111 pielikums

_ ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime:

Si informacija par produktu ir izveidota ar 30 Komisijas IEmumu saistitas parskatianas procediras
rezultata.

Dalibvalsts kompetentas iestades So informaciju par produktu var attiecigi atjauninat, attiecigi
sadarbojoties ar atbilsto$o dalibvalsti saskana ar Direktivas 2001/83/EK 111 sadalas 4. nodala
izklastitajam proceduram.
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Saroten sinontmiskie nosaukumi 25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Saroten sinontmiskie nosaukumi 50 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas cietas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]
Tableti var sadalit 3 vienadas devas.>

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Saroténs un saistitie nosaukumi indicéti:
* smagu depresijas epizoZu arstésanai pieaugusajiem;

* neiropatisku sapju arstéSanai pieaugusajiem;

* hronisku spriedzes tipa galvassapju (chronic tension type headache, CTTH) profilaktiskai

arstéSanai pieaugusajiem;

* migrénas profilaktiskai arstésanai pieaugusajiem;

* nakts enurézes arstésanai beérniem no 6 gadu vecuma, kad ir izslégta organiska patologija,
tostarp spina bifida un saistitie trauc&jumi, ir izslégta un nav panakta reakcija uz visam
pargjam arstésanam ar un bez medikamentiem, tostarp spazmolitiskam un ar vazopresinu
saistitam zalém. Sis zales drikst izrakstit tikai veselibas apriipes specialists ar zinaganam

pastavigas enurézes parvaldiba.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

Ne visas zalu shémas var Tstenot ar visam zalu farmaceitiskajam formam/stiprumiem. Sakuma devam

un turpmakajai devu palielinasanai jaizv€las atbilstosa zalu forma/stiprums.

Smagas depresijas epizodes

DozéSana jauzsak ar mazako devu un pakapeniski japalielina, riipigi vérojot klinisko atbildes reakciju

un jebkadas liecibas par nepanesibu.

Pieaugusie

Sakotngji 50 mg diena vakaros. Ja nepiecieSams, devu var palielinat par 25 mg vai 50 mg péc 1

nedglas I1idz 150 mg diena.
Uzturo$a deva ir tada pati ka mazaka efektiva deva.
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<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]
Pateicoties divam daltjuma linijam Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg tabletes var sadalit tris
dalas. Tadgjadi devu var palielinat pa 25 mg amitriptilina hidrohlorida soliem.

Gados vecaki pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem, un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
Sakotngji 25 mg diena vakaros.

Dienas devu var palielinat Iidz 100 mg - 150 mg, atkariba no individuala pacienta reakcijas un
panesibas.

Dienas devas virs 100 mg jalieto, ievérojot piesardzibu.

Uzturo$a deva ir tada pati ka mazaka efektiva deva.

Pediatriska populacija
Amitriptilinu nedrikst lietot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate nav pieradita (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstésanas ilgums
Antidepresanti parasti iedarbojas péc 2 - 4 nedélam. Arstésana ar antidepresantiem ir simptomatiska
un tade] jaturpina atbilstoSu laiku, parasti lidz 6 ménesiem péc atveseloSanas, lai novérstu recidivu.

Neiropatiskas sapes, hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaktiska arstésana un migrénas
profilaktiska arsteSana pieaugusajiem

Deva pacientiem jatitré individuali, lai ta sniegtu atbilstoSu atsapinasanu ar panesamam zalu

nepiecieSams simptomu arstésanai.

Pieaugusie
Sakuma devai jabut 25 mg - 75 mg vakara.

Ieteicamas devas ir 25 mg - 75 mg vakaros. Devas virs 100 mg jalieto, ievérojot piesardzibu.
Pretsapju iedarbiba parasti novérojama péc 2 - 4 nedélu dozesanas.

Gados vecaki pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem, un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
Ieteicama sakuma deva ir 10 mg — 25 mg vakara.

Devas virs 75 mg jalieto, ievérojot piesardzibu.

Parasti ieteicams uzsakt arsté$anu ar mazaku devu, neka rekomendéts pieauguSajiem. Devu var
palielinat, atkariba no individuala pacienta reakcijas un panesibas.

Pediatriska populacija
Amitriptilinu nedrikst lietot bérniem un pusaudZiem vecuma lidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate nav pieradita (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstésanas ilgums

Neiropatiskas sapes

ArstéSana ir simptomatiska un tade] jaturpina atbilsto$u laiku. Daudziem pacientiem terapija var biit
nepiecieSama vairakus gadus. Tiek rekomend@ta regulara atkartota izvertéSana, lai apstiprinatu, ka
arstéSanas turpinasana joprojam ir piemérota pacientam.

Hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaktiska arstésana un migrénas profilaktiska arstésana
pieaugusajiem
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Arste3ana jaturpina atbilsto$u laiku. Tiek rekomend@ta regulara atkartota izverteésana, lai apstiprinatu,
ka arstéSanas turpinasana joprojam Ir piem&rota pacientam.

Nakts enuréze
Pediatriska populacija
Ieteicamas devas ir:
 bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem: 10 mg - 20 mg. Saja vecuma grupa jalieto piemérotaka
zalu forma;
* berniem, kuri vecaki par 11 gadiem: 25 mg - 50 mg diena.
Deva japalielina pakapeniski.
Deva jalieto 1-1,5 stundas pirms gul&tiesanas.

Pirms terapijas ar amitriptilinu uzsaksanas javeic EKG, lai izslégtu pagarinata QT sindromu.

Arstésanas ilgums
Maksimalais arstéSanas kursa periods nedrikst parsniegt 3 ménesus.

Ja nepiecieSami atkartoti amitriptilina Kursi, javeic mediciniska parskatisana ik péc 3 ménesiem.
Partraucot arsté$anu, amitriptilina deva jasamazina pakapeniski.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru mazspéju §is zales var dot parastas devas.

Aknu darbibas traucéjumi
leteicama uzmaniga doz&$ana un, ja iesp&jams, seruma limena noteik3ana.

Citohroma P450 CYP2D6 inhibitori

Atkariba no individualas pacienta reakcijas jaapsver mazaka amitriptilina deva, ja arstéSanai ar
amitriptilinu tiek pievienots spécigs CYP2D6 inhibitors (piem., bupropions, hinidins, fluoksetins,
paroksetins) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Zinami vaji CYP2D6 vai CYP2C19 metabolizetaji
Siem pacientiem var bt augstaka amitriptilina un ta aktiva metabolita nortriptilina koncentracija
plazma. Apsveriet 50% samazinajumu no ieteiktas sakuma devas.

LietoSanas veids

Saroténs un saistitie nosaukumi paredzg&ti iekskigai lietoSanai.

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi ilgsto$as darbibas cietas kapsulas]

Kapsulas janorij, uzdzerot tdeni.

Tomér kapsulas var atvert un lodites norit kopa ar aukstu dz&rienu vai, piem&ram, jogurtu. Lodites
nedrikst sakoslat.>

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]

Saroténa 75 mg tabletes ir dalamas tabletes ar divam dalfjuma Iinijam. Dalijuma Iinija atvieglo tabletes
salau$anu 3 dalas. Dalas, kas dotaja bridi nav nepiecieSamas, var uzglabat tablesu kastites trauka (zem
vacina) lidz nakosai lietoSanas reizei.

Tabletes janorij, uzdzerot tideni, neatkarigi no maltiteém.>

ArstéSanas partrauk$ana
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Partraucot terapiju, zalu deva pakapeniski jasamazina vairaku nedélu laika.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Nesens miokarda infarkts. Jebkuras pakapes sirds blokade vai sirdsdarbibas trauc&jumi un koronaro
arteriju nepietickamiba.

Vienlaiciga arst€sana ar MAO inhibitoriem (monoaminoksidazes inhibitoriem) ir kontrindicéta (skatit
4.5. apakdpunktu).

Vienlaiciga amitriptilina un MAOI ievadi$ana var izraisit serotonina sindromu (Simptomu
kombinacija, iesp&jams ieskaitot uzbudinajumu, apjukumu, trici, mioklonusu un hipertermijuy).

Arste8anu ar amitriptilinu var uzsakt 14 dienas pec neatgriezenisku neselektivu MAOI lietoSanas
partraukSanas un vismaz vienu dienu p&c atgriezeniska moklobemida lietoSanas partrauksanas.
ArstéSanu ar MAOI var uzsakt 14 dienas péc amitriptilina lietoSanas partrauksanas.

Smaga aknu slimiba.
Bérniem, kuri nav sasniegusi 6 gadu vecumu.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pie lielam devam visticamak radisies sirds aritmijas un smaga hipotensija. Tas var rasties ar1
pacientiem ar ieprieks esoSu sirds slimibu, kuri lieto normalas devas.

QT intervala pagarinaSanas

P&cregistracijas perioda ir zinots par QT intervala pagarinasanas un aritmijas gadijumiem. leteicams
ieverot piesardzibu pacientiem ar ievérojamu bradikardiju, pacientiem ar nekompensétu sirds
mazspéju vai pacientiem, kuri vienlaikus lieto QT pagarino3as zales. Elektrolitu lidzsvara traucgjumi
(hipokaliémija, hiperkaliémija, hipomagni€mija) ir zinami ka apstakli, kas palielina proaritmijas risku.

Anestézijas lidzekli, kas tiek doti triciklisko/tetraciklisko antidepresantu terapijas laika, var palielinat
aritmiju un hipotensijas risku. Ja iesp&jams, partrauciet S0 zalu lietoSanu vairakas dienas pirms
operacijas; ja arkartas operacija ir neizbégama, tad anesteziologs jainforme, ka pacients tiek sadi
arstets.

NepiecieSama uzmaniba, ja amitriptilins tiek ordinéts pacientiem ar hipertireozi vai pacientiem, kuri
sanem zales vairogdziedzerim, jo var attistities sirds aritmija.

Gados vecaki pacienti ir Tpasi uznémigi pret ortostatisko hipotensiju.

Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem ar konvulsiviem traucéjumiem, urina aizturi, prostatas
hipertrofiju, hipertireozi, paranojas simptomatologiju un progresg&jusu aknu vai sirds un asinsvadu
slimibu, pilorostenozi un paralitisko zarnu nosprostojumu.

Pacientiem ar reti sastopamu seklu prieksgjo kameru un Sauru kameras lenki var rasties akitas
glaukomas lekmes zilites dilatacijas dgl.

Pasnaviba/pasnavnieciskas domas

Depresija tiek saistita ar palielinatu pa$navniecisku domu, paskait€juma un pasnavibas (ar pa$navibu
saistitu notikumu) risku. Risks pastav lidz rodas nozimiga remisija. Ta ka uzlabojumi nevar notikt
arst€Sanas daZu pirmo vai vairak nedélu laika, pacienti riipigi jauzrauga lidz rodas $adi uzlabojumi.
Visparéja kliniska pieredze liecina, ka pasnavibas risks var palielinaties agrinos atveseloSanas posmos.
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Zinams, ka pacientiem, kuriem anamnézg ir pasnavnieciski notikumi vai kuriem vérojama izteikta
nosliece uz pa$navibu pirms terapijas sakSanas, ir lielaks pa§navniecisku domu vai pas$navibas
méginajumu risks, un arstéSanas laika vini ripigi jauzrauga. Placebo kontrol&tu p&tijumu pieaugusiem
pacientiem ar psihiskiem traucgjumiem, kas lieto antidepresantus, metaanalize uzradija augstaku
pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem Iidz 25 gadu vecumam, kas lietoja antidepresantus,
salidzinot ar placebo.

Zalu terapija japapildina ar pacientu un jo 1pasi augsta riska pacientu riipigu uzraudzibu, 1pasi terapijas
sakuma un p&c devas mainas. Pacienti (un pacientu aprapétaji) jabridina par nepiecieSsamibu uzraudzit,
vai nenotiek kliniska pasliktinaSanas, nerodas pa$navnieciska uzvediba vai domas un neparastas
uzvedibas parmainas, un, ja Sie simptomi pastav, nekavgjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Maniakalas depresijas gadijuma var notikt pareja Uz manijas fazi; ja pacientam iestajas manijas faze,
amitriptilina lietoSana japartrauc.

Ka aprakstits citiem psihotropiem lidzekliem, amitriptilins var mainit insulina un glikozes reakciju,
kam biis nepiecieS8ama pretdiabéta terapijas pielagoSana pacientiem ar cukura diab&tu; turklat
depresiva slimiba pati par sevi var ietekmét pacientu glikozes lidzsvaru.

Ir zinots par hiperpireksiju, lietojot tricikliskos antidepresantus vienlaicigi ar antiholinergiskam vai
neiroleptiskam zalém, it ipasi karsta laika.

Pé&c ilgstosas lietoSanas peksna terapijas partraukSana var izraisit abstinences simptomus, pieméram,
galvassapes, vajumu, bezmiegu un uzbudinamibu.

Amitriptilins jalieto, ievérojot piesardzibu, pacientiem, kuri sanem SSRI (skatit 4.2. un 4.5.
apakspunktu).

Nakts enuréze

Pirms terapijas ar amitriptilinu uzsak$anas javeic EKG, lai izslégtu pagarinata QT sindromu.
Amitriptilinu enurézes arstéanai nedrikst kombinét ar antiholinergiskam zalém.

Pasnavnieciskas domas un uzvediba var attistities ari Citu traucgjumu, kas nav depresija, arstésanas
sakuma; tadi paSi piesardzibas pasakumi, ka arst&jot pacientus ar depresiju, jaievéro, arstgjot pacientus
ar enurézi.

Pediatriska populacija
Ilgtermina droSuma dati par bérniem un pusaudZiem saistiba ar aug3anu, nobrieSanu, kognitivo un
uzvedibas attistibu nav pieejami (skatit 4.2. apakSpunktu).

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi ilgsto$as darbibas cietas kapsulas]

Paligvielas
Kapsula esosas lodites satur saharozi.

Sis zales nevajadzgtu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharazes—izomaltazes nepietickamibu.>
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amitriptilina spéja ietekmét citas zales

Kontrindicétas kombinacijas

MAOI (neselektivie, ka art selektivie A (moklobemids) un B (selegilins)) - “serotonina sindroma” risks
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Kombinacijas, kas netiek rekomendétas
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Simpatomimetiskie lidzek]i: amitriptilins var pastiprinat adrenalina, efedrina, izoprenalina,
noradrenalina, fenilefrina un fenilpropanolamina (piem., ko satur vietgjas un visparéjas anestézijas
lidzekli un nazalie dekongestanti) iedarbibu.

Adrenergiskie neironu blokatori: tricikliskie antidepresanti var neitralizét antihipertensivo centralas
darbibas antihipertensivo lidzeklu, pieméram, guanetidina, betanidina, rezerpina, klonidina un
metildopa iedarbibu. Ir ieteicams parskatit visas antihipertensivas terapijas arstésanas ar tricikliskajiem
antidepresantiem laika.

Antiholinergiskie lidzek]i: tricikliskie antidepresanti var pastiprinat S0 zalu iedarbibu uz acim, centralo
nervu sist€mu, zarnam un urinpusli; jaizvairas no vienlaicigas to lietoSanas palielinata zarnu
nosprostojuma, hiperpireksijas, u.c. riska del.

Zales, kas pagarina QT intervalu, tostarp antiaritmiskie lidzekli, pieméram, hinidins, prethistamina
lidzekli astemizols un terfenadins, dazi antipsihotiskie Iidzekli (ipasi pimozids un sertindols),
cisaprids, halofantrins, un sotalols, var palielinat ventrikularas aritmijas iesp&jamibu, lietojot kopa ar
tricikliskajiem antidepresantiem.

