periférias és a centralis
kompartment kdzotti megoszlasi egyensuly kialakulésat jelzi.

Eloszlas

Az intravénas alkalmazast kovetden becsiilt latszolagos megoszlasi tér (Vq) 12214280 I; tartomany:
769-1702 | (16+3 I/kg).

A plazmafehérjékhez valo kotédés megkozelitdleg 95%.
Az amitriptilin és f6 metabolitja, a nortriptilin atjut a placentaris barrieren.
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Szoptatd anyaknal az amitriptilin és a nortriptilin kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejbe. Az
anyatejben ¢és a szérumban mért koncentracié aranya noéknél megkozelitdleg 1:1. Csecsemdknél a
becsult napi expozicio (amitriptilin és nortriptilin egyUttesen) atlagosan az amitriptilinnek az anya
testtdmege alapjan kiszamitott dézisanak (mg/kg-ban) 2%-a (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

In vitro az amitriptilin metabolizmusa f6ként demetilacié (CYP2C19, CYP3A) és hidroxilacid
(CYP2D6), majd gliikuronsavval tortén6é konjugacio utjan megy végbe. Tovabbi részt vevo
izoenzimek a CYP1A2 és a CYP2C9. A metabolizmus genetikai polimorfizmust mutat. A f6 aktiv
metabolit a szekunder amin, a nortriptilin. A nortriptilin er6sebben gatolja a noradrenalin, mint a
szerotonin Ujrafelvételét, mig az amitriptilin egyformén jél géatolja a noradrenalin és a szerotonin
Ujrafelvételét. A tovabbi metabolitok, példaul a cisz- és a transz-10-hidroxi-amitriptilin, valamint a
cisz- és a transz-10-hidroxi-nortriptilin profilja megegyezik a nortriptilinével, annal azonban
Iényegesen kevésbé potens. A demetilnortriptilin és az amitriptilin-N-oxid csupan kis mennyiségben
van jelen a plazméban; utébbi csaknem inaktiv. Az 6sszes metabolit gyengébb antikolinerg hatéssal
bir, mint az amitriptilin és a nortriptilin. A plazméaban az 6ssz-10-hidroxi-nortriptilin mennyisége
dominal, azonban a metabolitok tdbbsége konjugalt.

Eliminéacid

A plazmaban az elimin&cios felezési ideje 40-60 mg amitriptilin-hidroklorid iv. alkalmazasat kovetden
10,1-27,8 6ra, mig 15 mg esetében 15,5-19,5 dra volt. Iddskora egyéneknél a féléletidé hosszabb.

Az atlagos szisztémas clearance (Cl;) 51,5+13,8 I/6ra; tartomany: 25,6-71,8 l/6ra.

Az amitriptilin eliminacios féléletideje (t, B) peroralis alkalmazast kovet6en koriilbeliil 25 Ora
(24,65+6,31 ora; tartomany: 16,49-40,36 Ora). Az atlagos szisztémas clearance (Cl;) 39,24+10,18 I/h;
tartoméany: 24,53-53,73 I/h.

A kivalasztas foként a vizelettel torténik. Az amitriptilin valtozatlan formaban torténd renalis
eliminacioja jelentéktelen (korulbelul 2%).

Az amitriptilin és a nortriptilin egyensulyi plazmaszintje a betegek tébbségénél egy hét alatt alakul ki.
Egyenstlyi allapotban, a teljes napot tekintve a plazmaszinthez kdriilbeliil egyenlé mértékben jarul
hozza az amitriptilin és a nortriptilin, hagyomanyos tablettas kezelés és napi haromszori
gyogyszerbevétel esetén.

Idéskort betegek

Hosszabb féléletid6t igazoltak idéskoru betegeknél a csokkent metabolizacids rata miatt.

Madjkarosodasban szenvedo betegek
A mijelégtelenség csokkentheti a hepaticus extrakcidt, ami a plazmaszint emelkedését
eredményezheti. Ezen betegek kezelésekor elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek
A veseelégtelenség nem befolyasolja a kinetikat.

Polimorfizmus
A metabolizmus genetikai polimorfizmust (CYP2D6 és CYP2C19) mutat (lasd 4.2 pont).

Farmakokinetikai/farmakodindmias sszefiiggés

Az amitriptilin és a nortriptilin plazmakoncentracidja igen jelentds egyéni valtozatossagot mutat, és
nem allapitottak meg a terapias valasszal vald egyszerii korrelaciot.

A terépias plazmakoncentracié major depresszidban korulbelil 80-200 ng/ml (=~ 280-700 nmol/I)
(amitriptilinre és nortriptilinre egy(ttesen). A 300-400 ng/ml feletti értékek a sziv ingeriiletvezetési
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zavarainak fokozott kockazataval jarnak, ami a QRS-komplexus kiszélesedésében vagy
atrioventricularis blokkban nyilvanul meg.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Az amitriptilin a terapias plazmakoncentracio-tartomany felsé mikromolaris szegmensében gatolt
cardialis repolarizacioért felelés ioncsatorndkat (hERG csatornak). Emiatt az amitriptilin fokozhatja a
szivritmuszavarok kockazatat (lasd 4.4 pont).

Az amitriptilin genotoxikus hatasat szamos in vitro és in vivo kisérletben vizsgaltak. Bar ezen
vizsgalatok részben ellentmondasos eredményeket hoztak, nem lehet kizarni az amitriptilinnek
kuléndsen a kromoszémarendellenességeket kivaltd képességét. Hosszu tava karcinogenitasi
vizsgalatokat nem veégeztek.

Egereken, patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids vizsgalatokban 2-40 mg/kg/nap amitriptilin
(az amitriptilin maximalis ajanlott human dézisanak — 150 mg/nap vagy 50 kg-os beteg esetén

3 mg/kg/nap — legfeljebb 13-szorosa) oralis adasakor teratogén hatast nem figyeltek meg. Ugyanakkor
szakirodalmi adatok a maximalis ajanlott adag 9-33-szorosa esetén egérben, horcsdgben, patkanyban
és nyulban fejlodési rendellenességek és elhuzddo csontosodas kockazatara utalnak. Lehetséges
Osszefliggést mutattak ki patkdnyoknal a termékenység, nevezetesen az alacsonyabb
megtermékenyiilési arany vonatkozasaban. A termékenységre gyakorolt hatas oka nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk>

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kulonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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[A tagallam tolti ki]
9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Doboz/cimke

1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagéllam tolti ki]

<[Saroten és tarsitott nevek 10 mg filmtabletta; Saroten és tarsitott nevek 25 mg filmtabletta; Saroten
és tarsitott nevek 25 mg retard kemény kapszula; Saroten és tarsitott nevek 50 mg retard kemény
kapszula; Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta]

amitriptilin>

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatdanyag-leadasu tabletta, Saroten és tarsitott nevek
2 ml, 50 mg oldatos injekcid]
amitriptilin-hidroklorid>

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
[A tagéllam tolti ki]

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd | melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

[Lasd | melléklet — A tagallam tolti ki]

<[Saroten és tarsitott nevek 10 mg filmtabletta; Saroten és tarsitott nevek 25 mg filmtabletta; Saroten
és tarsitott nevek 25 mg retard kemény kapszula; Saroten és tarsitott nevek 50 mg retard kemény
kapszula; Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta] >

amitriptilin

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta]
amitriptilin-hidroklorid>

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd | melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

[Lasd | melléklet — A tagallam tolti ki]

amitriptilin-hidroklorid

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Iv. infGziéhoz és im. injekcidhoz val6 oldat

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Saroten és tarsitott nevek (lasd I. melléklet) 25 mg retard kemény kapszula
amitriptilin
Saroten és tarsitott nevek (lasd I. melléklet) 50 mg retard kemény kapszula
amitriptilin
Saroten és tarsitott nevek (lasd I. melléklet) 75 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta
amitriptilin-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a kés6bbiekben is sziiksege
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gybgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a(z) X szedése eltt

Hogyan kell szedni a(z) X-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o E

1. Milyen tipusu gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A(z) X atriciklusos antidepresszansoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Ezt a gyogyszert az alabbiak kezelésére alkalmazzak:

» depresszio felnétteknél (major depresszios epizddokban)

* neuropatias (idegbantalom okozta) fajdalom felnétteknél

»  kronikus (idult) tenzids tipusu fejfajas megelézése felndtteknél

* migrén megelézése felndtteknél

» éjszakai agybavizelés 6 éves és annal idésebb gyermekeknél, csak akkor, amikor szervi ok
kizart, mint példaul nyitott gerinc (spina bifida) és ehhez kapcsolod6 rendellenességek,
tovabba amennyiben egyetlen mas nem gydgyszeres és gyogyszeres kezelésre sem reagal a
beteg, beleértve az izomlazitokat és dezmopresszint. Ezt a gydgyszert csak olyan szakorvos
irhatja fel, akinek tapasztalata van az ismétl6d6 agybavizelés kezelésével kapcsolatosan.

2. Tudnivaldk a(z) X szedése elott

Ne szedje a(z) X-et:

» haallergias az amitriptilinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére

* haa kozelmultban szivrohama (miokardialis infarktusa) volt

» ha problémék vannak a szivével, példaul elektrokardiogramon (EKG-n) lathatd
szivritmuszavara, szivblokkja vagy koszoruér-betegsége van

» haolyan gydgyszert szed, amely Ggynevezett monoamin-oxidaz gatlo (MAQI)

» haaz ut6bbi 14 napban monoamin-oxidaz-gatlot (MAOI-t) szedett

* ha el6z6 nap moklobemidet szedett
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e hasulyos majbetegsége van.

Ha X-kezelésben részesul, és MAOI-t kezdene szedni, varnia kell 14 napot az utan, hogy abbahagyta
ennek a gyodgyszernek a szedését.