Ieverojiet piesardzibu, lietojot vienlaikus amitriptilinu un metadonu, iesp&jamas papildus iedarbibas uz
QT intervalu un paaugstinatas nopietnas sirds un asinsvadu iedarbibas d&l.

Piesardziba ar ieteicama vienlaicigas amitriptilina un diurétisko lidzeklu, kas izraisa hipokaliémiju
(pieméram, furosemida), lietoSanas gadijuma

Tioridazins: ir jaizvairas no vienlaicigas amitriptilina un tioridazina (CYP2D6 substrata) lietoSanas
tioridazina metabolisma kavésanas un tadgjadi paaugstinata sirds blakusparadibu riska dél

Tramadols: vienlaiciga tramadola (CYP2D6 substrata) un triciklisko antidepresantu (TCA), piem&ram,
amitriptilina lietoSana palielina 1ekmju un serotonina sindroma risku. Turklat $T kombinacija var kavet
tramadola metabolismu aktivaja metabolita un tadgjadi palielinat tramadola koncentracijas, kas
potenciali izraisa opioidu toksicitati.

Pretsénisu lidzek]i, piem., flukonazols un terbinafins palielina triciklisko antidepresantu koncentraciju
seruma un saistito toksicitati. Radas sinkope un torsade de pointes.

Kombinacijas, kam nepiecieSama piesardziba lieto$ana

CNS depresanti: amitriptilins var pastiprinat alkohola, barbituratu un citu CNS depresantu
nomierino3o iedarbibu.

Citu zalu spéja ietekmét amitriptilinu

Tricikliskie antidepresanti (TCA), tostarp amitriptilins, galvenokart tiek metaboliz&ti ar aknu
citohroma P450 izozimiem CYP2D6 un CYP2C19, kas ir polimorfiski populacija. Citi izozimi, kas
iesaistiti amitriptilina metabolisma, ir CYP3A4, CYP1A2 un CYP2C9.

CYP2D6 inhibitori. CYP2D6 izozimu var kavéet dazadi medikamenti, pieméram, neiroleptiskie
lidzekli, serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori, béta blokatori un antiaritmiskie lidzekli. Spécigu
CYP2D6 inhibitoru pieméri ietver bupropionu, fluoksetinu, paroksetinu un hinidinu. Sis zales var radit
butisku TCA metabolisma pazeminasanos un ievérojamu koncentracijas plazma palielinasanos.
Apsveriet TCA limenu plazma uzraudziSanu, ja TCA jalieto kopa ar citam zalém, kas zinamas ka
CYP2D6 inhibitors. Var bt nepiecieSama amitriptilina devas pielagoSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Citi citohroma P450 inhibitori. Cimetidins, metilfenidats un kalcija kanalu blokatori (pieméram,
diltiazems un verapamils) var paaugstinat triciklisko antidepresantu limeni plazma un to izraisito
toksicitati. Ir novérots, ka pretsénisu lidzekli, pieméram, flukonazols (CYP2C9 inhibitors) un
terbinafins (CYP2D6 inhibitors) palielina amitriptilina un nortriptilina limeni seruma.
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CYP3A4 un CYP1A2 izozimi metabolizeé amitriptilinu mazaka pakapé. Tomér pieradits, ka
fluvoksamins (spécigs CYP1AZ inhibitors) palielinata amitriptilina koncentraciju plazma un no §is
kombinacijas jaizvairas. Var sagaidit kliniski nozimigas mijiedarbibas, vienlaikus lietojot amitriptilinu
un spécigus CYP3A4 inhibitorus, piem., ketokonazolu, itrakonazolu un ritonaviru.

Tricikliskie antidepresanti un neiroleptiskie lidzek]i savstarpgji inhibé viens otra metabolismu; tas var
izraisit pazeminatu krampju slieksni un 1ékmes. So zalu devu var bt nepiecieSams pielagot.

Citohroma P450 induceétaji. Peroralie kontracepcijas lidzekli, rifampicins, fenitoins, barbiturati,
karbamazepins un asinszale (Hypericum perforatum) var palielinat triciklisko antidepresantu
metabolismu un izraisit triciklisko antidepresantu koncentracijas plazma pazeminasanos un
samazinatu antidepresantu reakciju.

Etilspirta klatbitne palielinajas briva amitriptilina un nortriptilina koncentacija plazma.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Par amitriptilina lietoSanu gritniecibas laika pieejami tikai ierobeZoti kliniskie dati.

P&tijumi ar dzivniekiem uzradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Amitriptilina lietoSana gritniecibas laika nav ieteicama, ja vien tas nav skaidri nepiecieSams, un tikai
péc riipigas riska/ieguvuma izvertésanas.

Hroniskas lietoSanas laika un péc lieto3anas pedgjas grutniecibas nedélas jaundzimusajiem var rasties
absistences simptomi. Tas var ietvert uzbudinamibu, hipertoniju, trici, neregularu elpoSanu, sliktu
baroSanos un skalu raudasanu un, iesp&jams, antiholinergiskos simptomus (urina aizturi,

aizciet&jumu).

BaroSana ar kriiti

Amitriptilins un ta metaboliti izdalas cilvéka piena (atbilst 0,6 % - 1 % no devas matei). Nevar izslégt
risku bérnam, kurs tiek barots ar krtti. Lémums partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no terapijas
ar §im zalém, japienem izveértéjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Amitriptilins samazinaja gritniecibas biezumu zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu).
Dati par amitriptilina ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Amitriptilins ir sedativas zales.

Var sagaidit, ka pacientiem, kuriem parakstitas psihotropas zales, varétu bt vispargjas uzmanibas un
koncentréSanas pasliktinasanas, un jabiit piesardzigiem par vinu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Sis nevélamas blakusparadibas var pastiprinat vienlaiciga alkohola lietoSana.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Amitriptilins Iidzigi ka citi tricikliskie antidepresanti var izraisit blakusparadibas. Dazas no zemak
mingtajam blakusparadibam, piem&ram, galvassapes, trice, uzmanibas traucgjumi, aizcietgjumi un
samazinats libido, var bat depresijas simptomi un tas parasti mazinas, kad depresijas stavoklis
uzlabojas.

Zemak minétaja uzskaitijuma tiek izmantoti $adi apzZim&jumi:
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MedDRA organu sistému klasifikacija/ieteiktais termins.

Loti bieZi (> 1/10);
BieZi (> 1/100, < 1/10);

Retak (> 1/1 000, < 1/100);

Reti (> 1/10 000, < 1/1 000);

Loti reti (<1/10 000);

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistému BieZzums Veélamais termins
klasifikacija

Asins un limfatiskas Reti Kaulu smadzenu nomakums,

sistémas traucgjumi agranulocitoze, leikopénija, eozinofilija,

trombocitopénija.

Vielmainas un uztures Reti Samazinata apetite.

traucjumi

Vielmainas un uztures Nav zinams Anoreksija, paaugstinats vai pazeminats

trauc&jumi cukura limenis asinis.

Psihiskie traucgjumi Loti bieZi Agresija.

BieZi Apjukums, samazinats libido,
uzbudinajums.

Retak Hipomanija, manija, trauksme,
bezmiegs, murgi.

Reti Delirijs (gados vecakiem pacientiem),
halucinacijas (Sizofrénijas pacientiem),
pasnavnieciskas domas vai uzvediba*.

Nav zinams Paranoja.

Nervu sistemas Loti bieZi Miegainiba, trice, reibonis, galvassapes,
traucg&jumi miegainiba, runas trauc&umi (dizartrija).

BiezZi Uzmanibas traucg&jumi, garsas sajitas
parmainas, parestézija, ataksija.

Retak Krampji.

Loti reti Akatizija, polineiropatija.

Nav zinams Ekstrapiramidali trauc€jumi.

Acu bojajumi Loti bieZi Akomodacijas trauc€jumi.

BieZi Midriaze.

Loti reti Aktita glaukoma.

Ausu un labirinta Retak Tinits.

bojajumi

Sirds funkcijas Loti bieZi Sirdsklauves, tahikardija.
traucjumi

BieZi Atrioventrikulara blokade, kalisa zara
blokade.

Retak Kolapsa stavoklis, sirds mazspgjas
pasliktinasanas.

Reti Aritmija.

Loti reti Kardiomiopatijas, torsades de pointes.

Nav zinams Paaugstinatas jutibas miokardits.

Asinsvadu sistémas Loti bieZi Ortostatiska hipotensija.
trauc&jumi
Retak Hipertensija.
Nav zinams Hipertermija.
ElpoSanas sisteémas Loti biezi Aizlikts deguns.
trauc&jumi, kriiSu kurvja | Loti reti Alergisks plausu alveolu un plausu audu
un videnes slimibas iekaisums, attiecigi (alveolits, Leflera
sindroms).
Kunga-zarnu trakta Loti bieZi Sausa mute, aizcietgjums, slikta dusa.

22




traucjumi

Retak Caureja, vem3ana, méles tiska.

Reti Siekalu dziedzera paplasinasanas,
paralitisks ileuss.

Aknu un/vai Zults izvades | Reti Dzelte.
sistémas trauc&jumi Retak Aknu darbibas trauc&jumi (pieméram,
holestatiska aknu slimiba).

Nav zinams Hepatits.

Adas un zemadas audu Loti bieZi Parmériga svisana.
bojajumi
Retak Izsitumi, natrene, sejas tiiska.
Reti Alopécija, fotosensitivitates reakcijas.
Nieru un urinizvades BieZi Urin&Sanas traucgjumi.
sistémas traucgjumi Retak Urina aizture.
Reproduktivas sistémas BieZi Erektila disfunkcija.
trauc&jumi un kriits Retak Galaktoreja.
slimibas Reti Ginekomastija.
Vispargji traucgumi un BieZi Nogurums, slapju sajuta.
reakcijas ievadiSanas
vieta

Reti Drudzis.

[zmekl&jumi Loti bieZi Palielinats svars.

BiezZi Patologiska elektrokardiogramma,
pagarinats elektrokardiogrammas QT
intervals, pagarinats
elektrokardiogrammas QRS komplekss,
hiponatri€mija.

Retak Paaugstinats acs ieks§€jais spiediens.

Reti Samazinats svars.

Patologiski aknu funkcijas testi,
palielinats sarmainas fosfatazes Iimenis,
transaminazes.

*Terapijas laika vai uzreiz p&c arstéanas ar amitriptalinu partrauk$anas zinots par pasnavnieciskam
domam vai uzvedibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Epidemiologiskie p&tijumi, galvenokart veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, liecina par
paaugstinatu kaulu lazumu risku pacientiem, kuri sanem SSRI un TCA. Mehanisms, Kas izraisa 80
risku, nav zinams.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Simptomi

Antiholinergiskie simptomi. Midriaze, tahikardija, urina aizture, glotadu sausums, samazinata zarnu
peristaltika. Krampji. Drudzis. Peéksna CNS depresijas iestasanas. Pazeminats apzinas limenis, kas
progres€ koma. ElpoSanas nomakums.

Sirds simptomi. Aritmijas (kambaru tahiaritmijas, torsade de pointes, kambaru fibrilacija). EKG
raksturigi uzrada pagarinatu PR intervalu, QRS kompleksa paplasinasanos, QT intervala
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pagarinasanos, T vilpa izlidzinasanos vai inversiju, ST segmenta nomakumu un dazadas sirds blokades
pakapes, kas izraisa sirds apstasanos. QRS kompleksa paplasinasanas parasti labi korel€ ar toksicitates
smagumu péc akditas pardozeSanas. Sirds mazspgja, hipotensija, kardiogénais Soks. Metaboliska
acidoze, hipokaliémija.

Pieaugusajiem 750 mg vai vairak lietoSana var izraisit smagu toksicitati. Pardozésanas ietekme
bis izteiktaka, ja vienlaikus lietots alkohols un citas psihotropas vielas. Reakcija uz pardozesanu
pastav ievérojams individuals mainigums. Bérni ir Tpasi uzpémigi pret kardiotoksicitati un krampjiem.

Pamosanas laika iesp&jams atkartots apjukums, uzbudinajums un halucinacijas, un ataksija.

ArstéSana

1. Uznemsana slimnica (intensivas apriipes nodala), ja nepiecieSams. Arsté3ana ir simptomatiska
un atbalstosa.

2. Novertgjiet un arstéjiet elpcelus, elpoSanu un asinsriti (airway, breathing and circulation, ABS),
ka nepiecieSams. NodroSiniet i.v. piekluvi. Rapigi uzraugiet pat Skietami nekomplicétus
gadijumus.

3. Izmeklgjiet kliniskas pazimes. Parbaudiet urinvielas limeni un elektrolitus - pievérsiet uzmanibu
zemam kalija ITmenim un uzraugiet urina izvadi. Parbaudiet gazu koncentracju arterialajas asinis
- meklgjiet acidozi. Veiciet elektrokardiografiju - meklgjiet QRS>0,16 sekundes.

4. Jauktas pardozeSanas gadijuma nedodiet flumazenilu, lai noverstu benzodiazepina toksicitati.

5. Apsveriet kunga skaloSanu tikai pirmas stundas laika péc potenciali fatalas pardozesanas.

6. Dodiet 50 g aktivétas ogles vienas stundas laika p&c norisanas.

7.Ja nepiecieSams, uzturiet elpcelu caurlaidibu, veicot intubaciju. leteicama arstésana lietojot
skabek]a masku, lai noverstu iespgjamu elpo3anas apstasanos. Nepartraukta sirds funkcijas EKG
uzraudziba 3-5 dienas. Attiecigos gadijumos tiks pienemts lémums par arstéSanu:

- plati QRS intervali, sirds mazsp&ja un kambaru aritmija;
- asinsrites traucgjumi;

- hipotensija;

- hipertermija;

- krampiji;

- metaboliska acidoze.

8. Nemieru un krampjus var arstét ar diazepamu.

9. Pacienti, kuriem paradas toksicitates pazimes, jauzrauga vismaz 12 stundas.

10. Ja pacients ievérojamu laiku ir bezsamana, ir jauzrauga vai nerodas rabdomiolize.

11. Ta ka pardozesana biezi vien ir apzinata, atvese]o$anas perioda pacienti var méginat izdarit
pasnavibu, izmantojot citus Iidzeklus. Ir bijusi naves gadijumi, apzinati vai nejausi pardozgjot
§ts klases zales.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antidepresanti - neselektivie monoaminu atpakalsaistiSanas inhibitori
(triciklisks antidepresants)

ATK kods: NO6AAQ9

Darbibas mehanisms

Amitriptilins ir triciklisks antidepresants un pretsapju lidzeklis. Tam ir ievérojamas antiholinergiskas
un nomierinoSas pasibas. Tas novérs atkartotu uzsiik§anos un tadéjadi noradrenalina un serotonina
inaktivaciju nervu galos. So monoamina neirotransmiteru atpakalsaistisanas novérsana pastiprina to
darbibu smadzenés. Tas ir saistits ar antidepresantu aktivitati.

Darbibas mehanisms ietver ari jonu kanalu blok&sanas ietekmi uz natrija, kalija un NMDA kanalu gan
centralaja, gan muguras smadzenu limeni. Noradrenalina, natrija un NMDA ietekme ir mehanismi, kas
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zinami ka tadi, kas iesaistiti neiropatisko sapju uzturéSana, hronisku spriedzes tipa galvassapju
profilaks€ un migrénas profilaksé. Amitriptilina sapju samazinaSanas efekts nav saistits ar ta
pretdepresijas Tpasibam.

Tricikliskajiem antidepresantiem piemit afinitate pret muskarina un histamina H1 receptoriem dazadas
pakapes.

Kliniska efektivitate un droSums

Amitriptilina efektivitate un droSums pieraditi $adu indikaciju arstésana pieaugusajiem:
* smaga depresijas epizode;
* neiropatiskas sapes;
« hronisku spriedzes tipa galvassapju profilakse;
» migrénas profilakse.