Ez a gyogyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A(2) X szedése elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Nagy dozisu amitriptilin szedésekor szivritmuszavarok és alacsony vérnyomas fordulhatnak el6. Mar
fennallé szivbetegség esetén ezek az atlagos (nem nagy dézist) adagok mellett is bekdvetkezhetnek.

QT-intervallum-megnyulas

A(z) X alkalmazasakor ,,meghosszabbodott QT-intervallum”-nak nevezett szivproblémarol (az eltérés
az EKG-felvételen lathatd) és szivritmuszavarokrol (gyors vagy szabalytalan szivverésr6l) szamoltak
be. Beszéljen kezeldorvosaval, ha:

e lassl a szivverése,

e olyan probléméja van vagy volt, hogy a szive nem tudja biztositani a vér megfelel6 keringését
(ezt az allapotot szivelégtelenségnek nevezik),

» olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek szivproblémékat okozhatnak, vagy

» olyan betegségben szenved, amely miatt vérének kalium- vagy magnéziumszintje alacsony,
vagy vérének kéaliumszintje magas,

o mitét el6tt all, mivel az érzéstelenités el6tt sziikség lehet arra, hogy abbahagyja az amitriptilin
szedését. Akut (siirgdsségi) miitét esetén tajékoztatni kell az altatdorvost, hogy On
amitriptilin-kezelésben részesdil.

e pajzsmirigy-talmikodésben szenved vagy pajzsmirigyre hato gyogyszert szed.

Ongyilkossagi gondolatok, illetve a depresszi6 sulyosbodésa
Ha On depresszidval jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosito vagy éngyilkos gondolatai.
Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a
gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb
idébe is telhet.
Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
» ha kordbban voltak méar dngyilkossagi vagy 6nkarosité gondolatai
» ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 informéciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenved6 fiatal felndttek (25 évnél
fiatalabbak) esetében magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor énkarosité vagy 6ngyilkossagi gondolatai tamadnak, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat vagy menjen koérhazba.

Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli baratjanak beszamol depressziojardl, és megkéri, hogy
olvassék el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti dket, hogy kozoljék Onnel, ha tigy gondoljék, hogy az
On depresszidja vagy szorongasa sulyosbodott, vagy az On magatartdsiban bekdvetkezd valtozasok
aggasztdak.

Manias epizodok

Manias depresszidban szenvedd egyes egyéneknél a betegség manias fazisba valthat, melyre heves és
gyorsan valtozo gondolatok, felfokozott jokedv és talzott fizikai aktivitas jellemz6. Fontos, hogy ilyen
esetben felkeresse kezeldorvosat, aki valoszintileg véltoztatni fog az On gyogyszeres kezelésén.

Téajékoztassa kezel6orvosat, ha jelenleg vagy korabban barmilyen egészségiigyi problémaja van vagy
volt, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

» sziik zugu z6ldhélyog (glaukdéma) (rendellenesen magas szemnyomas miatti latdsromlas)

» epilepszia, kordbbi gércsrohamok

» vizelési nehézség
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e prosztatamegnagyobbodéas

e pajzsmirigybetegség

e bipolaris zavar

» skizofrénia

e sllyos méajbetegseg

e sUlyos szivbetegség

» gyomorkapu-sziikiilet (pilorussztendzis — a gyomor kimenetének sziikiilete) vagy paralitikus
ileusz (bélhiidés; a bélmiikodés leallasa)

» cukorbetegség (diabétesz), mivel sziikség lehet az antidiabetikus gyogyszeres kezelés
modositasara.

Ha antidepresszansokat, példaul ugynevezett szelektiv szerotonin-reuptake-gatlokat (SSRI-ket) szed,
kezel6orvosa modosithatja a készitmény adagolasat (lasd még 2. pont "Egyéb gyogyszerek és a(z) X"
és 3. pont).

Id6éskoruaknal fokozodhat bizonyos mellékhatdsok kialakulasanak valoszintisége, példaul a felallaskor
jelentkez6 szédiilésé, az alacsony vérnyomasa létrejotte miatt (lasd még 4. pont “Lehetséges
mellékhatasok").

Gyermekek és serdiilok

Depresszio, neuropétias fajdalom, krénikus (idiilt) tenzios tipusu fejfdjas és migrén megeldzése

Ez a gydgyszer gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serduléknek ezen korképek kezelésére nem
adhatd, mivel biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgalatokat még nem végeztek ebben korcsoportban.

Ejszakai agybavizelés

* Az amitriptilinkezelés megkezdése el6tt EKG-vizsgalatot kell végezni a hosszi QT-szindroma
kizéarasa céljabol.

» Ezagyogyszer nem adhat6 egyutt antikolinerg gyogyszerrel (lasd még 2. pont "Egyéb
gyogyszerek és a(z) X").

« Ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos viselkedés akkor is jelentkezhet az antidepresszansok
szedésekor a kezelés korai szakaszaban, ha a gydgyszert nem depresszid miatt rendelik. Ezért
az agybavizelés (enuresis) miatt kezelt betegeknél ugyanazon 6vintézkedéseket kell megtenni,
mint a depresszios betegek kezelésekor.

Egyéb gyogyszerek és a(z) X
Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak mas gydgyszerek hatéasat, ami olykor sulyos mellékhatasokat
okozhat.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszerelrol példaul az aldbbiakrol:
monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI-k), példaul fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid
vagy tranilcipromin (a depresszio kezelésére alkalmazott gyogyszerek) vagy szelegilin (a
Parkinson—kér kezelésére alkalmazott gydgyszer). Ezek nem szedhet6k a(z) X-szel egyutt
(lasd 2. pont "Ne szedje a(z) X-et").
» adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradrenalin, fenilefrin és fenilpropanolamin (k6hogés vagy
megfazas elleni gyogyszerek, valamint egyes érzéstelenit6k tartalmazhatjak)
e magas vérnyomas kezelésére szolgal6 gyogyszerek, példaul kalciumcsatorna-blokkolok (pl.
diltiazem és verapamil), guanetidin, betanidin, klonidin, rezerpin és metildopa
» antikolinerg gydgyszerek, példaul bizonyos Parkinson-kérban és gyomor-bél rendszeri
megbetegedésekre alkalmazott gydgyszerek (pl. atropin, hioszciamin)
» tioridazin (skizofrénia kezelésére alkalmazott gydgyszer)
» tramadol (fajdalomcsillapito)
* gombas fertézések kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. flukonazol, terbinafin, ketokonazol és
itrakonazol)
e nyugtatok (pl. babituratok)
e antidepresszansok (pl. SSRI-k [fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin] és bupropion)
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e egyes szivbetegségek kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. béta-blokkolok és
szivritmuszavarok kezelésére szolgalo szerek)

« cimetidin (gyomorfekély kezelésére alkalmazott gyogyszer)

« metilfenidat (hiperaktivitas-figyelemzavar tiinetegytittes [ADHD] kezelésére alkalmazott
gyogyszer)

* ritonavir (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer)

* szajon at szedhet6 fogamzasgatlok

» rifampicin (fert6zések kezelésére szolgal6 gyoégyszer)

» fenitoin és karbamazepin (epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer)

o kdzdnséges orbancfli (Hypericum perforatum) — depresszi6 kezelésére alkalmazott
gyogyndvény

*  pajzsmirigyre hat6 gyogyszerek.

Akkor is tajékoztassa kezeldorvosat, ha jelenleg a szivritmust befolyasolo gyogyszert szed, vagy a
kdzelmultban ilyen gyogyszert szedett, példaul:

» szabdlytalan szivverés kezelésére szolgalé gydgyszerek (pl. kinidin és szotalol)

» asztemizol és terfenadin (allergia és szénanatha kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

» egyes elmebetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek (pl. pimozid és szertindol)

e ciszaprid (bizonyos tipust emésztési zavarok kezelésére alkalmazott gy6gyszer)

» halofantrin (maléria kezelésére alkalmazott gydgyszer)

» metadon (f4jdalom kezelésére és detoxikalasra alkalmazott gydgyszer)

 diuretikumok (vizhajtok, pl. furoszemid).

Ha On miitét elstt all, melynek kapcsan elaltatjak vagy helyi érzéstelenitésben részesitik, tajékoztatnia
kell a kezeldorvosat, hogy ezt a gydgyszert szedi.

Ugyszintén tajékoztatnia kell a fogorvosat, hogy ezt a gyogyszert szedi, ha Onnél helyi érzéstelenitést
tervez.

A(z) X egyidejii bevétele alkohollal
Ezen gydgyszerrel folytatott kezelés soran nem tanacsos alkoholt fogyasztani, mert az alkohol
fokozhatja a gydgyszer nyugtatd hatasat.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Az amitriptilin alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, hacsak az On kezeldorvosa kifejezetten
sziikségesnek tartja, és gondosan mérlegelte az elényoket és a kockazatokat. Ha On a terhesség utolsé
idOszakaban szedte ezt a gydgyszert, az Gjszilottnél megvonasi tiinetek Iéphetnek fel, példaul
ingerlékenység, izomtdnus-fokozodas, remegés, szabalytalan 1égzés, elégtelen folyadékfogyasztas,
hangos siras, vizeletelakadas vagy székrekedés.

Orvosa javaslatot tesz majd arra, hogy On elkezdje/folytassa/befejezze-e a szoptatast, vagy
abbahagyja-e a gyogyszerszedést, mérlegelve a szoptatas elényeit a gyermek szempontjabol, valamint
a terapia el6nyeit az On szempontjabol.

A keészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gydgyszer almossagot és szédilést okozhat, kiillénosen a kezelés kezdetén. Ha On ezt tapasztalja,
ne vezessen, és ne dolgozzon szerszdmokkal vagy gépekkel.

<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]

A(z) X szacharozt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6dtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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3. Hogyan kell szedni a(z) X-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

Nem minden adagolasi séma valdsithatd meg az 6sszes gyogyszerformaval / hataserdsséggel. A
megfeleld gyogyszerformat / hataserésséget kell kivalasztani a kezdd adaghoz és az azt kdvetd
dozisemelési 1épésekhez.