Amitriptilina efektivitate un droSums ir pieraditi nakts enurézes arsté$ana bérniem no 6 gadu vecuma
(skatit 4.1. apakSpunktu).

Ieteicamas devas noraditas 4.2. apakSpunkta. Depresijas arstéSanai pacientiem ar smagu depresiju tikai
slimnica tiek lietotas devas Iidz 200 mg diena un daZreiz Iidz 300 mg diena.

Antidepresanti un pretsapju iedarbiba parasti iestajas péc 2 - 4 nedélam; sedativa iedarbiba netiek
aizkaveta.

5.2. Farmakokingtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi ilgsto$as darbibas cietas kapsulas]

Apvalkotas tabletes

Iekskigas tableSu lietoSanas rezultata maksimalais ITmenis seruma paradas apméram 4 stundu laika.
(tmax = 3,89+1,87 stundas; diapazons 1,93-7,98 stundas). Péc peroralas 50 mg ievadi$anas vid&jais
Cmax = 30,95+9,61 ng/ml; diapazons 10,85-45,70 ng/ml (111,57+£34,64 nmol/l; diapazons 39,06-
164,52 nmol/l). Vidgja absoluta perorala biopieejamiba ir 53% (Fas = 0,527+0,123; diapazons 0,219-
0,756).

llgstosas darbibas cietas kapsulas

Atskiriba no tableSu seruma likném, kas uzrada skaidru sakotn&jo maksimumu, kapsulas Iiknes
paaugstinas léni lidz stabilitates (plateau) perioda limenim ar zemakam koncentracijam ka tableSu
liknu maksimuma. ty.x = 7,1£1,9 stundas; diapazons 2,0-10,0 stundas. P&c ickskigas 50 mg
ievadiSanas vidgjais Cpax =21,5+9,0 ng/ml; diapazons 13,2-35,8 ng/ml (77,5£32,4 nmol/l).

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]

pretgji tableSu seruma likném, kas uzrada skaidru sakotngjo maksimumu, modificétas darbibas tablesu
liknes picaug Ieni Iidz stabilitates perioda Iimenim ar zemaku koncentraciju neka tablesu liknu
maksimuma. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta tikai péc 1 Iidz 5 (-8) stundam.
Sistemiska biopieejamiba ir aptuveni 50% no intravenozas injekcijas.>

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums (V4);, novértéts péc intravenozas ievadisanas, ir 1221 1+280 |; diapazons
769-1702 | (16+3 I/kg).

Piesaiste protetniem plazma ir apméram 95%.

Amitriptilins un galvenais metabolits nortriptilins skérso placentaro barjeru.

Matém, kuras baro bérnu ar kriiti, amitriptilins un nortriptilins tiek izvadits nelielos daudzumos cilvéka
piena. Piena koncentracijas/plazmas koncentracijas attieciba sievietém ir apméram 1:1. Aprékinata
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iedarbiba (amitriptilins + nortriptilins) zidainim diena ir apméram 2% no atbilsto$am ar mates
kermena masu saistitam amitriptilina devam (mg/kg) (skatit 4.6. apakSpunktu).

Biotransformacija

In vitro amitriptilina metabolisms galvenokart notiek ar demetilaciju (CYP2C19, CYP3A4) un
hidroksilaciju (CYP2D6), kam seko konjugacija ar glikuronskabi. Citi iesaistitie izozimi ir CYP1A2
un CYP2C9. Metabolisms ir atkarigs no genétiska polimorfisma. Galvenais aktivais metabolits ir
otr&jais amins, nortriptilins.

Nortriptilins ir spécigaks noradrenalina neka serotonina uznemsanas inhibitors, savukart, amitriptilins
vienlidz labi inhib& noradrenalina un serotonina uznemsanu. Citiem metabolitiem, piem., Cis- un trans-
10-hidroksiamitriptilinam un cis- un trans-10-hidroksinortriptilinam ir tads pats profils ka
nortriptilinam, bet ievérojami vajaks. Demetilnortriptilins un amitriptilina N-oksids plazma ir klat tikai
niecigos daudzumos; p&dgjais ir gandriz neaktivs. Visi metaboliti ir mazak antiholinergiski neka
amitriptilins un nortriptilins. Plazma kopgjais 10-hidroksinortriptilina daudzums doming, bet vairums
metabolitu ir konjugeéti.

Eliminacija

Amitriptilina eliminacijas pusperiods (t., B) péc ickskigas lietoSanas ir aptuveni 25 stundas
(24,65+6,31 stundas; diapazons 16,49-40,36 stundas). Vidgjais sisteémiskais klirenss (Cls) ir
39,24+10,18 I/h, diapazons 24,53-53,73 I/h.

Izvadisana galvenokart notiek ar urinu. Amitriptilina izvadiSana caur nierém nemainita veida ir
nenozimiga (apméram 2%).

Stabili amitriptilina + nortriptilina Itmeni plazma vairumam pacientu tiek sasniegti ned€las laika, un
stabils ITmenis plazma ietver apméram vienadas amitriptilina un nortriptilina dalas visu diennakti p&c
arstésanas ar tradicionalajam tabletém 3 reizes diena.

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi ilgstosas darbibas cietas kapsulas]

Ja ilgstosas darbibas kapsulas tiek lietotas vakara, amitriptilina koncentracija ir visaugstaka vélu nakti
un samazinas dienas laika, savukart nortriptilina koncentracija ir konstanta visu diennakti un tadejadi
dienas laika doming.

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]

Ja modificétas darbibas tabletes tiek lietotas vakara, amitriptilina koncentracija ir visaugstaka vélu
naktl un samazinas dienas laika, savukart nortriptilina koncentracija ir konstanta visu diennakti un
tadgjadi dienas laika dominé.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem tika konstat&ti garaki pusperiodi un samazinatas (Cl,) klirensa vertibas
péc peroralas lietoSanas samazinata metabolisma raditaja del.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas trauc&jumi var izraisit pazeminatu izvadiSanu caur aknam, kas izraisa augstaku limeni

plazma, un, veicot dozésanu Siem pacientiem, jaievéro piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru mazspgjai nav ietekme uz kingtiku.

Polimorfisms
Metabolisms ir atkarigs no genétiska polimorfisma (CYP2D6 un CYP2C19) (skatit 4.2. apakSpunktu).

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba
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Anmitriptilina un nortriptilina koncentracijas plazma loti pladi varié dazadiem individiem un vienkarsa
korelacija ar terapeitisko reakciju nav noteikta.

Terapeitiska koncentracija plazma smagas depresijas gadijuma ir apméram 80 — 200 ng/ml (~ 280 —
700 nmol/l) (amitriptilinam + nortriptilinam). LTmeni, kas augstaki par 300-400 ng/ml, tiek saistiti ar
palielinatu sirds vadisanas traucgjumu risku pagarinata QRS kompleksa vai AV blokades izpratng.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Anmitriptilins nomaca jonu kanalus, kas atbildigi par sirds repolarizaciju (hERG kanalus) terapeitisko
koncentraciju plazma aug$gja mikromolaraja diapazona. Tadgjadi amitriptilins var paaugstinat sirds
aritmijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Amitriptilina genotoksiskais potencials ir izpétits dazados in vitro un in vivo pétijjumos. Tomgr Sie
izmekl&jumi atklaja dalgji pretrunigus rezultatus, Tpasi, nevar izslégt potencialu inducét hromosomu
izmainas. Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

Reproduktivajos petijumos, kur amitriptilins tika lietots iekskigi 2-40 mg/kg/diena deva (lidz

13 reizém parsniedzot maksimalo, rekomend&to amitriptilina devu cilvékiem 150 mg/diena vai

3 mg/kg/diena pacientam ar 50 kg svaru), teratog€niska ietekme pelém, zurkam vai truSiem netika
novérota. Tomér literattiras dati liecindja par kroplibas risku un osifikacijas aizkavésanos pelém,
kamjiem, zurkam un truSiem, 9-33 reizes parsniedzot maksimalo rekomendéto devu. Pastavéja
iesp&jama saistiba ar ietekmi uz Zurku fertilitati, proti, zemaks griisnibas raditajs. letekmes uz fertilitati
iemesls nav zinams.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojams.
6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi
[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs <un ipass aprikojums lietoSanai, ievadi$anai vai
implantésanai>

[Aizpilda nacionali]
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai <un citi noradijumi par riko$anos>

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Saroten sinontmiskie nosaukumi 10 mg apvalkotas tabletes
Saroten sinontmiskie nosaukumi 25 mg apvalkotas tabletes
Saroten sinonimiskie nosaukumi 50 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 50 mg apvalkotas tabletes]
Tableti var sadalit 4 vienadas devas.>

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Saroténs un saistitie nosaukumi indicéti:
* smagu depresijas epizoZu arstésanai pieaugusajiem;

* neiropatisku sapju arstéSanai pieaugusajiem;

« hronisku spriedzes tipa galvassapju (chronic tension type headache, CTTH) profilaktiskai
arstéSanai pieaugusajiem;

* nakts enurézes arstésanai berniem no 6 gadu vecuma, kad ir izslégta organiska patologija,
tostarp spina bifida un saistitie traucgumi, ir izslégta un nav panakta reakcija uz visam pargjam
arstéSsanam ar un bez medikamentiem, tostarp spazmolitiskam un ar vazopresinu saistitam
zalem. Sis zales drikst izrakstit tikai veselibas apriipes specialists ar zina§anam pastavigas
enurézes parvaldiba.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ne visas zalu shémas var stenot ar visam zalu farmaceitiskajam formam/stiprumiem. Sakuma devam

un turpmakajai devu palielinaSanai jaizvélas atbilsto$a zalu forma/stiprums.

Smagas depresijas epizodes

Dozésana jauzsak ar mazako devu un pakapeniski japalielina, riipigi verojot klinisko atbildes reakciju
un jebkadas liecibas par nepanesibu.

Pieaugusie

Sakuma 25 mg 2 reizes diena (50 mg diena). Ja nepiecieSams, devu var palielinat par 25 mg katru otro
dienu lidz 150 mg diena, sadalot divas devas.

Uzturos§a deva ir ka mazaka efektiva deva.

Gados vecaki pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem, un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
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Sakuma 10 mg — 25 mg diena.

Dienas devu var palielinat 1idz 100 mg - 150 mg, sadalot divas devas, atkariba no individuala pacienta
reakcijas un panesibas.
Devas virs 100 mg jalieto, ievérojot piesardzibu.

Uzturosa deva ir tada pati ka mazaka efektiva deva.

Pediatriskd populdcija
Amitriptilinu nedrikst lietot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate nav pieradita (skatit 4.4. apakSpunktu).

ArstéSanas ilgums
Antidepresanti parasti iedarbojas péc 2 - 4 nedélam. ArstéSana ar antidepresantiem ir simptomatiska
un tadel jaturpina atbilstoSu laiku, parasti Iidz 6 méneSiem p&c atveseloSanas, lai novérstu recidivu.

Neiropatiskas sapes, hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaktiska arstésana un migrénas
profilaktiska arstesana

Deva pacientiem jatitré individuali, lai ta sniegtu atbilstoSu atsapinasanu ar panesamam zalu
blakusparadibam. Parasti jalieto vismazaka efektiva deva vismazako laiku, kads nepiecieSams
simptomu arstésanai.

Pieaugusie

Ieteicamas devas ir 25 mg - 75 mg diena, lietojot vakara. Devas virs 100 mg jalieto, ievérojot
piesardzibu.

Sakuma devai jabut 10 mg - 25 mg vakara. Devas var palielinat par 10 mg - 25 mg ik p&c 3 -
7 dienam, atkariba no panesibas.

Devu var lietot vienreiz diena vai sadalit divas devas. Netiek rekomend&ta viena deva, kas parsniedz
75 mg.

Pretsapju iedarbiba parasti novérojama péc 2 - 4 nedélu dozéSanas.
Gados vecaki pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem, un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu

Ieteicama sakuma deva ir 10 mg — 25 mg vakara.
Devas virs 75 mg jalieto, ievérojot piesardzibu.

Parasti tiek rekomendéts uzsakt arstéSanu zemaka deva, neka rekomend&ts pieaugusajiem. Devu var
palielinat, atkariba no individuala pacienta reakcijas un panesibas.

Pediatriska populacija
Amitriptilinu nedrikst lietot bérniem un pusaudzZiem vecuma lidz 18 gadiem, jo droSums un
efektivitate nav pieradita (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstesanas ilgums

Neiropatiskas sapes

Arste3ana ir simptomatiska un tadel jaturpina atbilstosu laiku. Daudziem pacientiem terapija var bt
nepiecieSama vairakus gadus. Paildzinatai arstéSanai tiek rekomend@ta regulara atkartota izvértésana,
lai apstiprinatu, ka arst€Sanas turpinasana joprojam ir piemerota pacientam.

Hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaktiska arstesana un migrénas profilaktiska arstesana
pieauguSajiem

Arstesana jaturpina atbilstosu laiku. Tiek rekomendéta regulara atkartota izvertesana, lai apstiprinatu,
ka arstéSanas turpinasana joprojam ir piemérota pacientam.
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Nakts enuréze
Pediatriska populacija
Ieteicamas devas ir:
 bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem: 10 mg - 20 mg. Saja vecuma grupa jalieto piemérotaka
zalu forma;
* berniem, kuri vecaki par 11 gadiem: 25 mg - 50 mg diena.
Deva japalielina pakapeniski.

Deva jalieto 1-1,5 stundas pirms gul&tiesanas.

Pirms terapijas uzsak3anas javeic EKG, lai izslégtu pagarinata QT sindromu.
Maksimalais arstéSanas Kursa periods nedrikst parsniegt 3 ménesus.

Ja nepiecieSami atkartoti amitriptilina Kursi, javeic mediciniska parskatiSana ik péc 3 ménesiem.
Partraucot arstéSanu, amitriptilina deva jasamazina pakapeniski.

Ipasas populdcijas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru mazspgju $is zales var dot parastas devas.

AKnu darbibas traucejumi
leteicama uzmaniga doze$ana un, ja iesp€jams, seruma limena noteikSana.

Citohroma P450 CYP2D6 inhibitori

Atkariba no individualas pacienta reakcijas jaapsver mazaka amitriptilina deva, ja arsté$anai ar
amitriptilinu tiek pievienots spécigs CYP2D6 inhibitors (piem., bupropions, hinidins, fluoksetins,
paroksetins) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Zinami vaji CYP2D6 vai CYP2C19 metabolizetaji
Siem pacientiem var bat augstaka amitriptilina un ta aktiva metabolita nortriptilina koncentracija
plazma. Apsveriet 50% samazinajumu no ieteiktas sakuma devas.

LietoSanas veids

Saroténs un saistitie nosaukumi paredzeti iekskigai lietoSanai.

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi 50 mg apvalkotas tabletes]

Saroten sinonimiskie nosaukumi 50 mg apvalkotas tabletes ir sadalamas tabletes ar trim dalfjuma
linijam. Dalijuma Iinija atvieglo tabletes salausanu 4 dalas (12,5 mg/dala). Dalas, kas dotaja bridi nav
nepiecieSamas, var uzglabat tablesu kastites trauka (zem vacina) 11dz nakosai lietoSanas reizei.>

Tabletes janorij, virst uzdzerot tdeni.>

Arsté$anas partrauk$ana

Partraucot terapiju, zalu deva pakapeniski jasamazina vairaku ned€lu laika.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Nesens miokarda infarkts. Jebkuras pakapes sirds blokade vai sirdsdarbibas trauc&jumi un koronaro
artériju nepietiekamiba.
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Vienlaiciga arsté$ana ar MAQ inhibitoriem (monoaminoksidazes inhibitoriem) ir kontrindicéta (skatit
4.5. apak3Spunktu).