Depresszio

Felnottek

A készitmény ajanlott kezdd adagja 50 mg, este bevéve. Allapotanak a gydgyszer hatasara
bekovetkez6 valtozasatol fliggden kezelGorvosa fokozatosan 150 mg-ig emelheti az adagot, esti
bevétellel.

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta]

A Saroten retard tabletta a két bemetszésnek kdszonhetden harom részre oszthatd. Az adagolas tehat
25 mg amitriptilin-hidroklorid 1épésenként emelhetd. Az aktualisan nem sziikséges részek a kovetkezo
alkalmazasig a tabletta dobozanak tartérekeszében (a zarofil alatt) tarolhatok. >

Iddskoruak (65 év felettiek), illetve sziv- és érrendszeri betegségben szenveddk

A készitmény ajanlott kezdd adagja 25 mg, este bevéve. Allapotanak a gydgyszer hatasara
bekovetkezd valtozasatol fiiggben kezelGorvosa 100 mg-ig emelheti az adagolést.

Ha On 100 mg és 150 mg kozotti adagot szed este, kezel6orvosa gyakoribb kontrollvizsgalatokat irhat
eld.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Ez a gyogyszer gyermekeknek és serdiiléknek nem adhato a depresszio kezelésére. Részletesen lasd
2. pont.

Neuropatids fajdalom, kronikus (idiilt) tenzids tipusi fejfajds és migrén megelizése
Kezel6orvosa az On tuinetei és allapotanak a gydgyszer hatasara bekovetkez6 valtozasa alapjan fogja
meghatarozni a gydgyszer adagolasat.

Felnottek
Kezeldorvosa valosziniileg a Saroten filmtablettaval fogja megkezdeni az On kezelését, mieldtt
valtana a(z) X-re.

A kezd6 dozis 10 mg — 25 mg, este bevéve. A készitmény ajanlott adagja 25 mg - 75 mg, este bevéve.

Az On allapotanak a gyogyszer hatasara bekdvetkezd valtozasatol fiiggden kezeldorvosa fokozatosan
emelheti az adagot. Amennyiben naponta 100 mg feletti a dézisa, kezeldorvosa gyakoribb
kontrollvizsgalatokat irhat eld.

Idéskoruak (65 év felettiek), illetve sziv- és érrendszeri betegségben szenveddk

Az ajanlott kezdé dézis 10 mg — 25 mg este. Az On allapotanak a gyogyszer hatésara bekdvetkezo
valtozasatdl fiiggben kezelGorvosa fokozatosan emelheti az adagot.

Ha On napi 75 mg kozotti adagot szed, kezeléorvosa gyakoribb kontrollvizsgalatokat irhat eld.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Ez a gydgyszer gyermekeknek és serdiiléknek nem adhat6 a neuropatias fajdalom kezelésére, valamint
krénikus (idilt) tenzios tipusu fejfajas és migrén profilaxisara. Részletesen lasd 2. pont.
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Ejszakai agybavizelés
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A készitmény ajanlott adagja gyermekek szamara:
* 6 éves kor alatt: lasd 2. pont “Ne szedje a(z) X-et"
*  6-10 éves kor kozott: 10 mg — 20 mg. A leginkabb megfelelé gyogyszerformat kell alkalmazni
ennél a korcsoportnal.
o 11 éves kortol: 25 mg — 50 mg.

Az adagot fokozatosan kell emelni.
A gydgyszert 1-1% 6raval lefekvés el6tt kell bevenni.

A kezelés megkezdése el6tt a kezelGorvos az esetleges szivmiikodési zavarok felismerése céljabol
EKG-vizsgalatot fog végezni.

A Kkezel6orvosa harom honap utan feliilvizsgalja a gyermek vagy serdiilé kezelését, és ha sziikseges,
megismétli az EKG-vizsgalatot.

A gyogyszer szedését nem szabad abbahagyni anélkiil, hogy megbeszélnék a kezeléorvossal.

Kuldnleges kockazatnak kitett betegek

A majbetegségben szenvedd vagy az Ugynevezett ,,gyengén metaboliz&l6” betegek rendszerint kisebb
adagot kapnak.

El6fordulhat, hogy kezelGorvosa az amitriptilin vérszintjének meghatarozasa céljabol vérvételt rendel
(l&sd még 2. pont).

Hogyan és mikor kell bevenni a(z) X-et?
Ezt a gyogyszert naponta egyszer, este kell bevenni.
A készitményt étkezés kozben vagy étkezéstol fliggetleniil is be lehet venni.

<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]

A kapszulat egy pohér vizzel kell bevenni.

Ha nehezére esik lenyelni a kapszulat, fel is nyithatja, és a tartalmat példaul joghurtba vagy hideg
italba keverheti. A kapszula tartalmat nem szabad dsszeragni.>

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatdanyag-leadasu tabletta]

A bemetszések megkonnyitik a retard tabletta harom egyenld részre torését. Az aktualisan nem
sziikséges részek a tabletta dobozanak tartérekeszében tarolhatdk.

A(z) X-et étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil is be lehet venni.

A tablettat vizzel kell bevenni.

A Kezelés idotartama

Ne modositsa a gydgyszer adagjat és ne hagyja abba a gydgyszer szedését anélkiil, hogy elébb
beszélne a kezelborvosaval.

Depresszio

Hasonldan a depresszio kezelésére szolgalo egyéb gyogyszerekhez, eléfordulhat, hogy csak néhany
hét utan tapasztal javulast.

Depresszio esetén a kezelés idotartama egyénenként valtozo, de rendszerint legalabb hat honap. A
kezelés id6tartamat kezelGorvosa hatarozza meg.

A gyogyszert a kezel6orvosa altal javasolt idénél hamarabb ne hagyja abba.

A kezelést sziikségessé tevo betegség tartosan fennallhat. Ha tal hamar abbahagyja a gyogyszer
szedését, kidjulhatnak a tinetei.
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Neuropatias fajdalom, kronikus (idiilt) tenzios tipusu fejfdjds és migrén megeldzése
El6fordulhat, hogy csak néhany hét utan tapasztalja a fajdalom enyhiilését.

A kezelés idotartamarol kérdezze kezeldorvosat. A gyogyszert a kezelGorvosa altal javasolt idénél
hamarabb ne hagyja abba.

Ejszakai agybavizelés
A kezelborvos dont arrdl, hogy a kezelést hdrom honap utén is kell-e folytatni.

Ha az el6irtnal tobb X-et vett be

Haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat vagy az Onhoz legkdzelebbi siirgdsségi osztalyt még akkor
is, ha nem érzi magat rosszul, vagy nincsenek mérgezésre utald tiinetei. Ha orvoshoz vagy kérhazba
megy, vigye magaval a készitmény dobozat.

A tuladagolas tiinetei:
* pupillatagulat
e gyors vagy szabélytalan szivverés
»  vizeletlritési nehézség
»  sz4j- és nyelvszarazsag
* abélmiikodés leallasa
e gorcsrohamok
o laz
* nyugtalansag
e Zzavartsag
» hallucinécidk
» kontrollalatlan mozgasok
» alacsony vérnyomas, gyenge pulzus, sapadtsag
o légzési nehézség
e abor kékes elszinezddése
» lassu szivverés

e almossag
e eszméletvesztés
 koéma

» kilonféle szivtiinetek, példaul szivblokk, szivelégtelenség, alacsony vérnyomas, kardiogén
(sziv eredetii) sokk, metabolikus aciddzis (a vér savasodasa), hipokalémia (a vér
kaliumszintjének csokkenése).

Ha elfelejtette bevenni a(z) X-et

Vegye be a kovetkez6 adagot a szokasos id6ben. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé elé6tt abbahagyja a(z) X szedését

Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor és hogyan hagyja abba a kezelést (gy, hogy elkerilje a
kezelés hirtelen leallitasaval jard kellemetlen tiineteket (pl. fejfajas, rosszullét, lmatlansag,
ingerlékenyséqg).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbiak koziil barmelyik tiinetet tapasztalja, haladéktalanul forduljon kezeldorvoséhoz:
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e Hirtelen jelentkezé atmeneti homalyos latas, szivarvanylatas és szemfajdalom.
A gydgyszerszedés folytatdsdhoz haladéktalanul szemészeti vizsgalatot kell végezni. A
tlnetek akut glaukémara (zéldhalyogra) utalhatnak. Nagyon ritka mellékhatas: 10.000
betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

e sziv probléma, Ugynevezett QT-intervallum megnyulas (EKG-vizsgalattal mutathatd
ki). Nagyon gyakori mellékhatds: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

« Nagyfoku székrekedés, gyomortagulat, laz és hanyas.
A tlineteket a bélrendszer egy részének leallasa okozhatja. Ritka mellékhatas: 1000 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet.

e A DbOr és a szemfehérje sargas elszinezodése (sargasag).
Hatterében a méj érintettsége allhat. Ritka mellékhatas: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet.

» Véralafutasok, vérzések, spadtsag, illetve tartds torokfajas és 1az. Ezek a vért, illetve a
csontvel6t érintd eltérések elsd tiinetei lehetnek. Ilyen eltérés lehet a vorosvértestek (a vér
oxigént szallito elemei), a fehérvérsejtek (a fert6zések elleni védekezés elemei) és a
vérlemezkék (a véralvadasban részt vevd elemek) szamanak csokkenése. Ritka mellékhatas:
1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

»  Ongyilkossagi gondolatok és magatartas. Ritka mellékhatds: 1000 betegbdl legfeljebb 1
beteget érinthet.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat a kovetkezd gyakorisagokkal jelentették:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet
aluszékonysag/almossag
»  kézremegés vagy mas testrészek remegése
o szédulés
o fejfajas
» szabélytalan, heves vagy gyors szivveres
o szédlés felallaskor az alacsony vérnyomas miatt (ortosztatikus hipotonia)
*  Szajszarazsag
o székrekedés
* héanyinger
» fokozott verejtékezés
e testsulyndvekedés
» akadozo vagy lassu beszéd
e aggresszid
e orrdugulas.