Vienlaiciga amitriptilina un MAOI ievadi$ana var izraisit serotonina sindromu (Simptomu
kombinacija, iespgjams ieskaitot uzbudinajumu, apjukumu, trici, mioklonusu un hipertermiju).

Arstesanu ar amitriptilinu var uzsakt 14 dienas pec neatgriezenisku neselektivu MAOI lietosanas
partraukSanas un vismaz vienu dienu péc atgriezeniska moklobemida lieto3anas partraukSanas.
ArstéSanu ar MAOI var uzsakt 14 dienas péc amitriptilina lietoSanas partrauksanas.

Smaga aknu slimiba.
Beérniem, kuri nav sasniegusi 6 gadu vecumu.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pie lielam devam visticamak radisies sirds aritmijas un smaga hipotensija. Tas var rasties ari
pacientiem ar ieprieks esoSu sirds slimibu, kuri lieto normalas devas.

OT intervala pagarinasSanas

P&cregistracijas perioda ir zinots par QT intervala pagarinasanas un aritmijas gadijumiem. leteicams
ievérot piesardzibu pacientiem ar ievérojamu bradikardiju, pacientiem ar nekompensétu sirds
mazspéju vai pacientiem, kuri vienlaikus lieto QT pagarino3as zales. Elektrolitu lidzsvara traucgjumi
(hipokaliémija, hiperkali€mija, hipomagniémija) ir zinami ka apstakli, kas palielina proaritmijas risku.

Anestézijas lidzekli, kas tiek doti triciklisko/tetraciklisko antidepresantu terapijas laika, var palielinat
aritmiju un hipotensijas risku. Ja iespgjams, partrauciet 50 zalu lietoSanu vairakas dienas pirms
operacijas; ja arkartas operacija ir neizbégama, tad anesteziologs jainformé, ka pacients tiek $adi
arstets.

Ir nepiecieSama liela uzmaniba, ja amitriptilins tiek ordinéts vairogdziedzera pacientiem vai
pacientiem, kuri sanem vairogdziedzera zales, jo var attistities sirds aritmija.

Gados vecaki pacienti ir Tpasi uznémigi pret ortostatisko hipotensiju.

Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem ar konvulsiviem traucgumiem, urina aizturi, prostatas
hipertrofiju, hipertireozi, paranojas simptomatologiju un advancétu aknu vai sirds un asinsvadu
slimibu, pilorostenozi un paralitisko zarnu nosprostojumu.

Pacientiem ar reti sastopamu seklu prieks$gjo kameru un Sauru kameras lenki var rasties akitas
glaukomas lekmes zilites dilatacijas dgl.

Pasnaviba/pasnavnieciskas domas

Depresija tiek saistita ar palielinatu pa$navniecisku domu, paskait€juma un pasnavibas (ar pa$navibu
saistitu notikumu) risku. Risks pastav lidz rodas nozimiga remisija. Ta ka uzlabojumi nevar notikt
arstéSanas daZu pirmo vai vairak nedélu laika, pacienti ripigi jauzrauga lidz rodas $adi uzlabojumi.
Visparéja kliniska pieredze liecina, ka pasnavibas risks var palielinaties agrinos atveseloSanas posmos.
Zinams, ka pacientiem, kuriem anamn&zg ir pasnavnieciski notikumi vai kuriem vérojama izteikta
nosliece uz pasnavibu pirms terapijas saksanas, ir lielaks pasnavniecisku domu vai pasnavibas
méginajumu risks, un arstésanas laika vini raipigi jauzrauga. Placebo kontrol&tu p&tijumu pieaugudiem
pacientiem ar psihiskiem traucgjumiem, kas lieto antidepresantus, metaanalize uzradija augstaku
pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem lidz 25 gadu vecumam, kas lietoja antidepresantus,
salidzinot ar placebo.

Zalu terapija japapildina ar pacientu un jo ipasi augsta riska pacientu rtipigu uzraudzibu, Tpasi terapijas
sakuma un p&c devas mainas. Pacienti (un pacientu apriip&taji) jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit,
vai nenotiek kliniska pasliktinaSanas, nerodas pa$navnieciska uzvediba vai domas un neparastas
uzvedibas parmainas, un, ja Sie simptomi pastav, nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.
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Maniakalas depresijas gadijuma var notikt pareja uz manijas fazi; ja pacientam iestdjas manijas faze,
amitriptilina lietoSana japartrauc.

Ka aprakstits citiem psihotropiem lidzekliem, amitriptilins var mainit insulina un glikozes reakciju,
kam biis nepiecieS8ama pretdiabéta terapijas pielagoSana pacientiem ar cukura diab&tu; turklat
depresiva slimiba pati par sevi var ietekmét pacientu glikozes lidzsvaru.

Ir zinots par hiperpireksiju, lietojot tricikliskos antidepresantus vienlaicigi ar antiholinergiskam vai
neiroleptiskam zalém, it Tpasi karsta laika.

Pé&c ilgstoSas lietoSanas peksna terapijas partraukSana var izraisit abstinences simptomus, pieméram,
galvassapes, vajumu, bezmiegs un uzbudinamibu.

Anmitriptilins jalieto, ievérojot piesardzibu, pacientiem, kuri sanem SSRI (skatit 4.2. un 4.5.
apakspunktu).

Nakts enuréze

Pirms terapijas ar amitriptilinu uzsakSanas javeic EKG, lai izslégtu pagarinata QT sindromu.
Amitriptilinu enurézes arstéanai nedrikst kombinét ar antiholinergiskam zalém.

Pasnavnieciskas domas un uzvediba var attistities ari Citu traucgjumu, kas nav depresija, arstésanas
sakuma; tadi paSi piesardzibas pasakumi, ka arst&jot pacientus ar depresiju, jaievéro, arstgjot pacientus
ar enurezi.

Pediatriska populacija
Ilgtermina droSuma dati par bérniem un pusaudZiem saistiba ar aug3anu, nobrieSanu, kognitivo un
uzvedibas attistibu nav pieejami (skatit 4.2. apakSpunktu).

Paligvielas
Tabletes satur laktozi.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu
vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amitriptilina sp€ja ietekmét citas zales

Kontrindicétas kombinacijas

MAOI (neselektivie, ka art selektivie A (moklobemids) un B (selegilins)) - “serotonina sindroma” risks
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Kombinacijas, kas netiek rekomendétas

Simpatomimetiskie lidzek]i: amitriptilins var pastiprinat adrenalina, efedrina, izoprenalina,
noradrenalina, fenilefrina un fenilpropanolamina (piem., ko satur vietgjas un visparéjas anestézijas
lidzekli un nazalie dekongestanti) iedarbibu.

Adrenergiskie neironu blokatori: tricikliskie antidepresanti var neitralizét antihipertensivo centralas
darbibas antihipertensivo lidzeklu, pieméram, guanetidina, betanidina, rezerpina, klonidina un
metildopa, iedarbibu. Ir ieteicams parskatit visas antihipertensivas terapijas arstésanas ar
tricikliskajiem antidepresantiem laika.

Antiholinergiskie lidzek]i. tricikliskie antidepresanti var pastiprinat 50 zalu iedarbibu uz acim, centralo

nervu sist€mu, zarnam un urinpusli; jaizvairas no vienlaicigas to lietoSanas palielinata zarnu
nosprostojuma, hiperpireksijas, utt. riska dél.
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Zales, kas pagarina QT intervalu, tostarp antiaritmiskie Iidzekli, pieméram, hinidins, prethistamina
lidzekli astemizols un terfenadins, daZi antipsihotiskie Iidzekli (ipasi pimozids un sertindols),
cisaprids, halofantrins, un sotalols, var palielinat ventrikularas aritmijas iesp&jamibu, lietojot kopa ar
tricikliskajiem antidepresantiem.

Ieverojiet piesardzibu, lietojot vienlaikus amitriptilinu un metadonu, iesp&jamas papildus iedarbibas uz
QT intervalu un paaugstinatas nopietnas sirds un asinsvadu iedarbibas dg].

Piesardziba ar1 ieteicama vienlaicigas amitriptilina un diurétisko Iidzeklu, kas izraisa hipokaliemiju
(pieméram, furosemida), lietoSanas gadijuma

Tioridazins: ir jaizvairas no vienlaicigas amitriptilina un tioridazina (CYP2D6 substrata) lietoSanas
tioridazina metabolisma kavésanas un tadgjadi paaugstinata sirds blakusparadibu riska dél

Tramadols: vienlaiciga tramadola (CYP2D6 substrata) un triciklisko antidepresantu (TCA), piemé&ram,
amitriptilina lietoSana palielina 1ekmju un serotonina sindroma risku. Turklat §1 kombinacija var kavét
tramadola metabolismu aktivaja metabolita un tadgjadi palielinat tramadola koncentracijas, kas
potenciali izraisa opioidu toksicitati.

Pretsenisu lidzek]i, piem., flukonazols un terbinafins palielina triciklisko antidepresantu koncentraciju
seruma Un saistito toksicitati. Tika novérota sinkope un torsade de pointes.

Kombinacijas, kam nepiecieSama piesardziba lieto$ana

CNS depresanti: amitriptilins var pastiprinat alkohola, barbituratu un citu CNS depresantu
nomierino3o iedarbibu.

Citu zalu spéja ietekmét amitriptilinu

Tricikliskie antidepresanti (TCA), tostarp amitriptilins, galvenokart tiek metaboliz&ti ar aknu
citohroma P450 izozimiem CYP2D6 un CYP2C19, kas ir polimorfiski populacija. Citi izozimi, kas
iesaistiti amitriptilina metabolisma, ir CYP3A4, CYP1A2 un CYP2C9.

CYP2D6 inhibitori. CYP2D6 izozimu var kavéet dazadi medikamenti, pieméram, neiroleptiskie
lidzekli, serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori, béta blokatori un antiaritmiskie lidzekli. Spécigu
CYP2D6 inhibitoru pieméri ietver bupropionu, fluoksetinu, paroksetinu un hinidinu. Sis zales var radit
bitisku TCA metabolisma pazeminasanos un ievérojamu koncentracijas plazma palielinasanos.
Apsveriet TCA limenu plazma uzraudziSanu, ja TCA jalieto kopa ar citam zalém, kas zinamas ka
CYP2D6 inhibitors. Var bt nepiecieSama amitriptilina devas pielagoSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Citi citohroma P450 inhibitori. Cimetidins, metilfenidats un kalcija kanalu blokatori (pieméram,
diltiazems un verapamils) var paaugstinat triciklisko antidepresantu limeni plazma un to izraisito
toksicitati. Ir novérots, ka pretsénisu lidzekli, pieméram, flukonazols (CYP2C9 inhibitors) un
terbinafins (CYP2D6 inhibitors) palielina amitriptilina un nortriptilina [imeni seruma.

CYP3A4 un CYP1A2 izozimi metabolizé amitriptilinu mazaka pakapé. Tomér pieradits, ka
fluvoksamins (sp&cigs CYP1A2 inhibitors) palielinata amitriptilina koncentraciju plazma un no §is
kombinacijas jazvairas. Var sagaidit kliniski nozimigas mijiedarbibas, vienlaikus lietojot amitriptilinu
un specigus CYP3A4 inhibitorus, piem., ketokonazolu, itrakonazolu un ritonaviru.

Tricikliskie antidepresanti un neiroleptiskie lidzek]i savstarpgji inhibé viens otra metabolismu; tas var
izraisit pazeminatu krampju slieksni un 1ékmes. So zalu devu var bat nepiecieSams pielagot.

Citohroma P450 induceétaji. Peroralie kontracepcijas lidzekli, rifampicins, fenitoins, barbiturati,
karbamazepins un asinszale (Hypericum perforatum) var palielinat triciklisko antidepresantu
metabolismu un izraisit triciklisko antidepresantu koncentracijas plazma pazeminasanos un
samazinatu antidepresantu reakciju.

Etilspirta klatbitne palielinajas briva amitriptilina un nortriptilina koncentacija plazma.
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4.6. Fertilitate, gratnieciba un baro$ana ar kriti

Gritnieciba

Par amitriptilina lietoSanu griitniecibas laika pieejami tikai ierobeZoti kliniskie dati.

P&tijumi ar dzivniekiem uzradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu.

Amitriptilina lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama, ja vien tas nav skaidri nepiecieSams, un tikai
péc riipigas riska/ieguvuma izverteésanas.

Hroniskas lietoSanas laika un péc lietoSanas pedgjas grutniecibas nedélas jaundzimusajiem var rasties
absistences simptomi. Tas var ietvert uzbudinamibu, hipertoniju, trici, neregularu elpoSanu, sliktu
baroSanos un skalu raudasanu un, iesp&jams, antiholinergiskos simptomus (urina aizturi,

aizciet&jumu).

BaroSana ar kriiti

Amitriptilins un ta metaboliti izdalas cilvéka piena (atbilst 0,6 % - 1 % no devas matei). Nevar izslégt
risku bérnam, kurs tiek barots ar krtti. Lémums partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no terapijas
ar §Tm zalém, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Amitriptilins samazinaja gritniecibas bieZumu Zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu).
Dati par amitriptilina ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Amitriptilins ir sedativas zales.

Var sagaidit, ka pacientiem, kuriem parakstitas psihotropas zales, varétu bt vispargjas uzmanibas un
koncentrésanas pasliktinasanas, un jabut piesardzigiem par vinu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Sis nevélamas blakusparadibas var pastiprinat vienlaiciga alkohola lietosana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Amitriptilins lidzigi ka citi tricikliskie antidepresanti var izraisit blakusparadibas. DaZas no zemak
mingtajam blakusparadibam, piem&ram, galvassapes, trice, uzmanibas trauc&jumi, aizcietgjumi un
samazinats libido, var bait depresijas simptomi un tas parasti mazinas, kad depresijas stavoklis
uzlabojas.

Talak uzskaitijuma tiek izmantoti $adi apzZim&jumi:
MedDRA organu sisteému klasifikacija/ieteiktais termins.
Loti biezi (> 1/10);

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

Retak (> 1/1,000, < 1/100);

Reti (> 1/10,000, < 1/1,000);

Loti reti (<1/10,000);

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistému BieZzums Veélamais termins
klasifikacija
Asins un limfatiskas Reti Kaulu smadzenu nomakums,
sisteémas traucgjumi agranulocitoze, leikopénija, eozinofilija,
trombocitopénija.
Vielmainas un uztures Reti Samazinata apetite.
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traucjumi

Vielmainas un uztures Nav zinams Anoreksija, paaugstinats vai pazeminats
trauc&jumi cukura Iimenis asinis.
Psihiskie traucgjumi Loti bieZi Agresija.

BieZi Apjukums, samazinats libido,
uzbudinajums.

Retak Hipomanija, manija, trauksme,
bezmiegs, murgi.

Reti Delirijs (gados vecakiem pacientiem),
halucinacijas (Sizofrénijas pacientiem),
pasnavnieciskas domas vai uzvediba*.

Nav zinams Paranoja.

Nervu sistemas Loti bieZi Miegainiba, trice, reibonis, galvassapes,
traucg&jumi miegainiba, runas trauc&umi (dizartrija).

BiezZi Uzmanibas traucgjumi, garsas sajitas
parmainas, parestézija, ataksija.

Retak Krampji.

Loti reti Akatizija, polineiropatija.

Nav zinams Ekstrapiramidali trauc€jumi.

Acu bojajumi Loti bieZi Akomodacijas trauc€jumi.
Biezi Midriaze.
Loti reti Aktita glaukoma.
Ausu un labirinta Retak Tinits.
bojajumi
Sirds funkcijas Loti bieZi Sirdsklauves, tahikardija.
traucjumi Retak Kolapsa stavoklis, sirds mazspgjas
pasliktinasanas.

BieZi Atrioventrikulara blokade, kalisa zara
blokade.

Reti Aritmija.

Loti reti Kardiomiopatijas, torsades de pointes.

Nav zinams Paaugstinatas jutibas miokardits.

Asinsvadu sistémas Loti bieZi Ortostatiska hipotensija.
traucjumi
Retak Hipertensija.
Nav zinams Hipertermija.
ElpoSanas sistémas Loti biezi Aizlikts deguns.
traucgjumi, kriiSu kurvja | Loti reti Alergisks plausu alveolu un plausu audu
un videnes slimibas iekaisums, attiecigi (alveolits, Leflera
sindroms).
Kunga-zarnu trakta Loti bieZi Sausa mute, aizcietgjums, slikta dusa.
traucjumi

Retak Caureja, vem3ana, méles tiska.

Reti Siekalu dziedzera paplasinasanas,
paralitisks ileuss.

Aknu un/vai Zults izvades | Reti Dzelte.
sistémas traucgjumi Retak Aknu darbibas traucgjumi (pieméram,
holestatiska aknu slimiba).

Nav zinams Hepatits.

Adas un zemadas audu Loti bieZi Parmériga svisana.
bojajumi
Retak Izsitumi, natrene, sejas tiiska.
Reti Alopécija, fotosensitivitates reakcijas.
Nieru un urinizvades BieZi UrinéSanas traucgjumi.
sistémas traucgjumi Retak Urina aizture.
Reproduktivas sistémas BieZi Erektila disfunkcija.
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trauc&jumi un kriits Retak Galaktoreja.

slimibas
Reti Ginekomastija.
Vispargji traucgumi un BieZi Nogurums, slapju sajuta.
reakcijas ievadisanas
vieta
Reti Drudzis.
[zmekl&jumi Loti bieZi Palielinats svars.
BieZi Patologiska elektrokardiogramma,

pagarinats elektrokardiogrammas QT
intervals, pagarinats
elektrokardiogrammas QRS komplekss,

hiponatri€mija.
Retak Paaugstinats acs iek$€jais spiediens.
Reti Samazinats svars.

Patologiski aknu funkcijas testi,
palielinats sarmainas fosfatazes Iimenis,
transaminazes.

*Terapijas laika vai uzreiz p&c arstésanas ar amitriptalinu partraukSanas zinots par pasnavnieciskam
domam vai uzvedibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Epidemiologiskie p&tijumi, galvenokart veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, liecina par
paaugstinatu Kaulu lazumu risku pacientiem, kuri sanem SSRI un TCA. Mehanisms, Kas izraisa 0
risku, nav zinams.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozé$ana

Simptomi

Antiholinergiskie simptomi. Midriaze, tahikardija, urina aizture, glotadu sausums, samazinata zarnu
peristaltika. Krampji. Drudzis. Peéksna CNS depresijas iestasanas. Pazeminats apzinas limenis, kas
progres€ koma. ElpoSanas nomakums.

Sirds simptomi. Aritmijas (kambaru tahiaritmijas, torsade de pointes, kambaru fibrilacija). EKG
raksturigi uzrada pagarinatu PR intervalu, QRS kompleksa paplasinasanos, QT intervala
pagarinasanos, T vilna izlidzinasanos vai inversiju, ST segmenta nomakumu un dazadas sirds blokades
pakapes, kas izraisa sirds apstasanos. QRS kompleksa paplasinasanas parasti labi korel€ ar toksicitates
smagumu péc akdtas pardozéSanas. Sirds mazspéja, hipotensija, kardiogénais Soks. Metaboliska
acidoze, hipokalieémija.

PieauguSajiem 750 mg vai vairak lietoSana var izraisit smagu toksicitati. Pardozésanas ietekme
bis izteiktaka, ja vienlaikus lietots alkohols un citas psihotropas vielas. Reakcija uz pardozesanu
pastav ievérojams individuals mainigums. Bérni ir ipasi uznémigi pret kardiotoksicitati un krampjiem.
Pamogsanas laika iesp&jams atkartots apjukums, uzbudinajums un halucinacijas, un ataksija.

ArstéSana

1. Uznemsana slimnica (intensivas apriipes nodala), ja nepiecieS$ams. Arsté3ana ir simptomatiska
un atbalstosa.
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2. Novertgjiet un arstgjiet elpcelus, elpoSanu un asinsriti (airway, breathing and circulation, ABS),
ka nepiecieSams. NodroSiniet i.v. piekluvi. Rapigi uzraugiet pat Skietami nekomplicétus
gadijumus.

3. Izmeklgjiet kltniskas pazimes. Parbaudiet urinvielas [imeni un elektrolitus - pieversiet uzmanibu
zemam kalija Iimenim un uzraugiet urina izvadi. Parbaudiet gazu koncentracju arterialajas asinis
- meklgjiet acidozi. Veiciet elektrokardiografiju - meklgjiet QRS>0,16 sekundes.

4. Jauktas pardozeSanas gadijuma nedodiet flumazenilu, lai noverstu benzodiazepina toksicitati.

5. Apsveriet kunga skaloSanu tikai pirmas stundas laika péc potenciali fatalas pardozesanas.

6. Dodiet 50 g aktivétas ogles vienas stundas laika p&c norisanas.

7. Ja nepiecieSams, uzturiet elpcelu caurlaidibu, veicot intubaciju. leteicama arstésana lietojot
skabekla masku, lai novérstu iesp&amu elpoSanas apstasanos. Nepartraukta sirds funkcijas EKG
uzraudziba 3-5 dienas. Attiecigos gadijumos tiks pienemts Iémums par arstéSanu:

- plati QRS intervali, sirds mazsp&ja un kambaru aritmija;
- asinsrites traucgjumi,

- hipotensija;

- hipertermija;

- krampiji;

- metaboliska acidoze.

8. Nemieru un krampjus var arstét ar diazepamu.

9. Pacienti, kuriem paradas toksicitates pazimes, jauzrauga vismaz 12 stundas.

10. Ja pacients iev@rojamu laiku ir bezsamana, ir jauzrauga vai nerodas rabdomiolize.

11. Ta ka pardozesana biezi vien ir apzinata, atvese]o$anas perioda pacienti var méginat izdart
pasnavibu, izmantojot citus Iidzeklus. Ir bijusi naves gadijumi, apzinati vai nejausi pardozgjot
§ts klases zales.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antidepresanti - neselektivie monoaminu atpakalsaistiSanas inhibitori
(triciklisks antidepresants)

ATK kods: N 06 AA 09

Darbibas mehanisms

Amitriptilins ir triciklisks antidepresants un pretsapju Iidzeklis. Tam ir ievérojamas antiholinergiskas
un nomierinoSas pasibas. Tas novérs atkartotu uzsiik§anos un tadéjadi noradrenalina un serotonina
inaktivaciju nervu galos. So monoamina neirotransmiteru atpakalsaistisanas novérsana pastiprina to
darbibu smadzen&s. Tas ir saistits ar antidepresantu aktivitati.

Darbibas mehanisms ietver ari jonu kanalu blok&Sanas ietekmi uz natrija, kalija un NMDA kanalu gan
centralaja, gan muguras smadzenu Iimeni. Noradrenalina, natrija un NMDA ietekme ir mehanismi, kas
zinami ka tadi, kas iesaistiti neiropatisko sapju uzturé$ana, hronisku spriedzes tipa galvassapju
profilaks€ un migrénas profilaksé. Amitriptilina sapju samazinasanas efekts nav saistits ar ta
pretdepresijas ipasibam.

Tricikliskajiem antidepresantiem piemit afinitate pret muskarina un histamina H1 receptoriem dazadas
pakapgs.

Kliniska efektivitate un droSums

Amitriptilina efektivitate un droSums pieraditi $adu indikaciju arstésana pieaugusajiem:
* smaga depresijas epizode;
* neiropatiskas sapes;
« hronisku spriedzes tipa galvassapju profilakse;
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» migrénas profilakse.

Amitriptilina efektivitate un droSums ir pieraditi nakts enurézes arsté$ana beérniem no 6 gadu vecuma
(skatit 4.1. apakSpunktu).

Ieteicamas devas noraditas 4.2. apakSpunkta. Depresijas arsté$anai pacientiem ar smagu depresiju tikai
slimnica tiek lietotas devas lidz 200 mg diena un dazreiz lidz 300 mg diena.

Antidepresanti un pretsapju iedarbiba parasti iestdjas péc 2 - 4 nedélam; sedativa iedarbiba netiek
aizkaveta.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Apvalkotas tabletes

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 10 mg apvalkotas tabletes, Saroten sinontmiskie nosaukumi 25 mg
apvalkotas tabletes]

Iekskigas tableSu lietoSanas rezultata maksimalais ITmenis seruma paradas apméram 4 stundu laika.
(tmax = 3,89+1,87 stundas; diapazons 1,93-7,98 stundas). Péc peroralas 50 mg ievadi$anas vid&jais
Cmax = 30,95+9,61 ng/ml; diapazons 10,85-45,70 ng/ml (111,57+34,64 nmol/l; diapazons 39,06-
164,52 nmol/l). Vidgja absolata perorala biopieejamiba ir 53% (F s = 0,527+0,123; diapazons 0,219-
0,756).>

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi 50 mg apvalkotas tabletes]

Pec ickskigas ievadiSanas amitriptilins tiek uzsiikts 1€ni, bet pilniba. Biezi aizkavétas védera izejas dél
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta tikai péc 1 lidz 5 (-8) stundam.

Sistemiska biopieejamiba ir aptuveni 50% no intravenozas injekcijas.>

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums (Vg4);, novertéts pec intravenozas ievadisanas, ir 1221 1+280 I; diapazons
769-1702 | (16x3 I/kg).

Piesaiste protetniem plazma ir apméram 95%.

Amitriptilins un galvenais metabolita nortriptilins $kérso placentaro barjeru.

Matem, kuras baro beérnu ar krati, amitriptilins un nortriptilins tiek izvadits nelielos daudzumos cilveka
piena. Piena koncentracijas/plazmas koncentracijas attieciba sievietém ir apméram 1:1. Aprékinata
iedarbiba (amitriptilins + nortriptilins) zZidainim diena ir apméram 2% no atbilsto$am ar mates
kermena masu saistitam amitriptilina devam (mg/kg) (skatit 4.6. apakSpunktu).

Biotransformacija

In vitro amitriptilina metabolisms galvenokart notiek ar demetilaciju (CYP2C19, CYP3A4) un
hidroksilaciju (CYP2D6), kam seko konjugacija ar glikuronskabi. Citi iesaistitie izozimi ir CYP1A2
un CYP2C9. Metabolisms atkarigs no genétiska polimorfisma. Galvenais aktivais metabolits ir otr&jais
amins, nortriptilins.

Nortriptilins ir spécigaks noradrenalina neka serotonina uznemsanas inhibitors, savukart amitriptilins
vienlidz labi inhib& noradrenalina un serotonina uznemsanu. Citiem metabolitiem, piem., cis- un trans-
10-hidroksiamitriptilinam un cis- un trans-10-hidroksinortriptilinam ir tads pats profils ka
nortriptilinam, bet ievérojami vajaks. Demetilnortriptilins un amitriptilina N-oksids plazma ir klat tikai
niecigos daudzumos; p&dgjais ir gandriz neaktivs. Visi metaboliti ir mazak antiholinergiski neka
amitriptilins un nortriptilins. Plazma kopgjais 10-hidroksinortriptilina daudzums doming, bet vairums
metabolitu ir konjuggéti.

Eliminacija
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Amitriptilina eliminacijas pusperiods (ty, ) péc iekSkigas lietoSanas ir aptuveni 25 stundas
(24,65+6,31 stundas; diapazons 16,49-40,36 stundas). Vidgjais sistémiskais klirenss (Cl;) ir
39,24+10,18 I/h, diapazons 24,53-53,73 I/h.

IzvadiSana galvenokart notiek ar urinu. Amitriptilina izvadiSana caur nierém nemainita veida ir
nenozimiga (apméram 2%).

Stabili amitriptilina + nortriptilina limeni plazma vairumam pacientu tiek sasniegti nedélas laika, un
stabils Iimenis plazma ietver apméram vienadas amitriptilina un nortriptilina dalas visu diennakti p&c
arstésanas ar tradicionalajam tabletém 3 reizes diena.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem tika noveéroti garaki pusperiodi un samazinatas iekskigas (Cl,) klirensa
vertibas samazinata metabolisma atruma dél.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas traucgjumi var izraisit pazeminatu izvadisanu caur aknam, kas izraisa augstakus

limenus plazma, un, veicot dozésanu Siem pacientiem, jaievéro piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru mazspgjai nav ietekme uz kin&tiku.

Polimorfisms
Metabolisms ir atkarigs no genétiska polimorfisma (CYP2D6 un CYP2C19) (skatit 4.2. apakSpunktu).

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Amitriptilina un nortriptilina koncentracijas plazma loti plai varié dazadiem individiem un vienkarsa
korelacija ar terapeitisko reakciju nav noteikta.

Terapeitiska koncentracija plazma smagas depresijas gadijuma ir apméram 80 — 200 ng/ml (~ 280 —
700 nmol/l) (amitriptilinam + nortriptilinam). Limeni, kas augstaki par 300-400 ng/ml, tiek saistiti ar
palielinatu sirds vadiSanas traucgjumu risku pagarinata QRS kompleksa vai AV blokades izpratné.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Anmitriptilins nomac jonu kanalus, kas atbildigi par sirds repolarizaciju (hERG kanalus) terapeitisko
koncentraciju plazma aug$€ja mikromolaraja diapazona. Tadgjadi amitriptilins var paaugstinat sirds
aritmijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Amitriptilina genotoksiskais potencials ir izpétits dazados in vitro un in vivo pétijumos. Tomér Sie
izmekl&jumi atklaja dalgji pretrunigus rezultatus, Tpasi, nevar izslégt potencialu inducét hromosomu
izmainas. Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

Reproduktivajos pétijumos, Kur amitriptilins tika lietots iekskigi 2-40 mg/kg/diena deva (lidz

13 reizém parsniedzot maksimalo, rekomendéto amitriptilina devu cilvékiem 150 mg/diena vai

3 mg/kg/diena pacientam ar 50 kg svaru), teratogéniska ietekme pelém, zurkam vai truSiem netika
novérota. Tomer literattras dati liecinaja par kroplibas risku un osifikacijas aizkavésanos pelém,
kamjiem, zurkam un truSiem 9-33 reizes parsniedzot maksimalo rekomendéto devu. Pastav iesp&jama

nav zinams.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
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[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

<Nav piemérojams.>

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs <un ipass aprikojums lietoSanai, ievadi$anai vai
implanteéSanai>

[Aizpilda nacionali]
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai <un citi noradijumi par riko$anos>

<Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vieté&jam prasibam.>

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

Saroten sinontmiskie nosaukumi 2 ml, 50 mg skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Saroténs un saistitie nosaukumi indic&ti Smagu depresijas epizoZu arstésanai stacionara pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sakotngja arsteéSana

Dozgsana jauzsak zema Iimeni un pakapeniski japalielina, riipigi registréjot klinisko reakciju un

jebkadus nepanesibas pieradijumus.
Saroten skidumu injekcijam lieto pacientiem slimica, Tpasi depresijas epizozu sakotng&jai arstésanai.

Intravenoza infuzija

Parasti X tiek pievienots Skidumam infazijam. Parasti dienas deva ir no vienas Iidz trijam 2 ml
ampulam (lidzvertiga 50-150 mg amitriptilina hidrohlorida/diena, Iidzvertiga 44,2-132,6 mg
amitriptilina/diena).