Gyakorl 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
zavartsag
» szexualis zavarok (a szexudlis késztetés csokkenése, merevedési zavar)
» figyelemzavar
» izérzékelés megvaltozasa
» akezek vagy a labak érzéketlensége vagy zsibbadasa
» koordin&cios zavar
e pupillatagulat
» szivblokk
o Kkimeriiltség
» alacsony natriumszint a vérben
* izgatottsag
* vizelési zavarok
* szomjusagérzés.
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Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
izgatottsag, szorongés, &lmatlansag, rémalmok
e gOrcsok
o fllcsengés
* magas vérnyomas
* hasmenés, hanyéas
e bérkiiitések, csalankitités (urtikaria), arc- és nyelvduzzanat
* vizeletiritési nehézség
» fokozott tejelvalasztas vagy szoptatas nélkili anyatej termel6dés
¢ aszemgolyoban mérheté nyomas emelkedése
»  keringés-0sszeomlasra utalo jelek kialakulasa
» szivelégtelenség rosszabodasa
*  mAajmiikodési zavar (pl. epe eredetii maj megbetegedés).

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o étvagycsokkenés
» delirium (kiilonosen idéskoru betegeknél), hallucinaciok (kildndsen skizofrén betegeknél)
» rendellenesség a szivverések soran
e nyalmirigyduzzanat
e hajhullas
» fokozott napfényérzékenység
o férfiaknal az eml6k megnagyobbodasa
LI IV
o teststlycsokkenés
*  majmiikodési zavarra utalé laboratoriumi lelet.

Nagyon ritka: 10000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
szivizombetegség
* nyugtalansagerzés és kényszer folyamatos mozgéasra
» periférias idegek megbetegedése
e aszemnyomas hirtelen emelkedése
e (gynevezett “Torsades de pointes” szivritmuszavar
* atiidéholyagok és a tiidoszovet allergias gyulladasa.

Nem ismert: gyakorisag nem becsiilhetii meg a rendelkezésre all6 adatokbdl
o izérzéklés hianya
» megemelkedett vagy lecsokkent vércukorszint
*  (lddzési mania (paranoia)
e amozgas zavarai (6nkéntelen mozgasok és lecsokkent mozgasok)
e tUlérzékenység miatt kialakuld szivizomgyulladas
* majgyulladas (hepatitis)
e héhullamok.

Az ilyen tipust gyogyszereket szedd betegeknél a csonttorések fokozott kockazatat figyelték meg.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a(z) X-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 {EXP} utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

[A tagéllam tolti ki]

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a(z) X?

<[Saroten és tarsitott nevek retard kemény kapszula]

A készitmény hatdanyaga az amitriptilin.>

<[Saroten és tarsitott nevek 75 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta]
A készitmény hatdanyaga az amitriptilin-hidroklorid. >

[A tagallam tolti ki]

Milyen a(z) X killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztatd legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
[A tagallam tolti ki]
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Saroten és tarsitott nevek (l&sd I. melléklet) 10 mg filmtabletta

Saroten és tarsitott nevek (l1&4sd I. melléklet) 25 mg filmtabletta

Saroten és tarsitott nevek (lasd I. melléklet) 50 mg filmtabletta
amitriptilin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késbbiekben is szliksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszereszéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

oarLNE

1.

Milyen tipusu gyégyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a(z) X szedése elott

Hogyan kell szedni a(z) X-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyégyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A(z) X atriciklusos antidepresszansoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik.

Ezt a gydgyszert az alabbiak kezelésére alkalmazzak:
» depresszié felnétteknél (major depresszios epizddokban)
* neuropatias (idegbantalom okozta) fajdalom felnétteknél

2.

kronikus (idult) tenzios tipusu fejfajas megel6zése felnbtteknél

*  migrén megeldzése felndtteknél

éjszakai agybavizelés 6 éves és annal id6sebb gyermekeknél, csak akkor, amikor szervi ok
kizart, mint példaul nyitott gerinc (spina bifida) és ehhez kapcsolodé rendellenességek, tovabba
amennyiben egyetlen mas nem gyogyszeres és gyogyszeres kezelésre sem reagal a
beteg,beleértve az izomlazitdkat és dezmopresszint. Ezt a gyogyszert csak olyan szakorvos
irhatja fel, akinek tapasztalata van a ismétl6d6 agybavizeléssel kezelésével kapcsolatosan.

Tudnival6k a(z) X szedése elott

Ne szedje a(z) X-et:

ha allergias az amitriptilinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére
ha a kdzelmdltban szivrohama (miokardidlis infarktusa) volt

ha problémak vannak a szivével, példaul elektrokardiogramon (EKG-n) lathatd
szivritmuszavara, szivblokkja vagy koszortér-betegsége van

ha olyan gyogyszert szed, amely Ugynevezett monoamin-oxidaz gatlé6 (MAOI)

ha az utébbi 14 napban monoamin-oxidaz-gatlét (MAOI-t) szedett

ha el6z6 nap moklobemidet szedett

ha stlyos méajbetegsége van.
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Ha X-kezelésben részesul, és MAOI-t kezdene szedni, varnia kell 14 napot az utan, hogy abbahagyta
ennek a gydgyszernek a szedését.

Ez a gyogyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A(z) X szedése elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Nagy dozisu amitriptilin szedésekor szivritmuszavarok és alacsony vérnyomas fordulhatnak el6. Mar
fenndllé szivbetegseég esetén ezek az atlagos (nem nagy dézist) adagok mellett is bekdvetkezhetnek.

QT-intervallum-megnyulas

A(z) X alkalmazasakor ,,meghosszabbodott QT-intervallum”-nak nevezett szivproblémarol (az eltérés
az EKG-n lathato) €s szivritmuszavarokrol (gyors vagy szabalytalan szivverésrol) szamoltak be.
Beszéljen kezelGorvosaval, ha:

* lassu a szivverese,

» olyan problémaja van vagy volt, hogy a szive nem tudja vagy nem tudja biztositani a vér
megfelel6 keringését (ezt az allapotot szivelégtelenségnek nevezziik),

» olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek szivprobléméakat okozhatnak, vagy

» olyan betegségben szenved, amely miatt vérének kalium- vagy magnéziumszintje alacsony,
vagy verének kaliumszintje magas,

o mitét el6tt all, mivel az érzéstelenités el6tt szitkség lehet arra, hogy abbahagyja az amitriptilin
szedését. Akut (siirg6sségi) miitét esetén tajékoztatni kell az altatorvost, hogy On
amitriptilin-kezelésben részesuil.

e pajzsmirigy-talmiikodésben szenved vagy pajzsmirigyre haté gyogyszert szed.

Ongyilkossagi gondolatok illetve a depresszié stlyosbodasa
Ha On depresszioval jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarositd vagy éngyilkos gondolatai.
Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a
gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb
id6be is telhet.
Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
e ha korabban voltak mar 6ngyilkossagi vagy onkarosité gondolatai
+ ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbdl szarmazo informéciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenved6 fiatal felndttek (25 évnél
fiatalabbak) esetében magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkéarosit6 vagy ongyilkossagi gondolatai tAmadnak, haladéktalanul keresse fel
kezelborvosat vagy menjen korhazba.

Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli baratjanak beszamol depresszidjarél, és megkéri, hogy
olvassak el ezt a betegtajekoztatot. Megkeérheti Sket, hogy kozoljek Onnel, ha tgy gondoljak, hogy az
On depresszidja vagy szorongasa stilyosbodott, vagy az On magatartdsiban bekdvetkezd valtozasok
aggasztoak.

Manias epizodok

Manias depresszioban szenvedd egyes egyéneknél a betegség manias fazisba valthat, melyre heves és
gyorsan valtozo gondolatok, felfokozott jokedv és tilzott fizikai aktivitas jellemzd. Fontos, hogy ilyen
esetben felkeresse kezelorvosat, aki valosziniileg valtoztatni fog az On gyogyszeres kezelésén.

Téjékoztassa kezel6orvosat, ha jelenleg vagy korabban barmilyen egészségiigyi problémaéja van vagy
volt, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

» sziik zuga z6ldhalyog (glaukdma) (rendellenesen magas szemnyomas miatti latasromlas)

» epilepszia, korabbi gércsrohamok

» vizelési nehézség

» prosztatamegnagyobbodéas

*  pajzsmirigybetegség
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e bipolaris zavar

» skizofrénia

e sllyos méajbetegseg

e sllyos szivbetegség

e gyomorkapu-sziikiilet (pilorussztenozis); a gyomor kimenetének sziikiilete) vagy paralitikus
ileusz (bélhtidés; a bélmiikodés leallasa)

» cukorbetegség (diabétesz), mivel sziikség lehet az antidiabetikus gyogyszeres kezelés
modositasara.

Ha antidepresszansokat, példaul ugynevezett szelektiv szerotonin-reuptake-gatlokat (SSRI-ket) szed,
kezel6orvosa modosithatja a készitmény adagolasat (lasd még 2. pont "Egyéb gyogyszerek és a(z) X"
és 3. pont).

Iddskortaknal fokozodhat bizonyos mellékhatasok kialakulasanak valoszintisége, példaul a felallaskor
jelentkez6 szédilés, amikor felall az alacsony vérnyomasa létrejotte miatt (lasd még 4. pont
"Lehetséges mellékhatasok™).

Gyermekek és serdiilok

Depresszio, neuropatids fajdalom, kronikus (idiilt) tenzios tipusu fejfajas és migrén megelozése
Ez a gydgyszer gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiildknek ezen korképek kezelésére nem
adhato, mivel hosszUtava biztonsagossagi é€s hatékonysagi vizsgalatokat még nem végeztek ebben
korcsoportban.