Ja vien nav parakstits citadi, pieaugusie sanems dienas devas 250 Iidz 500 ml 0,9% natrija hlorida
Skiduma 2-3 stundu laika ka pilienveida inftziju, tai pat laika tiks kontroléts asinsspiediens un EKG.

Intramuskulara lietoSana

X var arf injicét lielaja muskult (i.m. injekcija). Ja vien nav parakstits citadi, pieaugusie sanems pus
ampulu Iidz 2 ampulas (1 lidz 4 ml skidums injekcijam, lidzvertigs 25 1idz 100 mg amitriptilina
hidrohlorida diena) vairakas atseviskas, ne vairak ka 25 mg amitriptilina hloridu saturo$as injekcijas.

Devas palielinasana
Ja nepiecieSama devas paliclinasana, ta javeic pakapeniski 3 Iidz 7 dienu laika.
Nedrikst parsniegt maksimalo ar injekciju/infuiziju ievadamo dienas devu 150 mg amitriptilina.

Turpmaka arst€Sana ar iekskigi lietojamam zalém

Turpmako arsté€Sanu var uzsakt péc apméram 1 11dz 2 nedelu pakapeniskas devas samazinaSanas kopa
ar pareju uz iekskigi lietojamam zalem. P&c tam jaievero iekskigi lietojamo zalu dozg€Sanas sheéma un
arst€Sanas ilgums.

Ipasas populdcijas

Novajinatiem pacientiem, pacientiem ar smadzenu vai sirds darbibas traucgjumiem, ka ar pacientiem
ar sliktu asinsriti, elpoSanas problémam, aknu darbibas trauc&jumiem, progresgjosiem nieru darbibas

traucjumiem ieteicama devas samazinasana.

Samazinata aknu funkcija
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leteicama uzmaniga doze$ana un, ja iesp&jams, seruma limena noteikSana.

Gados vecaki pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem

Gados vecakiem pacientiem bieZi vien nepiecieS$ama ievérojami zemaka deva un bieZi vien pietiek ar
pusi no dienas devas, lai panaktu veiksmigu arstésanu. Devas virs 100 mg jalieto, ievérojot
piesardzibu.

Pediatriska populacija
Amitriptilinu nedrikst lietot bérniem un pusaudZiem vecuma lidz 18 gadiem, jo ta droSums un
efektivitate nav pieradita (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citohroma P450 CYP2D6 inhibitori

Atkariba no individualas pacienta reakcijas jaapsver zemaka amitriptilina deva, ja arstéSanai ar
amitriptilinu tiek pievienots spécigs CYP2D6 inhibitors (piem., bupropions, hinidins, fluoksetins,
paroksetins) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Zinami vaji CYP2D6 vai CYP2C19 metabolizétaji
Siem pacientiem var biit augstaka amitriptilina un ta aktiva metabolita nortriptilina koncentracija
plazma. Apsveriet 50% samazinajumu no ieteiktas sakuma devas.

LietoSanas veids

X var lietot ka pilienveida infliziju vai ka intramuskularu injekciju. Skidumu infiizijam, kas sagatavots
ar 0,9% natrija hlorida $kidumu, jaizlieto nekavgjoties.

Dozesana jauzsak ar mazu devu un pakapeniski japalielina, riipigi novérojot klinisko reakciju un
jebkadas nepanesibas pazimes.

Jaizvairas no nepareizi ievaditam injekcijam (subkutanam, paravenozam vai intraarterialam
injekcijam) ievérojamas audu traumas riska del.

Arstesanas ilgums

Skidums injekcijam galvenokart jalieto akiitai arstéSanai. Péc 1-2 nedélam turpmakai arstésanai jalieto
iekskigi lietojamas zales. Antidepresantu lietoSanas iedarbiba parasti iestajas péc 2-4 nedélam;
sedativa iedarbiba netiek aizkavéta.

Arstesana ar antidepresantiem ir simptomatiska, un tadel, lai noverstu recidivu, ta jaturpina atbilstosu
laika periodu, parasti Iidz 6 méneSiem pec atvese]osanas.

Arsté$anas partrauk$ana
Partraucot terapiju, zalu deva pakapeniski jasamazina vairaku ned€lu laika.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Nesens miokarda infarkts. Jebkuras pakapes sirds blokade vai sirdsdarbibas traucgumi un koronaro
artériju nepietickamiba.

Vienlaiciga arsté$ana ar MAQ inhibitoriem (monoaminoksidazes inhibitoriem) ir kontrindicéta (skatit
4.5. apakspunktu).

Vienlaiciga amitriptilina un MAOI ievadi$ana var izraisit serotonina sindromu (simptomu
kombinacija, iesp&jams, ieskaitot uzbudinajumu, apjukumu, trici, mioklonusu un hipertermiju).

Tapat ka ar citiem tricikliskiem antidepresantiem, amitriptilinu nedrikst lietot pacientiem, kuri sanem

monoamina oksidazes inhibitorus (MAOI). ArstéSanu ar amitriptilinu var uzsakt 14 dienas pec
neatgriezenisku neselektivu MAOI lietoSanas partrauk$anas un vismaz vienu dienu péc atgriezeniska
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moklobemida lietoSanas partrauk3anas. Arsteésanu ar MAOI var uzsakt 14 dienas péc amitriptilina
lietoSanas partrauksanas.

Smaga aknu slimiba.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pie lielam devam visticamak radisies sirds aritmijas un smaga hipotensija. Tas var rasties ar1
pacientiem ar iepriek$ esosu sirds slimibu, kuri lieto normalas devas.

QT intervala pagarinaSanas

P&cregistracijas perioda ir zinots par QT intervala pagarinasanas un aritmijas gadijumiem. leteicams
ieverot piesardzibu pacientiem ar ievérojamu bradikardiju, pacientiem ar nekompensétu sirds
mazspéju vai pacientiem, kuri vienlaikus lieto QT pagarino3as zales. Elektrolitu lidzsvara traucgjumi
(hipokaliémija, hiperkaliémija, hipomagni€mija) ir zinami ka apstakli, kas palielina proaritmijas risku.

Anestézijas lidzekli, kas tiek doti triciklisko/tetraciklisko antidepresantu terapijas laika, var palielinat
aritmiju un hipotensijas risku. Ja iesp&jams, partrauciet S0 zalu lietoSanu vairakas dienas pirms
operacijas; ja arkartas operacija ir neizbégama, tad anesteziologs jainformé, ka pacients tiek sadi
arstets.

NepiecieSama uzmaniba, ja amitriptilins tiek ordinéts pacientiem ar hipertireozi vai pacientiem, kuri
sanem zales vairogdziedzerim, jo var attistities sirds aritmija.

Gados vecaki pacienti ir Tpasi uznémigi pret ortostatisko hipotensiju.

Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem ar konvulsiviem traucéjumiem, urina aizturi, prostatas
hipertrofiju, hipertireozi, paranojas simptomatologiju un progresg&jusu aknu vai sirds un asinsvadu
slimibu, pilorostenozi un paralitisko zarnu nosprostojumu.

Pacientiem ar reti sastopamu seklu prieksgjo kameru un Sauru kameras lenki var rasties akiitas
glaukomas Iekmes zilites dilatacijas del.

Pasnaviba/pasnavnieciskas domas

Depresija tiek saistita ar palielinatu pa$navniecisku domu, paskaitéjuma un pasnavibas (ar pa$navibu
saistttu notikumu) risku. Risks pastav Iidz rodas nozimiga remisija. Ta ka uzlabojumi nevar notikt
arst€Sanas daZu pirmo vai vairak nedélu laika, pacienti riipigi jauzrauga lidz rodas $adi uzlabojumi.
Visparéja kliniska pieredze liecina, ka pasnavibas risks var palielinaties agrinos atveseloSanas posmos.
Zinams, ka pacientiem, kuriem anamnézg ir pasnavnieciski notikumi vai kuriem vérojama izteikta
nosliece uz pasnavibu pirms terapijas saksanas, ir lielaks pasnavniecisku domu vai pasnavibas
méginajumu risks, un arstéSanas laika vini ripigi jauzrauga. Placebo kontrol&tu p&tijumu pieaugusiem
pacientiem ar psihiskiem trauc&jumiem, kas lieto antidepresantus, metaanalize uzradija augstaku
pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem lidz 25 gadu vecumam, kas lietoja antidepresantus,
salidzinot ar placebo.

Zalu terapija japapildina ar pacientu un jo ipasi augsta riska pacientu ripigu uzraudzibu, Tpasi terapijas
sakuma un p&c devas mainas. Pacienti (un pacientu apriapétaji) jabridina par nepiecieSsamibu uzraudzit,
vai nenotiek kliniska pasliktinasanas, nerodas pasnavnieciska uzvediba vai domas un neparastas
uzvedibas parmainas, un, ja Sie simptomi pastav, nekavgjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Maniakalas depresijas gadijuma var notikt pareja Uz manijas fazi; ja pacientam iestajas manijas faze,
amitriptilina lietoSana japartrauc.

Ka aprakstits citiem psihotropiem lidzekliem, amitriptilins var mainit insulina un glikozes reakciju,

kam bis nepiecieSama pretdiab&ta terapijas pielagosana pacientiem ar cukura diabétu; turklat
depresiva slimiba pati par sevi var ietekmét pacientu glikozes lidzsvaru.
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Ir zinots par hiperpireksiju, lietojot tricikliskos antidepresantus vienlaicigi ar antiholinergiskam vai
neiroleptiskam zalém, it Tpasi karsta laika.

P&c ilgstosas lietoSanas peksna terapijas partrauk$ana var izraisit abstinences simptomus, pieméram,
galvassapes, vajumu, bezmiegu un uzbudinamibu.

Anmitriptilins jalieto, ievérojot piesardzibu, pacientiem, kuri sanem SSRI (skatit 4.2. un 4.5.
apakspunktu).

X satur mazak ka 1 mmol natrija (23 mg) uz devu, batiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

Pediatriska populacija

Ilgtermina droSuma dati par b&rniem un pusaudZiem saistiba ar augSanu, nobrieSanu, kognitivo un
uzvedibas attistibu nav pieejami (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amitriptilina spéja ietekmét citas zales

Kontrindicétas kombinacijas

MAOI (neselektivie, ka ari selektivie A (moklobemids) un B (selegilins)) - “serotonina sindroma” risks
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Kombinacijas, kas netiek rekomendétas

Simpatomimetiskie lidzek]i: amitriptilins var pastiprinat adrenalina, efedrina, izoprenalina,
noradrenalina, fenilefrina un fenilpropanolamina (piem., ko satur vietgjas un vispargjas anestézijas
lidzekli un nazalie dekongestanti) iedarbibu.

Adrenergiskie neironu blokatori: tricikliskie antidepresanti var neitralizet antihipertensivo centralas
darbibas antihipertensivo lidzeklu, pieméram, guanetidina, betanidina, rezerpina, klonidina un
metildopa iedarbibu. Ir ieteicams parskatit visas antihipertensivas terapijas arstésanas ar tricikliskajiem
antidepresantiem laika.

Antiholinergiskie lidzek]i: tricikliskie antidepresanti var pastiprinat 50 zalu iedarbibu Uz acim, centralo
nervu sist€mu, zarnam un urinpasli; jaizvairas no vienlaicigas to lietoSanas palielinata zarnu
nosprostojuma, hiperpireksijas, u.c. riska del.

Zales, kas pagarina QT intervalu, tostarp antiaritmiskie lidzekli, pieméram, hinidins, prethistamina
lidzekli astemizols un terfenadins, daZi antipsihotiskie lidzekli (ipasi pimozids un sertindols),
cisaprids, halofantrins, un sotalols, var palielinat ventrikularas aritmijas iesp&jamibu, lietojot kopa ar
tricikliskajiem antidepresantiem.

Ievérojiet piesardzibu, lietojot vienlaikus amitriptilinu un metadonu, iesp&jamas papildus iedarbibas uz
QT intervalu un paaugstinatas nopietnas sirds un asinsvadu iedarbibas dél.

Piesardziba ar ieteicama vienlaicigas amitriptilina un diurétisko lidzeklu, kas izraisa hipokaliemiju
(pieméram, furosemida), lietoSanas gadijuma

Tioridazins: it jaizvairas no vienlaicigas amitriptilina un tioridazina (CYP2D6 substrata) lietoSanas
tioridazina metabolisma kavésanas un tadgjadi paaugstinata sirds blakusparadibu riska d¢l

Tramadols: vienlaiciga tramadola (CYP2D6 substrata) un triciklisko antidepresantu (TCA), piemé&ram,
amitriptilina lietoSana palielina Iekmju un serotonina sindroma risku. Turklat §T kombinacija var kavét
tramadola metabolismu aktivaja metabolita un tadgjadi palielinat tramadola koncentracijas, kas
potenciali izraisa opioidu toksicitati.
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Pretsénisu lidzek]i, piem., flukonazols un terbinafins palielina triciklisko antidepresantu koncentraciju
seruma un saistito toksicitati. Radas sinkope un torsade de pointes.

Kombinacijas, kam nepiecieSama piesardziba lietoana

CNS depresanti: amitriptilins var pastiprinat alkohola, barbituratu un citu CNS depresantu
nomierino30 iedarbibu.

Citu zalu spéja ietekmét amitriptilinu

Tricikliskie antidepresanti (TCA), tostarp amitriptilins, galvenokart tiek metaboliz&ti ar aknu
citohroma P450 izozimiem CYP2D6 un CYP2C19, kas ir polimorfiski populacija. Citi izozimi, kas
iesaistiti amitriptilina metabolisma, ir CYP3A4, CYP1A2 un CYP2C9.

CYP2D6 inhibitori. CYP2D6 izozimu var kavéet dazadi medikamenti, pieméram, neiroleptiskie
lidzekli, serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori, béta blokatori un antiaritmiskie lidzekli. Spécigu
CYP2D6 inhibitoru pieméri ietver bupropionu, fluoksetinu, paroksetinu un hinidinu. Sis zales var radit
bitisku TCA metabolisma pazeminasanos un ievérojamu koncentracijas plazma palielinasanos.
Apsveriet TCA limenu plazma uzraudziSanu, ja TCA jalieto kopa ar citam zalém, kas zinamas ka
CYP2D6 inhibitors. Var bt nepiecieSama amitriptilina devas pielagoSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Citi citohroma P450 inhibitori. Cimetidins, metilfenidats un kalcija kanalu blokatori (piem&ram,
diltiazems un verapamils) var paaugstinat triciklisko antidepresantu limeni plazma un to izraisito
toksicitati. Ir novérots, ka pretsénisu lidzekli, pieméram, flukonazols (CYP2C9 inhibitors) un
terbinafins (CYP2D6 inhibitors) palielina amitriptilina un nortriptilina [imeni seruma.

CYP3A4 un CYP1A2 izozimi metabolizé amitriptilinu mazaka pakapé. Tomér pieradits, ka
fluvoksamins (spécigs CYP1A2 inhibitors) palielinata amitriptilina koncentraciju plazma un no §is
kombinacijas jaizvairas. Var sagaidit kliniski nozimigas mijiedarbibas, vienlaikus lietojot amitriptilinu
un specigus CYP3A4 inhibitorus, piem., ketokonazolu, itrakonazolu un ritonaviru.

Tricikliskie antidepresanti un neiroleptiskie lidzek]i savstarpgji inhibé viens otra metabolismu; tas var
izraisit pazeminatu krampju slieksni un Iekmes. So zalu devu var biit nepiecieS8ams pielagot.