Ejszakai agybavizelés

* Az amitriptilinkezelés megkezdése elétt EKG-vizsgalatot kell végezni a hosszU-QT-szindroma
Kizarasa céljabal.

» Ezagyogyszer nem adhat6 egyutt antikolinerg gyogyszerrel (lasd még 2. pont "Egyéb
gyogyszerek és a(z) X").

« Ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos viselkedés akkor is jelentkezhet az antidepresszansok
szedésekor a kezelés korai szakaszaban, ha a gydgyszert nem depresszié miatt rendelik Ezért
az agybavizelés (enuresis) miatt kezelt betegeknél ugyanazon 6vintézkedéseket kell megtenni,
mint a depresszios betegek kezelésekor.

Egyéb gyogyszerek és a(z) X
Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak mas gydgyszerek hatésat, ami olykor sulyos mellékhatasokat
okozhat.

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszerelrol példaul az alabbiakrol:

monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI-k), példaul fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid
vagy tranilcipromin (a depresszio kezelésére alkalmazott gyogyszerek) vagy szelegilin (a
Parkinson—kor kezelésére alkalmazott gyogyszer). Ezek nem szedhet6k a(z) X-szel egyitt
(lasd 2. pont "Ne szedje a(z) X-et").

» adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradrenalin, fenilefrin és fenilpropanolamin (k6hogés vagy
megfazas elleni gyogyszerek, valamint egyes érzéstelenitk tartalmazhatjak)

e magas vérnyomas kezelésére szolgal6 gyogyszerek, példaul kalciumcsatorna-blokkolok (pl.
diltiazem és verapamil), guanetidin, betanidin, klonidin, rezerpin és metildopa

» antikolinerg gydgyszerek, példaul a Parkinson-kor és gyomor-bél rendszeri betegségek
kezelésére szolgalo egyes gydgyszerek (pl. atropin, hioszciamin)

e tioridazin (skizofrénia kezelésére alkalmazott gyogyszer)

» tramadol (fajdalomcsillapitd)

» gombas fertdzések kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. flukonazol, terbinafin, ketokonazol és
itrakonazol)

* nyugtatok (pl. babituratok)

e antidepresszansok (pl SSRI-k [fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin] és bupropion)

» egyes szivbetegsegek kezelésere szolgalo gydgyszerek (pl. béta-blokkolok és
szivritmuszavarok kezelésére szolgalo szerek)
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e cimetidin (gyomorfekély kezelésére alkalmazott gyogyszer)

« metilfenidat (hiperaktivitas-figyelemzavar tlinetegytittes [ADHD] kezelésére alkalmazott
gyogyszer)

e ritonavir (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer)

* szajon at szedhet6 fogamzasgatlok

* rifampicin (fertézések kezelésére szolgald gyogyszer)

» fenitoin és karbamazepin (epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer)

*  kozonséges orbancfli (Hypericum perforatum) — depresszio kezelésére alkalmazott
gyogynovény

* pajzsmirigyre hat6 gyogyszerek.

Akkor is tajékoztassa kezeldorvosat, ha jelenleg a szivritmust befolyasolo gyogyszert szed, vagy a
kdzelmultban ilyen gyogyszert szedett, példaul:

» szabalytalan szivverés kezelésére szolgal6 gydgyszerek (pl. kinidin és szotalol)

» asztemizol és terfenadin (allergia és szénanatha kezelésére alkalmazott gydgyszerek)

» egyes elmebetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek (pl. pimozid és szertindol)

» ciszaprid (bizonyos tipusti emésztési zavarok kezelésére alkalmazott gy6gyszer)

» halofantrin (malaria kezelésére alkalmazott gydgyszer)

» metadon (fajdalom kezelésére és detoxikalasra alkalmazott gy6gyszer)

o diuretikumok (vizhajtok, pl. furoszemid).

Ha On miitét eldtt all, melynek kapcsan elaltatjak vagy helyi érzéstelenitéshen részesitik, tajékoztatnia
kell a kezelGorvosat, hogy ezt a gydgyszert szedi.

Ugyszintén tajékoztatnia kell a fogorvosat, hogy ezt a gydgyszert szedi, ha Onnél helyi érzéstelenitést
tervez.

A(z) X egyidejii bevétele alkohollal
Ezen gyogyszerrel folytatott kezelés soran nem tanacsos alkoholt fogyasztani, mert az alkohol
fokozhatja a gydgyszer nyugtatd hatasat.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Az amitriptilin alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, hacsak az On kezeldorvosa kifejezetten
sziikségesnek tartja, és gondosan mérlegelte az eldnyoket és a kockazatokat. Ha On a terhesség utolso
idészakaban szedte ezt a gyogyszert, az Ujszulottnél megvonasi tinetek Iéphetnek fel, példaul
ingerlékenység, izomtonus-fokozddas, remegés, szabalytalan légzés, elégtelen folyadékfogyasztas,
hangos siras, vizeletelakadas vagy székrekedés.

Orvosa javaslatot tesz majd arra, hogy On elkezdje/folytassa/befejezze-e a szoptatast, vagy
abbahagyja-e a gyogyszerszedést, mérlegelve a szoptatas elényeit a gyermek szempontjabol, valamint
a terapia elényeit az On szempontjabol.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges keépességekre
Ez a gydgyszer dlmossagot és szédilést okozhat, killénosen a kezelés kezdetén. Ha On ezt tapasztalja,
ne vezessen, és ne dolgozzon szerszdmokkal vagy gépekkel.

A(z) X laktozt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

73



3. Hogyan kell szedni a(z) X-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezeldorvosat.

Nem minden adagolasi séma valdsithatd meg az 6sszes gyogyszerformaval / hataserdsséggel. A
megfeleld gyogyszerformat / hataserdsséget kell kivalasztani a kezdé adaghoz és az azt kdvetd
dozisemelési 1épésekhez.

Depresszio
Felnottek
A készitmény ajanlott kezd6 adagja naponta kétszer 25 mg.

Allapotéanak a gydgyszer hatasara bekovetkez valtozasatol fiiggden kezeldorvosa fokozatosan napi
150 mg-ig emelheti az adagolast, az adagot két részre osztva.

Iddskoruak (65 év felettiek) illetve sziv- és érrendszeri megbetegedésben szenveddk
A készitmény ajanlott kezd6 adagja naponta kétszer 10 mg — 25 mg.

Allapotéanak a gy6gyszer hatasara bekovetkezd valtozasatol fiiggden kezel6orvosa fokozatosan napi
Osszesen 100 mg-ig emelheti az adagot, az adagot két részre osztva. Ha On 100 mg — 150 mg kozotti
adagot szed, kezeldorvosa gyakoribb kontrollvizsgalatokat irhat eld.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Ez a gydgyszer gyermekeknek és serdiiléknek nem adhaté a depresszio kezelésére. Részletesen lasd
2. pont.

Neuropadtias fajdalom, kronikus (idiilt) tenzios tipusu fejfdjas és migrén megelozése
Kezel6orvosa az On tiinetei és allapotanak a gydgyszer hatasara bekovetkez6 valtozasa alapjan fogja
meghatarozni a gyogyszer adagolasat.

Felndttek
A készitmény ajanlott kezd6 adagja 10 mg — 25 mg, este bevéve.

Az ajanlott napi adag 25 mg — 75 mg.

Allapotanak a gydgyszer hatasara bekovetkezd valtozasatol fiiggden kezeldorvosa fokozatosan
emelheti az adagot. Amennyiben naponta 100 mg feletti adagot szed, kezel6orvosa gyakoribb
kontrollvizsgalatokat irhat el6. KezelGorvosa utasitasanak megfeleléen az adagot naponta egyszer
vagy két részre osztva kell bevennie.

Iddskoruak (65 év felettiek) és sziv- és érrendszeri megbetegedésben szenveddk
A készitmény ajanlott kezd6 adagja 10 mg — 25 mg, este bevéve.

Allapotanak a gyogyszer hatésara bekovetkezd valtozasatol fliggben kezeldorvosa fokozatosan
emelheti az adagot. Ha On napi 75 mg kozotti adagot szed, kezeldorvosa gyakoribb
kontrollvizsgalatokat irhat el6.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

Ez a gydgyszer gyermekeknek és serdiiléknek nem adhat6 a neuropatias fajdalom kezelésére, valamint
krénikus (idilt) tenzios tipusu fejfajas és migrén megelézésére. Részletesen lasd 2. pont.
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Ejszakai agybavizelés
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A készitmény ajanlott adagja gyermekek szdmaéra:
» 6 éves kor alatt: I4sd 2. pont "Ne szedje a(z) X-et"
*  6-10 éves kor kozott: 10 mg — 20 mg. A leginkabb megfelelé gyogyszerformat kell alkalmazni
ennél a korcsoportnal.
o 11 éves kortol: 25 mg — 50 mg.

Az adagot fokozatosan kell emelni.
A gyogyszert 1-1% oraval lefekvés el6tt kell bevenni.

A kezelés megkezdése elétt a kezelborvos az esetleges szivmiikddési zavarok felismerése céljabol
EKG-vizsgéalatot fog végezni.

A kezeléorvos harom honap utan feliilvizsgalja a gyermek vagy serdiil6 kezelését, és ha sziikséges,
megismétli az EKG-vizsgalatot.

A gylgyszer szedését nem szabad abbahagyni anélkiil, hogy megbeszélnék a kezeléorvossal.

Klldnleges kockazatnak Kitett betegek

A majbetegségben szenvedd vagy az ugynevezett ,,gyengén metabolizal6” betegek rendszerint kisebb
adagot kapnak.

Eléfordulhat, hogy kezelGorvosa az amitriptilin vérszintjének meghatarozasa céljabol vérvételt rendel
(lasd még 2. pont).

Hogyan és mikor kell bevenni a(z) X-et?
Ezt a gyogyszert étkezés kozben vagy étkezestdl fiiggetleniil is be lehet venni.

<[Saroten és tarsitott nevek 50 mg filmtabletta]

A(z) X hdrom bemetszéssel ellatott oszthato tabletta. A bemetszések megkdnnyitik a tabletta négy
egyenld részre toréset. Az aktualisan nem sziikséges részek a kovetkez6 alkalmazasig a tabletta
dobozénak tartérekeszében (a zarofil alatt) tarolhatok. >

A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. Nem szabad 6sszeragni.

A kezelés idétartama

Ne mddositsa a gyogyszer adagjat és ne hagyja abba a gyogyszer szedését anélkil, hogy elébb
beszélne a kezeldorvosaval.

Depresszid

Hasonldan a depresszio kezelésére szolgald egyéb gyogyszerekhez, elofordulhat, hogy csak néhany

hét utan tapasztal javulast.

Depresszio esetén a kezelés idétartama egyénenként valtozo, de rendszerint legalabb hat honap. A
kezelés idotartamat kezeldorvosa hatarozza meg.

A gyogyszert a kezelGorvosa altal javasolt id6nél hamarabb ne hagyja abba.

A kezelést sziikségessé teve betegség tartosan fennallhat. Ha tal hamar abbahagyja a gyogyszer
szedéset, kidjulhatnak a tlinetei.

Neuropatids fajdalom, kronikus (idiilt) tenzios tipusu fejfajds és migrén megelozése
El6fordulhat, hogy csak néhany hét utan tapasztalja a fajdalom enyhiilését.

A kezelés idétartamarol kérdezze kezelGorvosat. A gydgyszert a kezelGorvosa altal javasolt id6nél
hamarabb ne hagyja abba.
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Ejszakai agybavizelés
A kezelborvos dont arrdl, hogy a kezelést hdrom honap utén is kell-e folytatni.

Ha az eldirtnal tobb X-et vett be

Haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat vagy az Onhdz legkozelebbi siirgdsségi osztalyt még akkor
is, ha nem érzi magat rosszul, vagy nincsenek mérgezésre utalé tiinetei. Ha orvoshoz vagy kérhazba
megy, vigye magaval a készitmény dobozat.

A taladagolas tiinetei:
* pupillatagulat
» gyors vagy szabalytalan szivverés
* vizeleturitési nehézség
»  sz4j- és nyelvszarazsag
¢ abélmikodés leallasa
e gbrcsrohamok
o laz
* nyugtalansag
e zavartsag
* hallucinaciok
» kontrollalatlan mozgasok
» alacsony vérnyomas, gyenge pulzus, sapadtsag
» légzési nehézség
e abor kékes elszinezddése
* lassu szivverés

o almossag
o eszméletvesztés
e koma

» kiloénféle szivtiinetek, példaul szivblokk, szivelégtelenség, alacsony vérnyomas, kardiogén
(sziveredetil) sokk, metabolikus acidozis (a vér elsavasodasa), hipokalémia (a vér
kaliumszintjének csokkenése).

Ha elfelejtette bevenni a(z) X-et
Vegye be a kovetkez6 adagot a szokasos idoben. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a(z) X szedését

Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor és hogyan hagyja abba a kezelést ugy, hogy elkerilje a
kezelés hirtelen leallitasaval jard kellemetlen tiineteket (pl. fejfajas, rosszullét, aimatlansag,
ingerlékenység).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelBorvosat vagy gyogyszerészet.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbiak koziil barmelyik tlinetet tapasztalja, haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz:

* Hirtelen jelentkez6 atmeneti homalyos latas, szivarvanylatas és szemfajdalom.
A gyogyszerszedés folytatdsdhoz haladéktalanul szemészeti vizsgalatot kell végezni. A
tinetek akut glaukémara (zéldhalyogra) utalhatnak. Nagyon ritka mellékhatas: 10.000
betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.
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e sziv probléma, Ugynevezett QT-intervallum megnyulas (EKG-vizsgalattal mutathatd
ki). Nagyon gyakori mellékhatas: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet

» Nagyfoku székrekedés, gyomortagulat, 14z és hanyas.
A tlineteket a bélrendszer egy részének leallasa okozhatja. Ritka mellékhatds: 1000 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet.

e A DbOr és a szemfehérje sargas elszinezodése (sargasag).
Hatterében a maj érintettsége allhat. Ritka mellékhatas: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet.

e Veralafutasok, vérzések, sapadtsag, illetve tartos torokfajas és l1az. Ezek a vért, illetve a
csontveldt érintd eltérések elso tiinetei lehetnek. Ilyen eltérés lehet a vorosvértestek (a vér
oxigént szallitd elemei), a fehérvérsejtek (a fertézések elleni védekezés elemei) és a
vérlemezkék (a véralvadasban részt vevo elemek) szamanak csokkenése. Ritka mellékhatés:
1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

«  Ongyilkossagi gondolatok és magatartas. Ritka mellékhatas: 1000 betegbél legfeljebb 1
beteget érinthet.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat a kdvetkezd gyakorisagokkal jelentették:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet
aluszékonysag/almossag
o kézremegés vagy mas testrészek remegése
o szédulés
o fejfajas
» szabalytalan, heves vagy gyors szivverés
» szédlés felallaskor az alacsony vérnyomas miatt (ortosztatikushipoténia)
e szajszarazsag
o székrekedés
» héanyinger
» fokozott verejtékezés
e teststlyndvekedés
» akadoz0 vagy lassu beszéd
e aggresszid
e orrdugulas.

Gyakorl 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
zavartsag
o szexudlis zavarok (a szexualis késztetés csokkenése, merevedési zavar)
» figyelemzavar
» izérzékelés megvaltozasa
» akezek vagy a labak érzéketlensége vagy zsibbadasa
* koordin&cio6s zavar
* pupillatagulat
o szivblokk
o kimertltség
e alacsony natriumszint a vérben
e izgatottsag
* vizelési tzavarok
e szomjusagérzés.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
e izgatottsag, szorongas, almatlansag, rémalmok
e gOrcsok
o fllcsengés
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e magas vérnyomas

¢ hasmenés, hanyas

e borkiiitések, csalankitités (urtikaria), arc- €s nyelvduzzanat

e vizeletlritési nehézség

* fokozott tejelvalasztas vagy szoptatas nélkiili anyatej termel6dés
¢ aszemgolyoban mérheté nyomas emelkedése

» Kkeringés-6sszeomlasra utald jelek kialakuldsa

» sziv, elégtelenség rosszabodasa

*  majmiikddési zavar (pl. epe eredetii maj megbetegedés).

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o étvagycsokkenés
* delirium (kiilondsen iddskoru betegeknél), hallucinaciok (kiilondsen skizofrén betegeknél)
» rendellenesség a szivverések soran
e nyalmirigyduzzanat
» hajhullas
» fokozott napfényérzékenység
» férfiaknal az eml6k megnagyobbodasa
o laz
o teststlycsokkenés
e majmiikodési zavarra utalé laboratoriumi lelet.

Nagyon ritka: 10000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
e szivizombetegség
e nyugtalansag érzés és kényszer folyamatos mozgasra
» periférias idegek megbetegedése
e aszemnyomas hirtelen emelkedése
e (gynevezett “Torsades de pointes” szivritmuszavar
* atidoéholyagok és a tiidészovet allergiés gyulladasa.

Nem ismert: gyakorisag nem becsiilhetli meg az elérheté adatokbol
o izérzéklés hianya
« megemelkedett vagy lecsdkkent vércukor szint
e (ild6zési mania (paranoia)
* megbetegedés a mozgasban (6nkéntelen mozgasok és lecsdkkent mozgasok)
e szivizom gyulladasra val6 érzékenység
« majgyulladas (hepatitis)
*  héhullamok.

Az ilyen tipusu gyogyszereket szedd betegeknél a csonttorések fokozott kockéazatat figyelték meg.
Mellékhatasok bejelentese

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 {EXP} utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsd napjara vonatkozik.

[A tagéllam tolti ki]
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a(z) X?
A készitmény hatéanyaga az amitriptilin.

[A tagéllam tolti ki]

Milyen a(z) X killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
[A tagéllam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd
[Lasd I. melléklet — A tagéllam tolti ki]

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
[A tagéllam tolti ki]
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Saroten és tarsitott nevek 2 ml, 50 mg oldatos injekcio
amitriptilin-hidroklorid

Mielétt alkalmazzak Onnél ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok, mieldtt alkalmazzak Onnél a Saroten oldatos injekciot

Hogyan fogjak alkalmazni Onnél a(z) X-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o~ E

1. Milyen tipusu gyégyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A(z) X atriciklusos antidepresszansoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A(z) X-et depresszio korhazi kezelésére alkalmazzak felnétteknél (major depresszios epizddokban).

2. Tudnivaldk, miel6tt alkalmazzak Onnél a Saroten oldatos injekciot

Nem fogjak alkalmazni Onnél a(z) X-et:

- ha allergias az amitriptilinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére

- ha a kdzelmultban szivrohama (miokardialis infarktusa) volt

- ha problémak vannak a szivével, példaul elektrokardiogramon (EKG-n) lathat6
szivritmuszavara, szivblokkja vagy koszoruér-betegsége van

- ha olyan gyo6gyszert szed, amely ismert monoamin-oxidaz gatlé (MAOI)

- ha az utébbi 14 napban monoamin-oxidaz-gatlét (MAOI-t) szedett

- ha el6z6 nap moklobemidet szedett

- ha sulyos méajbetegsége van.

Ha X-kezelésben részesil, és MAOI-t kezdene szedni, varnia kell 14 napot az utan, hogy abbahagyta
ennek a gydgyszernek a szedését.