Citohroma P450 induceétaji. Peroralie kontracepcijas lidzekli, rifampicins, fenitoins, barbiturati,
karbamazepins un asinszale (Hypericum perforatum) var palielinat triciklisko antidepresantu
metabolismu un izraisit triciklisko antidepresantu koncentracijas plazma pazeminasanos un
samazinatu antidepresantu reakciju.

Etilspirta klatbitne palielinajas briva amitriptilina un nortriptilina koncentacija plazma.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar kriiti

Gritnieciba

Par amitriptilina lietoSanu griitniecibas laika pieejami tikai ierobeZoti kliniskie dati.

P&tfjumi ar dzivniekiem uzradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Amitriptilina lieto8ana griitniecibas laika nav ieteicama, ja vien tas nav skaidri nepiecieSams, un tikai
péc riipigas riska/ieguvuma izverteésanas.

Hroniskas lietoSanas laika un péc lieto3anas pedgéjas grutniecibas nedélas jaundzimusajiem var rasties
absistences simptomi. Tas var ietvert uzbudinamibu, hipertoniju, trici, neregularu elpoSanu, sliktu
baroSanos un skalu raudasanu un, iesp&jams, antiholinergiskos simptomus (urina aizturi,

aizciet§jumu).

BaroSana ar kriiti
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Amitriptilins un ta metaboliti izdalas cilvéka piena (atbilst 0,6 % - 1 % no devas matei). Nevar izslégt
risku bérnam, kurs tiek barots ar krtti. Lémums partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no terapijas
ar §im zalém, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Amitriptilins samazinaja gritniecibas bieZumu Zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu).
Dati par amitriptilina ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Amitriptilins ir sedativas zales.

Var sagaidit, ka pacientiem, kuriem parakstitas psihotropas zales, varétu bt vispargjas uzmanibas un
koncentrésanas pasliktinasanas, un jabut piesardzigiem par vinu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Sis nevélamas blakusparadibas var pastiprinat vienlaiciga alkohola lietosana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Amitriptilins lidzigi ka citi tricikliskie antidepresanti var izraisit blakusparadibas. DaZzas no zemak
mingtajam blakusparadibam, piem&ram, galvassapes, trice, uzmanibas trauc€jumi, aizcietgjumi un
samazinats libido, var bat depresijas simptomi un tas parasti mazinas, kad depresijas stavoklis
uzlabojas.

Zemak minétaja uzskaitijuma tiek izmantoti $adi apzZimgjumi:
MedDRA organu sisteému klasifikacija/ieteiktais termins.
Loti biezi (> 1/10);

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

Retak (> 1/1 000, < 1/100);

Reti (> 1/10 000, < 1/1 000);

Loti reti (<1/10 000);

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistému BieZzums Vélamais termins
klasifikacija

Asins un limfatiskas Reti Kaulu smadzenu nomakums,

sistémas traucgjumi agranulocitoze, leikopénija, eozinofilija,

trombocitopénija.

Vielmainas un uztures Reti Samazinata apetite.

traucjumi

Vielmainas un uztures Nav zinams Anoreksija, paaugstinats vai pazeminats

traucgjumi cukura ITmenis asins.

Psihiskie traucgjumi Loti bieZi Agresija.

BieZi Apjukums, samazinats libido.

Retak Hipomanija, manija, trauksme,
bezmiegs, murgi.

Reti Delirijs (gados vecakiem pacientiem),
halucinacijas (Sizofrénijas pacientiem),
pasnavnieciskas domas vai uzvediba*.

Nav zinams Paranoja.

Nervu sistémas Loti bieZi Miegainiba, trice, reibonis, galvassapes.
traucjumi

BiezZi Uzmanibas trauc&jumi, garsas sajatas
parmainas, parestézija, ataksija,
dizartrija.
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Retak Krampji.

Reti Akatizija, polineiropatija.

Nav zinams Ekstrapiramidali traucgjumi.

Acu bojajumi Loti bieZi Akomodacijas trauc&jumi.

BieZi Midriaze

Loti reti Akiita glaukoma.

Ausu un labirinta Retak Tinits.

bojajumi

Sirds funkcijas Loti bieZi Sirdsklauves, tahikardija.
traucjumi

BieZi Atrioventrikulara blokade, kuliSa zara
blokade.

Retak Kolapsa stavoklis, sirds mazspgjas
pasliktinasanas.

Reti Aritmija.

Loti reti Kardiomiopatijas.

Nav zinams Paaugstinatas jutibas miokardits.

Asinsvadu sistémas Loti bieZi Ortostatiska hipotensija.
trauc&jumi
Retak Hipertensija.
Nav zinams Hipertermija.
ElpoSanas sisteémas Loti biezi Aizlikts deguns.
trauc€jumi, kriisu kurvja | Loti reti Alergisks plau$u alveolu un plausu audu
un videnes slimibas iekaisums, attiecigi (alveolits, Leflera
sindroms).
Kunga-zarnu trakta Loti bieZi Sausa mute, aizcietgjums, slikta dusa.
trauc&jumi

Retak Caureja, vem3ana, méles ttiska.

Reti Siekalu dziedzera paplasinasanas,
paralitisks ileuss.

Aknu un/vai zults izvades | Reti Dzelte.
sistémas traucgjumi Retak Aknu darbibas trauc&jumi (pieméram,
holestatiska aknu slimiba).

Nav zinams Hepatits.

Adas un zemadas audu Loti bieZi Parmeriga svisana.
bojajumi
Retak Izsitumi, natrene, sejas tiiska.
Reti Alopé&cija, fotosensitivitates reakcijas.
Nieru un urinizvades BieZi UrinéSanas traucjumi.
sistémas traucgjumi Retak Urlna aizture.
Reproduktivas sistémas BieZi Erektila disfunkcija.
trauc&jumi un kriits Retak Galaktoreja.
slimibas Reti Ginekomastija.
Vispargji traucgumi un BieZi Nogurums, slapju sajtta.
reakcijas ievadiSanas
vieta
Reti Drudzis.
Nav zinams Reakcijas injekcijas vieta
Izmekl&jumi Loti bieZi Palielinats svars.

BiezZi Patologiska elektrokardiogramma,
pagarinats elektrokardiogrammas QT
intervals, pagarinats
elektrokardiogrammas QRS komplekss,
hiponatriémija.

Retak Paaugstinats acs ieks¢jais spiediens.
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Reti Samazinats svars.

Patologiski aknu funkcijas testi,
palielinats sarmainas fosfatazes limenis,
transaminazes.

*Terapijas laika vai uzreiz p&c arsté$anas ar amitriptalinu partrauk$anas zinots par pasnavnieciskam
domam vai uzvedibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Epidemiologiskie pétijumi, galvenokart veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, liecina par
paaugstinatu kaulu lazumu risku pacientiem, kuri sanem SSRI un TCA. Mehanisms, Kas izraisa 80
risku, nav zinams.

Zino$ana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Iigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Simptomi

Antiholinergiskie simptomi. Midriaze, tahikardija, urina aizture, glotadu sausums, samazinata zarnu
peristaltika. Krampji, drudzis. Peksna CNS depresijas iestasanas. Pazeminats apzinas limenis, kas
progres€ koma. ElpoSanas nomakums.

Sirds simptomi. Aritmijas (kambaru tahiaritmijas, torsade de pointes, kambaru fibrilacija). EKG
raksturigi uzrada pagarinatu PR intervalu, QRS kompleksa paplasinasanos, QT intervala
pagarinasanos, T vilpa izlidzinaSanos vai inversiju, ST segmenta nomakumu un dazadas sirds blokades
pakapes, kas izraisa sirds apstaSanos. QRS kompleksa paplasinasanas parasti labi korel€ ar toksicitates
smagumu p&c akatas pardoz&sanas. Sirds mazspéja, hipotensija, kardiogénais Soks. Metaboliska
acidoze, hipokaliémija.

Pardozesanas ietekme bis izteiktaka, ja vienlaikus lietots alkohols un citas psihotropas vielas.
Reakcija uz pardozesanu pastav ievérojams individuals mainigums. B&rni ir ipasi uznémigi pret
kardiotoksicitati un krampjiem.

Pamosanas laika iesp&jams atkartots apjukums, uzbudinajums un halucinacijas, un ataksija.

ArstéSana

1. Uznemsana slimnica (intensivas apriipes nodala), ja nepiecieSams. Arstésana ir simptomatiska
un atbalstosa.

2. Novertgjiet un arstéjiet elpcelus, elpoSanu un asinsriti (airway, breathing and circulation, ABS),
ka nepiecieSams. NodroSiniet i.v. piekluvi. Riipigi uzraugiet pat skietami nekomplic&tus
gadijumus.

3. Izmeklgjiet kliniskas pazimes. Parbaudiet urinvielas limeni un elektrolitus - pievérsiet uzmanibu
zemam kalija [Tmenim un uzraugiet urina izvadi. Parbaudiet gazu koncentracju arterialajas
asints - meklgjiet acidozi. Veiciet elektrokardiografiju - meklgjiet QRS>0,16 sekundes.

4., Jauktas pardozeSanas gadijuma nedodiet flumazenilu, lai novérstu benzodiazepina toksicitati.

5. Ja nepiecieSams, uzturiet elpcelu caurlaidibu, veicot intubaciju. leteicama arstésana lietojot
skabekla masku, lai novérstu iesp&jamu elposanas apstasanos. Nepartraukta sirds funkcijas
EKG uzraudziba 3-5 dienas. Attiecigos gadijumos tiks pienemts [émums par arsté$anu:

- plati QRS intervali, sirds mazsp&ja un kambaru aritmija;
- asinsrites traucgjumi,

- hipotensija;

- hipertermija;

- krampji;
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- metaboliska acidoze.
6. Nemieru un krampjus var arstét ar diazepamu.
7. Pacienti, kuriem paradas toksicitates pazimes, jauzrauga vismaz 12 stundas.
8. Ja pacients ievérojamu laiku ir bezsamana, ir jauzrauga vai nerodas rabdomiolize.
9. Ta ka pardozesana biezi vien ir apzinata, atvese]o$anas perioda pacienti var méginat izdarit
pasnavibu, izmantojot citus lidzeklus. Ir bijusi naves gadijumi, apzinati vai nejausi pardozgjot
§ts klases zales.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antidepresanti - neselektivs monoaminoksidazes atpakalsaistes inhibitors
(triciklisks antidepresants)
ATK kods: N 06 AA 09

Darbibas mehanisms

Amitriptilins ir triciklisks antidepresants un pretsapju Iidzeklis. Tam ir ievérojamas antiholinergiskas
un nomierino$as ipasibas. Tas novers atkartotu uzsikSanos un tadgjadi noradrenalina un serotonina
inaktivaciju nervu galos. So monoamina neirotransmiteru atpakalsaistisanas novérsana pastiprina to
darbibu smadzenés. Tas ir saistits ar antidepresantu aktivitati.

Tricikliskajiem antidepresantiem piemit afinitate pret muskarina un histamina H1 receptoriem dazadas
pakapgs.

Kliniska efektivitate un droSums

Amitriptilina (ka $kiduma injekcijam) efektivitate un droSums pieraditi indikacijai:
* Lieli depresijas traucgjumi

Antidepresantu lieto3anas iedarbiba parasti iestajas péc 2-4 nedélam; sedativa iedarbiba netiek
aizkaveta.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsiikSanas

Pateicoties izvairiSanas no pirma cela metabolisma aknas p€c intravenozas ievadiSanas zales sasniedz
maksimalo koncentraciju plazma loti atri un pilnigi ar strauju bifazisku izrietoSo samazinasanos, kas
atspogulo lidzsvara izplatiSanas starp audiem, periférajiem un centralajiem nodalijjumiem generéSanu.

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums (V4);. noveértéts péc intravenozas ievadisanas, ir 1221 1+280 |; diapazons
769-1702 | (16+3 I/kg).

Piesaiste protetniem plazma ir apméram 95%.

Amitriptilins un galvenais metabolits nortriptilins Skérso placentaro barjeru.

Matem, kuras baro beérnu ar krati, amitriptilins un nortriptilins tiek izvadits nelielos daudzumos cilveka
piena. Piena koncentracijas/seruma Koncentracijas attieciba sievietém ir apméram 1:1. Aprekinata
iedarbiba (amitriptilins + nortriptilins) zZidainim diena ir apméram 2% no atbilsto$am ar mates
kermena masu saistitam amitriptilina devam (mg/kg) (skatit 4.6. apakSpunktu).

Biotransformacija
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In vitro amitriptilina metabolisms galvenokart notiek ar demetilaciju (CYP2C19, CYP3A4) un
hidroksilaciju (CYP2D6), kam seko konjugacija ar glikuronskabi. Citi iesaistitie izozimi ir CYP1A2
un CYP2C9. Metabolisms ir atkarigs no genétiska polimorfisma. Galvenais aktivais metabolits ir
otrgjais amins, nortriptilins.

Nortriptilins ir spécigaks noradrenalina neka serotonina uznemsanas inhibitors, savukart, amitriptilins
vienlidz labi inhib€ noradrenalina un serotonina uznems$anu. Citiem metabolitiem, piem., cis- un trans-
10-hidroksiamitriptilinam un cis- un trans-10-hidroksinortriptilinam ir tads pats profils ka
nortriptilinam, bet ieveérojami vajaks. Demetilnortriptilins un amitriptilina N-oksids plazma ir klat tikai
niecigos daudzumos; pedgjais ir gandriz neaktivs. Visi metaboliti ir mazak antiholinergiski neka
amitriptilins un nortriptilins. Plazma kopgjais 10-hidroksinortriptilina daudzums doming, bet vairums
metabolitu ir konjuggti.

Eliminacija

Eliminacijas no plazmas pusperiods péc i.v. 40-60 mg amitriptilina hidrohlorida ievadi$anas bija 10,1-
27,8 h un 15 mg 15,5-19,5 h. Gados vecakiem pacientiem pusperiodi bija pagarinati.

Vidgjais sistémiskais klirenss (Cl;) ir 51,5 £13,8 I/h, diapazons 25,6-71,8 I/h.

Amitriptilina eliminacijas pusperiods (t., B) péc ickskigas lietoSanas ir aptuveni 25 stundas
(24,65+6,31 stundas; diapazons 16,49-40,36 stundas). Vidgjais sisteémiskais klirenss (Cls) ir
39,24+10,18 I/h, diapazons 24,53-53,73 I/h.

IzvadiSana galvenokart notiek ar urinu. Amitriptilina izvadiSana caur nierém nemainita veida ir
nenozimiga (apméram 2%).

Stabili amitriptilina + nortriptilina Itmeni plazma vairumam pacientu tiek sasniegti ned€las laika, un
stabils ITmenis plazma ietver apméram vienadas amitriptilina un nortriptilina dalas visu diennakti p&c
arstésanas ar tradicionalajam tabletém 3 reizes diena.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem tika konstatéti garaki pusperiodi péc peroralas lietoSanas samazinata
metabolisma raditaja del.

Pazeminata aknu funkcija
Aknu darbibas trauc€jumi var izraisit pazeminatu izvadiSanu caur aknam, kas izraisa augstaku limeni
plazma, un, veicot doz&sanu Siem pacientiem, jaievéro piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pazeminata nieru funkcija
Nieru mazspgjai nav ietekme uz kingtiku.

Polimorfisms
Metabolisms ir atkarigs no genétiska polimorfisma (CYP2D6 un CYP2C19) (skatit 4.2. apakSpunktu).

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Amitriptilina un nortriptilina koncentracijas plazma loti plasi vari€jas dazadiem individiem un nav
noteikta vienkarsa korelacija ar terapeitisko reakciju.