Figyelmeztetések és dvintézkedések )
Beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt alkalmazzak Onnél a(z) X-et.

Nagy dozisu amitriptilin szedésekor szivritmuszavarok és alacsony vérnyomas fordulhatnak elé. Mar
fennallo szivbetegség esetén ezek az atlagos (nem nagy dézisu) adagok mellett is bekdvetkezhetnek.
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QT-intervallum-megnyulas

A(z) X alkalmazésakor ,,meghosszabbodott QT-intervallum”-nak nevezett szivproblémardél (az eltérés

az EKG-n lathato) és szivritmuszavarokrol (gyors vagy szabalytalan szivverésr6l) szamoltak be.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha:

- lassu a szivverése,

- olyan problémaja van vagy volt, hogy a szive nem tudja biztositani a vér megfelel6 keringését
(ezt az &llapotot szivelégtelenségnek nevezik),

- olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek szivprobléméakat okozhatnak, vagy

- olyan betegségben szenved, amely miatt vérének kalium- vagy magnéziumszintje alacsony,
vagy verének kaliumszintje magas,

- miitét el6tt all, mivel az érzéstelenités el6tt sziikség lehet arra, hogy abbahagyja az amitriptilin
szedését. Akut (siirgdsségi) miitét esetén tajékoztatni kell az altatdorvost, hogy On
amitriptilin-kezelésben részesiil.

- pajzsmirigy-talmikodésben szenved vagy pajzsmirigyre hatod gyogyszert szed.

Ongyilkossagi gondolatok, illetve a depresszi6 sulyosbodésa

Ha On depresszioval jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarositd vagy éngyilkos gondolatai.

Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a

gydgyszereknél a hatés kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb

id6be is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

- ha korabban voltak mar éngyilkossagi vagy onkarosité gondolatai

- ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informaciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedd fiatal felndttek (25 évnél
fiatalabbak) esetében magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkéarosit6 vagy ongyilkossagi gondolatai tAmadnak, haladéktalanul keresse fel
kezelborvosat vagy menjen korhazba.

Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli baratjanak beszamol depresszidjarél, és megkéri, hogy
olvassak el ezt a betegtajekoztatot. Megkérheti 6ket, hogy kozoljek Onnel, ha tigy gondoljak, hogy az
On depresszidja vagy szorongéasa stlyosbodott, vagy az On magatartdsiban bekdvetkezd valtozasok
aggasztdak.

Manias epizodok

Manias depresszidoban szenvedd egyes egyéneknél a betegség manias fazisba valthat, melyre heves és
gyorsan valtozé gondolatok, felfokozott jokedv és tulzott fizikai aktivitas jellemz6. Fontos, hogy ilyen
esetben felkeresse kezeldorvosat, aki valoszintileg véltoztatni fog az On gyogyszeres kezelésén.

Téjékoztassa kezelGorvosat, ha jelenleg vagy korabban barmilyen egészségiigyi probléméja van vagy

volt, kilonos tekintettel az aldbbiakra:

- sziik zugu z6ldhalyog (glaukéma) (rendellenesen magas szemnyomas miatti latasromlas)

- epilepszia, korabbi gércsrohamok

- vizelési nehézség

- prosztatamegnagyobbodas

- pajzsmirigybetegség

- bipolaris zavar

- skizofrénia

- stlyos majbetegség

- stlyos szivbetegség

- gyomorkapu-sziikiilet (pilorussztendzis — a gyomor kimenetének sziikiilete) vagy paralitikus
ileusz (bélhiidés; a bélmiitkodés leallasa)

- cukorbetegség (diabétesz), mivel sziikség lehet az antidiabetikus gyogyszeres kezelés
modositasara.
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Ha antidepresszansokat, példaul tgynevezett szelektiv szerotonin-reuptake-gatlokat (SSRI-ket) szed,
kezel6orvosa modosithatja a készitmény adagolasat (1asd még 2. pont "Egyéb gydgyszerek és a(z) X"
és 3. pont).

Id6skortiaknal fokozodhat bizonyos mellékhatasok kialakulasanak valoszintisége, példaul a felallaskor
jelentkez6 szédilés, az alacsony vérnyomasa létrejotte miatt (Iasd még 4. pont "Lehetséges
mellékhatasok™).

Gyermekek és serdiilok

Ez a gydgyszer gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknek nem adhat6 ezen korképek
kezelésére, mivel hosszl tavl biztonsagossagi es hatékonysagi vizsgalatokat még nem végeztek ebben
korcsoportban.

Egyeb gyogyszerek és a Saroten oldatos injekcid
Egyes gydgyszerek befolyasolhatjdk méas gydgyszerek hatasét, ami olykor stlyos mellékhatasokat
okozhat.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszerelrol példaul az alabbiakrol:
monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI-k), példaul fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid vagy
tranilcipromin (a depresszid kezelésére alkalmazott gyogyszerek) vagy szelegilin (a Parkinson-
kor kezelésére alkalmazott gyogyszer). Ezek nem szedheték a Saroten Retarddal egydtt (lasd
2. pont "Ne szedje a(z) X-et").

- adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradrenalin, fenilefrin és fenilpropanolamin (k6hogés vagy
megfazas elleni gyogyszerek, valamint egyes érzéstelenitok tartalmazhatjak)

- magas vérnyomas kezelésére szolgal6 gydgyszerek, példaul kalciumcsatorna-blokkolék (pl.
diltiazem és verapamil), guanetidin, betanidin, klonidin, rezerpin és metildopa

- antikolinerg szerek , példaul a Parkinson—kar és gyomor-bél rendszeri betegségek kezelésére
szolgald egyes gydgyszerek (pl. atropin, hioszciamin)

- tioridazin (skizofrénia kezelésére alkalmazott gydgyszer)

- tramadol (fajdalomcsillapitd)

- gombas fertdzések kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. flukonazol, terbinafin, ketokonazol és
itrakonazol)

- nyugtatok (pl. babituratok)

- antidepresszansok (pl az SSRI-k csoportjaba tartozé fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin és a
bupropion)

- egyes szivbetegségek kezelésére szolgal6 gydgyszerek (pl. béta-blokkoldk és szivritmuszavarok
kezelésére szolgalo szerek)

- cimetidin (gyomorfekély kezelésére alkalmazott gydgyszer)

- metilfenidat (hiperaktivitas-figyelemzavar tunetegyittes [ADHD] kezelésére alkalmazott
gyogyszer)

- ritonavir (HIV-fertdzés kezelésére alkalmazott gyogyszer)

- szajon at szedhet6 fogamzasgatlok

- rifampicin (fert6zések kezelésére szolgalod gyogyszer)

- fenitoin és karbamazepin (epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer)

- kozonséges orbancfii (Hypericum perforatum) — depresszio kezelésére alkalmazott
gyogyndvény

- pajzsmirigyre hat6 gydgyszerek.

Akkor is tajékoztassa kezeldorvosat, ha jelenleg a szivritmust befolyasold gydgyszert szed, vagy a
kdzelmaltban ilyen gyogyszert szedett, példaul:

- szabalytalan szivverés kezelésére szolgal6 gyogyszerek (pl. kinidin és szotalol)

- asztemizol és terfenadin (allergia és szénanatha kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- egyes elmebetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek (pl. pimozid és szertindol)

- ciszaprid (bizonyos tipust emésztési zavarok kezelésére alkalmazott gydgyszer)

- halofantrin (malaria kezelésére alkalmazott gydgyszer)

- metadon (fajdalom kezelésére és detoxikalasra alkalmazott gyogyszer)
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- diuretikumok (vizhajtok, pl. furoszemid).

Ha On miitét elstt 11, melynek kapcsan elaltatjak vagy helyi érzéstelenitéshen részesitik, tajékoztatnia
kell a kezeldorvosat, hogy ezt a gydgyszert szedi.

Ugyszintén tajékoztatnia kell a fogorvosat, hogy ezt a gyogyszert szedi, ha Onnél helyi érzéstelenitést
tervez.

A(z) X egyidejii bevétele alkohollal
A(z) X-szel folytatott kezelés soran nem tanacsos alkoholt fogyasztani, mert az alkohol fokozhatja a
gyogyszer nyugtatd hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az amitriptilin alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, hacsak az On kezeldorvosa kifejezetten
sziikségesnek tartja, és gondosan mérlegelte az eldnyoket és a kockazatokat. Ha On a terhesség utolsé
id@szakaban szedte ezt a gydgyszert, az (jsziil6ttnél megvonasi tiinetek Iéphetnek fel, példaul
ingerlékenység, izomténus-fokozodas, remegés, szabalytalan 1égzés, elégtelen folyadékfogyasztas,
hangos siras, vizeletelakadas és székrekedés.

Orvosa javaslatot tesz majd arra, hogy On elkezdje/folytassa/befejezze-e a szoptatast, vagy
abbahagyja-e a gyogyszerszedést, mérlegelve a szoptatas elényeit a gyermek szempontjabol, valamint
a terapia elényeit az On szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gydgyszer almossagot és szédilést okozhat, kiilléndsen a kezelés kezdetén. Ha On ezt tapasztalja,
ne vezessen, és ne dolgozzon szerszdmokkal vagy gépekkel.

A(z) X natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

3. Hogyan fogjak alkalmazni Onnél a(z) X-et?
A Saroten oldatos injekcidt a kezelorvosa fogja Onnek beadni.

A(z) X hozzaadhat6 infzidhoz, vagy injekcid formajaban beadhatd egy nagy izomba. A 0,9%-0s
natrium-klorid oldattal elkészitett oldatos injekciot azonnal fel kell haszndlni.

Az injekcio helytelen beadasat (subcutan, paravénas vagy intraarterialis injekcid) a jelentGs
szovetkarosodas veszélye miatt el kell kerdilni.

A készitmény adagolasat és a kezelés idStartamat kezeldorvosa fogja meghatarozni az On allapotanak
stlyossaga és a gyogyszer hatasara bekovetkezé valtozasa fliggvényében. Az oldatos injekcio
elsdsorban akut kezelésre alkalmazando. Egy-két hét utan a tovabbi kezelés céljara szajon at szedhetd
gyégyszerforma alkalmazando. A kezelés altalanos hosszat a kezel6orvos személyre szabottan
hatarozza meg.

A depresszios tunetek csokkenése utan az amitriptilinkezelést 6 hdnapig kell folytatni.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha ugy érzi, hogy a(z) X hatasa tal er6s vagy gyenge.
Kielégito hatas esetén a lehetd legalacsonyabb adagot kell alkalmazni. Ha sziikséges, az adagolast a
rendelkezésre allé tartomanyon belll kell ndvelni.

A kezelés kezdetén az adagot fokozatosan kell emelni, és a kezelés leallitasakor fokozatosan kell
csOkkenteni.
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A készitmény ajanlott adagja:

A Saroten oldatos injekcid korhazban kezelt betegeknél alkalmazhatd, kifejezetten a depresszid
kezdeti kezelésére. A(z) X-et rendszerint oldatos inflziohoz adjék. A napi adag &ltalaban egy-harom
2 ml-es ampulla (megfelel 50-150 mg/nap amitriptilin-hidrokloridnak). Ha d6zisemelés szlikseges, azt
3-7 nap alatt, 1épcsézetesen kell megtenni. Korilbell egy-két hét utan megkezdheté a 1épcsbzetes
déziscsokkentés és ezzel egylitt a szajon at szedhetd gyodgyszerformara torténd atallas a tovabbi
kezelés céljabol.

Hacsak masként nem rendelik, feln6tteknek 1 ampulla Saroten 2 ml-t (50 mg amitriptilin-hidroklorid)
250-500 ml 0,9%-0s natrium-klorid oldatban, 2-3 6ras cseppinfuzidban kell beadni, vérnyomas- és
EKG-ellenodrzés mellett.

A(z) X nagy izomba is beadhat6 (im. injekcio). Hacsak masként nem rendelik, feln6tteknek fél-két
ampulla (1-4 ml oldatos injekcid, megfelel 25-100 mg/nap amitriptilin-hidrokloridnak) adandé tébb,
egyenként legfeljebb 25 mg amitriptilin-hidrokloridot tartalmazé injekci6é formajaban.

Iddskorii betegek (65 év felett) illetve sziv- és érrendszeri megbetegedésben szenveddk

Az idéskortiak gyakran 1ényegesen alacsonyabb dozist igényelnek, és sok esetben a napi adag felénél
is kielégit6 terapias valaszt mutatnak. A napi 100 mg-nal magasabb dézisok elévigyazatossaggal
alkalmazandok, és esetlegesen szorosabb kovetést igényelnek.

Kilénleges kockazatnak kitett betegek

Legyengult, illetve agy- vagy szivkarosodast szenvedett betegeknél, tovabba keringési elégtelenségben
szenvedo, 1égzési problémakkal kiizdd, karosodott majmiikddésii vagy elérehaladott vesemiikddési
zavarban szenvedé betegeknél doziscsokkentés ajanlott.

Az Ugynevezett ,,gyengén metabolizalé betegek” rendszerint kisebb adagot szednek. Eléfordulhat,
hogy kezelGorvosa a gyodgyszer vérszintjének meghatarozasa céljabol vérvételt rendel (lasd még
2. pont).

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiiloknél
Ez a gyogyszer gyermekeknek és serdiiloknek nem adhato.

Ha az eléirtnal tobb X-et alkalmaztak Onnél
Haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat még akkor is, ha nem érzi magat rosszul, vagy nincsenek
mérgezésre utald tinetei.

A taladagolas tiinetei:

- pupillatagulat

- gyors vagy szabdalytalan szivverés
- vizeletlritési nehézség

- sz4j- és nyelvszarazsag

- a bélmiikodés leallasa

- gorcsrohamok

- laz

- nyugtalansag

- zavartsag

- hallucinaciok

- kontrollalatlan mozgasok

- alacsony vérnyomas, gyenge pulzus, sapadtsag
- légzési nehézseg

- a bor kékes elszinezédése

- lassu szivverés

- almosség

- eszméletvesztés

- kéma
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- kulonféle szivtinetek, példaul szivblokk, szivelégtelenség, alacsony vérnyomas, kardiogén
(sziveredetil) sokk, metabolikus acidozis (a vér elsavasodasa), hipokalémia (a vér
kaliumszintjének csokkenése).

Ha kimarad a(z) X egy adagja
Kérjen egy 1j idépontot kezel6orvosahoz az injekcid beadasara.

A Saroten oldatos injekcidval folytatott kezelés idé elétti abbahagyasa

Kezel6orvosa fogja meghatarozni, hogy mikor és hogyan allitsak le az On kezelését Gigy, hogy
elkeriljék a kezelés hirtelen abbahagyasaval jaro kellemetlen tlineteket (pl. fejfajas, rosszullét,
almatlansag, ingerlékenység).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbiak kozll barmelyik tiinetet tapasztalja, haladéktalanul forduljon kezeléorvosahoz:

» Hirtelen jelentkez6 atmeneti homalyos 1atas, szivarvanylatas és szemfajdalom.
A gyogyszerszedés folytatdsahoz haladéktalanul szemészeti vizsgalatot kell végezni. A
tlinetek akut glaukémara (zéldhalyogra) utalhatnak. Nagyon ritka mellékhatas: 10.000
betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

e sziv probléma, Ugynevezett QT-intervallum megnyulas (EKG-vizsgalattal mutathatd
ki). Nagyon gyakori mellékhatas: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

« Nagyfoku székrekedés, gyomortagulat, laz és hanyas.
A tlineteket a bélrendszer egy részének leallasa okozhatja. Ritka mellékhatds: 1000 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet.

e A DbOr és a szemfehérje sargas elszinezodése (sargasag).
Hatterében a méj érintettsége allhat. Ritka mellékhatas: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet.

» Véralafutasok, vérzések, spadtsag, illetve tartds torokfajas és 1az. Ezek a vért, illetve a
csontveldt érintd eltérések elso tiinetei lehetnek. Ilyen eltérés lehet a vorosvértestek (a vér
oxigént szallito elemei), a fehérvérsejtek (a fert6zések elleni védekezés elemei) és a
vérlemezkék (a véralvadasban részt vevo elemek) szamanak csokkenése. Ritka mellékhatés:
1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

«  Ongyilkossagi gondolatok és magatartas. Ritka mellékhatas: 1000 betegbél legfeljebb 1
beteget érinthet.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat a kdvetkezd gyakorisagokkal jelentették:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet
aluszékonysag/almossag
o kézremegés vagy mas testrészek remegése
o szédulés
o fejfajas
» szabdlytalan, heves vagy gyors szivverés
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e szeédulés felallaskor az alacsony vérnyomas miatt (ortosztatikushipoténia)
e szajszarazsag

o székrekedeés

e hényinger

o fokozott verejtékezes

e teststlyndvekedés

» akadozo vagy lassu beszéd

e aggresszid

e orrdugulas.

Gyakorl 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
zavartsag
o szexudlis zavarok (a szexualis késztetés csdkkenése, merevedési zavar)
» figyelemzavar
*  izérzékelés megvaltozasa
» akezek vagy a labak érzéketlensége vagy zsibbadasa
» koordin&cios zavar
* pupillatagulat
o szivblokk
o kimertiltség
« alacsony natriumszint a vérben
* izgatottsag
* vizelési tzavarok
e szomjusagérzés.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
izgatottsag, szorongas, dlmatlansag, rémalmok
e gbrecsok
o fiilcsengés
e magas vErnyomas
e hasmenés, hanyas
e borkiiitések, csalankitités (urtikaria), arc- s nyelvduzzanat
e vizeletlritési nehézség
» fokozott tejelvalasztas vagy szoptatds nélkiili anyatej termel6dés
* aszemgolydban mérhetd nyomas emelkedése
» keringés-0sszeomlésra utalé jelek kialakuldsa
» sziv, elégtelenség rosszabodésa
*  majmikodési zavar (pl. epe eredetli maj megbetegedés).

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
e étvagycsokkenés
o delirium (kiilondsen idéskoru betegeknél), hallucinaciok (kiilondsen skizofrén betegeknél)
» rendellenesség a szivverések soran
* nyélmirigyduzzanat
* hajhullas
» fokozott napfényérzékenyseg
» férfiaknal az eml6k megnagyobbodasa
+ laz
e testsUlycsokkenés
*  majmiikodési zavarra utald laboratoriumi lelt.

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
szivizombetegség
* nyugtalansag érzés és kényszer folyamatos mozgasra
» periférias idegek megbetegedése
* aszemnyomas hirtelen emelkedése
* Ugynevezett “Torsades de pointes” szivritmuszavar
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e atidbholyagok és a tiidészovet allergias gyulladasa.
Nem ismert: gyakorisag nem becsiilhetti meg a rendelkezésre allé adatokbdl

e izérzéklés hianya

» megemelkedett vagy lecsokkent vércukor szint

e (lddzési ménia (paranoia)

* amozgés zavarai (6nkéntelen mozgasok és lecsdkkent mozgasok)

* tulérzékenység miatt kialakulo szivizomgyulladas

* majgyulladas (hepatitis)

e ho6hullamok

» reakci0 az injekcio beadasi helyén.
Az ilyen tipust gydgyszereket szedd betegeknél a csonttorések fokozott kockazatat figyelték meg.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Saroten oldatos injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A kartondobozon és az ampullan feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

[A tagéllam tolti ki]

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a(z) X?

A készitmény hatéanyaga az amitriptilin-hidroklorid.
[A tagéllam tolti ki]

Milyen a(z) X kiulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyartd
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztatd legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
[A tagallam tolti ki]
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