Terapeitiska koncentracija plazma lielas depresijas gadijuma ir apméram 80 — 200 ng/ml (= 280 —
700 nmol/l) (amitriptilinam + nortriptilinam). Limeni, kas augstaki par 300-400 ng/ml, tiek saistiti ar
palielinatu sirds vadi$anas traucgjumu risku pagarinata QRS kompleksa vai AV blokades izpratné.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Anmitriptilins nomaca jonu kanalus, kas atbildigi par sirds repolarizaciju (hERG kanalus) terapeitisko

koncentraciju plazma aug$gja mikromolaraja diapazona. Tadgjadi amitriptilins var paaugstinat sirds
aritmijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Amitriptilina genotoksiskais potencials ir izpétits dazados in vitro un in vivo pétijumos. Tomér Sie
izmekl&jumi atklaja dalgji pretrunigus rezultatus, ipasi, nevar izslégt potencialu inducét hromosomu
izmainas. llgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

Reproduktivajos petijumos, kur amitriptilins tika lietots iekskigi 2-40 mg/kg/diena deva (lidz

13 reizém parsniedzot maksimalo, rekomend&to amitriptilina devu cilvékiem 150 mg/diena vai

3 mg/kg/diena pacientam ar 50 kg svaru), teratog€niska ietekme pelém, zurkam vai truSiem netika
novérota. Tomér literattiras dati liecindja par kroplibas risku un osifikacijas aizkavésanos pelém,
kamjiem, zurkam un truSiem, 9-33 reizes parsniedzot maksimalo rekomend&to devu. Pastaveja
iesp&jama saistiba ar ietekmi uz Zurku fertilitati, proti, zemaks grasnibas raditajs. letekmes uz fertilitati
iemesls nav zinams.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs
[Aizpilda nacionali]

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav ipasu atkritumu likvidésanas prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Kartona kastite/etikete

| 1. ZALUNOSAUKUMS

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 10 mg apvalkotas tabletes; Saroten sinontmiskie nosaukumi 25 mg
apvalkotas tabletes; Saroten sinontmiskie nosaukumi 25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas; Saroten
sinonimiskie nosaukumi 50 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas; Saroten sinonimiskie nosaukumi

50 mg apvalkotas tabletes]

Amitriptilins>

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes, Saroten sinonimiskie
nosaukumi 2 ml, 50 mg skidums injekcijam]
Anmitriptilina hidrohlorids>

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
[Aizpilda nacionali]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMLI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETS)TAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri

|1.  ZALU NOSAUKUMS

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 10 mg apvalkotas tabletes; Saroten sinonimiskie nosaukumi 25 mg
apvalkotas tabletes; Saroten sinonimiskie nosaukumi 25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas; Saroten
sinontmiskie nosaukumi 50 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas; Saroten sinontmiskie nosaukumi

50 mg apvalkotas tabletes]

Amitriptilins>

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]
Anmitriptilina hidrohlorids>

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

|5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

Anmitriptilina hidrohlorids

2. LIETOSANAS VEIDS

Skidums i.v. infzijai un i.m. injekcijai

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2mi

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Saroten sinonimiskie nosaukumi (skatit | pielikumu) 25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Amitriptilins

Saroten sinonimiskie nosaukumi (skatit | pielikumu) 50 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Amitriptilins

Saroten sinonimiskie nosaukumi (skatit | pielikumu) 75 mg modificétas darbibas cietas kapsulas

Amitriptilina hidrohlorids

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet S0 instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.

IZEEN NS

Kas ir X un kadam nolikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Ka lietot X

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat X

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir X un kadam noliikam tas/to lieto

X pieder zalu grupai, ko sauc par tricikliskajiem antidepresntiem.

Sis zales tiek lietotas, lai arstéetu:

2.

e depresiju pieaugu3ajiem (smagas depresijas epizodes);

* neiropatiskas sapes pieaugusajiem;

* hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaksei pieauguSajiem;

* migrénas profilaksei pieauguSajiem;

* nakts slapinasanas gulta arst€Sanai beérniem no 6 gadu vecuma tikai, kad ir izslégti organiski
iemesli, piem., spina bifida un saistitie trauc€jumi, un nav panakta reakcija uz visam pargjam
arsté$anam ar un bez medikamentiem, tostarp muskulu relaksantiem un dezmopresinu. Sis
zales drikst izrakstit tikai arsts ar pieredzi sadu trauc€jumu arstésana.

Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Nelietojiet X $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret amitriptilinu vai kadu citu (6. punkta minéto) 0 zalu sastavdalu;

* jaJums nesen bijusi sirdslekme (miokarda infarkts);

* jaJums bijusas problémas ar sirdi, piem&ram, sirdsdarbibas traucgumi, kas redzami
elektrokardiogramma (EKG), sirds blokade vai koronaro artériju slimiba;

» jalietojat zales, ko sauc par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI);

* Jaesat lietojis MAOI pedgjo 14 dienu laika;

e jaesat lietojis moklobemidu iepriek$&ja diena;

e jaJums ir smaga aknu slimiba.

Ja tiekat arstéts ar X, Jums japartrauc 30 zalu lietoSana un janogaida 14 dienas pirms uzsakt arstésanu
ar MAOL.
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Sis zales nedrikst lietot berniem vecuma 1idz 6 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja sanemat lielu amitriptilina devu, var rasties sirdsdarbibas trauc&umi un hipotensija. Ta var notikt
ari ar parastam devam, ja Jums ir ieprieks eso$a sirds slimiba.

Pagarinats QT intervals
Lietojot X, zinots par sirds problému, ko sauc par “pagarinatu QT intervalu” (kas redzams Jusu
elektrokardiogramma, EKG), un sirdsdarbibas traucgjumiem. Pastastiet Jisu arstam, ja Jums:
e ir paléninata sirdsdarbiba,
* irvai ir bijusi probléma, jo Jusu sirds nespgj suknét asinis pa kermeni tik labi, ka vajadz&étu
(stavoklis, ko sauc par sirds mazspgju),
» Jas lietojat jebkadas citas zales, kas var izraisit sirds problémas, vai
e Jums ir probléma, kas izraisa zemu kalija vai magnija, vai augstu kalija Iimeni asinis,
* irieplanota operacija, jo pirms anestézijas lidzeklu lietoSanas var bat japartrauc amitriptilina
lietoSana. Akiitas operacijas gadijuma anesteziologs jainformé par arsté$anu ar amitriptilinu,
» ir parak aktivs vairogdziedzeris vai sanemat vairogdziedzera zales.

Pasnavnieciskas domas un Jisu depresijas pasliktina$anas
Ja esat nomakts, daZreiz Jums var bit domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai sevis nogalinasanu.
Uzsakot arstésanu ar antidepresantiem, tie var pastiprinaties, jo visam §im zalém nepiecieSams laiks,
lai iedarbotos, parasti ap divam nedélam, bet dazreiz ilgak.
Js $adi varat domat biezak:
e jaJums ieprieks ir bijuSas domas par sevis nogalinasanu vai kait&juma nodariSanu Sev;
» jaesat gados jauns pieaugusais. Informacija no kliniskiem p&tijjumiem uzradija palielinatu
pasnavnieciskas uzvedibas risku gados jauniem pacientiem (jaunakiem par 25 gadiem),
kuriem psihiski traucgjumi tika arstéti ar antidepresantiem.

Ja Jums jebkura laika ir domas par kait€juma nodariSanu Sev vai sevis nogalinasanu, nekavégjoties
sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var bt noderigi pastastit radiniekam vai tuvam draugam, ka jitaties nomakts, un liigt viniem
izlastt 80 instrukciju. Jas varétu viniem lagt Jums pateikt, ja vini uzskata, ka Jtsu depresija vai nemiers
pasliktinas, vai, ja vini ir noraiz&jusies par izmainam Jasu uzvediba.

Manijas epizodes

DaZiem pacientiem ar maniakalas depresijas slimibu var notikt pareja Uz manijas fazi. To raksturo liela
un strauja ideju maina, parspiléta jautriba un parmériga fiziska aktivitate. Sados gadijumos ir svarigi
sazinaties ar Jasu arstu, kurs, iespgjams, mainis Jisu zales.

Pastastiet Jasu arstam, ja Jums ir, vai pagatné ir bijusas jebkadas mediciniskas problémas, ipasi, ja
Jums ir:

e Saura lenka glaukoma (redzes zudums patologiski augsta spiediena aci dél);

e epilepsija; krampju vai Iekmju vésture;

e uringSanas gritibas;

e palielinata prostata;

* vairogdziedzera slimiba;

* bipolarie traucgjumi;

* Sizofrénija;

* smaga aknu slimiba;

* sSmaga sirds slimiba;

» pilorostenoze (kunga izejas sasaurinajums) un paralitisks ileuss (zarnu nosprostojums);

* cukura diabégts, jo Jums var but nepiecieS$ama Jusu pretdiab&ta zalu pielagosana.
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Ja lietojat antidepresantus, pieméram, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus (Selective
Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI), Jasu arsts var apsvért mainit Jasu zalu devu (skatit arT 2.
punktu “Citas zales un X” un 3. punktu).

Gados vecaki cilveki biezak cie$ no noteiktam blakusparadibam, pieméram, reibona pieceloties, kas ir
zema asinsspiediena dg] (skatit arT 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™).

Bérni un pusaudzi

Depresija, neiropatiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrenas profilakse
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem, §im arsté$anam, jO $aja vecuma
grupa nav noteikts droSums un efektivitate.

Slapinasana gulta naktis
e Pirms terapijas ar amitriptilinu uzsaksanas javeic EKG, lai izslégtu pagarinata QT sindromu.
*  Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citam antiholinenergiskam zaleém (skatit arf 2. punktu
“Citas zales un X”).
» PaSnavnieciskas domas un uzvediba var rasties ari traucéjumu, kas nav depresija arsté$anas ar
antidepresantiem sakuma; tadi paSi piesardzibas pasakumi, ka arst&jot pacientus ar depresiju,
jaievero, arst&jot pacientus ar enurézi.

Citas zales un X
DaZas zales var iectekmét citu zalu darbibu un daZreiz tas var izraisit nopietnas blakusparadibas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
piem&ram:

¢ monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), piem., fenelzinu, iproniazidu, izokarboksazidu,
nialamidu vai tranilciprominu (lieto depresijas arstésanai) vai selegelinu (lieto Parkinsona
slimibas arstesanai). Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar X (skatit arf 2. punktu “Nelietojiet
X);

* adrenalinu, efedrinu, izoprenaliu, noradrenalinu, fenilefrinu un fenilpropanolaminu (tas var
bt ieklautas klepus vai saauksté$anas zalés un daZos anestézijas Iidzeklos);

e zales, lai arstétu augstu asinsspiedienu, pieméram, kalcija kanalu blokatorus (piem., diltiazému
un verapamilu), guanetidinu, betanidinu, klonidinu, rezerpinu, metildopu;

» antiholinergiskas zales (piem&ram, noteiktas zales, ko lieto Parkinsona slimibas un kunga-
zarnu trakta trauc&jumu arstésanai, piem., atropins, hiosciamins);

» tioridazinu (lieto Sizofrénijas arstéSanai);

o tramadolu (pretsapju lidzekli);

o zales, ko lieto seéniSu infekciju arstésanai (piem., flukonazolu, terbinafinu, ketokonazolu un
itrakonazolu);

* nomierinodus lidzeklus (piem., barbituratus);

» antidepresantus (piem., SSRI (fluoksetinu, paroksetinu, fluvoksaminu) un bupropionu);

» zales, ko lieto noteiktu sirds slimibu arsté$anai (piem., b&ta blokatorus un antiaritmiskos
I1dzek]us);

» cimetidinu (lieto kunga ¢ulas arstésanai);

* metilfenidatu (lieto ADHD arstésanai);

e ritonaviru (lieto HIV arstésanai);

e iek8kigi lietojamus kontracepcijas lidzek]us;

e rifampicinu (lieto infekciju arstésanai);

e fenitoinu un karbamazepinu (lieto epilepsijas arstésanai);

» asinszali (hypericum perforatum) — augu valsts lidzekli, ko lieto depresijas arsté$anai;

o zales vairogdziedzerim.

Jums arf japastasta Jusu arstam, ja lietojat vai pedgja laika esat lietojis zales, kas var ietekmét
sirdsdarbibu, piem.:

o zales neregularas sirdsdarbibas arsté$anai (piem., hinidinu un sotalolu);

» astemizolu un terfenadinu (lieto alergijas un siena drudzZa arstésanai);
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e zales, ko lieto daZu garigu slimibu arstéSanai (piem., pimozidu un sertindolu);
e cisapridu (lieto noteikta veida gremoSanas trauc&umu arsté$anai);

e halofantrinu (lieto malarijas arsté$anai);

e metadonu (lieto sapju arstéSanai un detoksikacijai);

e diurétiskos lidzeklus ( “urindzenosas tabletes”, piem., furosemidu).

Ja jus gatavojaties operacijai un sanemsiet vispargjo vai vietjo anestéziju, Jums japastasta arstam, ka
lietojat §is zales.

Tapat Jums vajadzetu pastastit zobarstam, ka Jus lietojat §is zales, ja Jums tiks dota vietgja anestézija.

X ar alkoholu
Nav ieteicams lietot alkoholu arstésanas ar §im zalém laika, jo tas var palielinat nomierinoSo efektu.

Griitnieciba un baroSana ar kriuti
Ja Jas esat griitniece vai barojat bernu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms 30 zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Amitriptilina lietoSana graitniecibas laika nav ieteicama, ja vien arsts neuzskata, ka tas neparprotami
nepiecieSams, un tikai p&c ripigas ieguvumu un riska izvertésanas. Ja lietojat §is zales gritniecibas
beigu dala, jaundzimuSajam var but abstinences simptomi, pieméram, uzbudinamiba, paaugstinata
muskulu spriedze, trice, neregulara elposana, vaja dzersana, skala raudasana, urina aizture un
aizciet&jumi.

Jasu arsts ieteiks, vai sakt/turpinat/partraukt zidiSanu, vai ar partraukt lietot §is zales, izvert&jot krits
baroSanas ieguvumu Jasu bérnam un ieguvumu no terapijas Jums.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales var izraisit miegainibu un reiboni, ipasi, arstéSanas sakuma. Nevadiet transportlidzekli vai
nestradajiet ar instrumentiem vai mehanismiem, ja tiekat ietekméts.

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi ilgsto$as darbibas cietas kapsulas]
X satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Kalietot X
Vienmer lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Ne visas doz€Sanas she&mas var Tstenot ar visam zalu farmaceitiskajam formam/stiprumiem. Sakuma
devam un turpmakajai devu palielinasanai jaizvelas atbilstosa zalu forma/stiprums.

Depresija

Pieaugusie

Ieteicama sakotngja deva ir 50 mg vakaros. Atkariba no Jisu reakcijas uz zalém, Jasu arsts var
pakapeniski palielinat devu lidz 150 mg vakaros.

<[Saroten sinonimiskie nosaukumi 75 mg modificétas darbibas tabletes]

Pateicoties divam dalfjuma Iinijam Saroten tabletes var sadalit tris dalas. Tadgjadi devu var palielinat
par 25 mg amitriptilina hidrohlorida soliem. Dalas, kas dotaja bridi nav nepiecieSamas, var uzglabat
tablesu kastites trauka (zem vacina) lidz nakosai lietoSanas reizei.>

Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
Rekomendéta sakotngja deva ir 25 mg vakaros. Atkariba no Jasu reakcijas uz zalém, Jsu arsts var
pakapeniski palielinat devu lidz 100 mg.

Ja sanemat devas diapazona no 100 mg - 150 mg vakaros, Jisu arstam var bat nepiecieSams veikt
biezaku Jasu izmeklgSanu.
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LietoSana bérniem un pusaudZiem
Nedodiet $is zales beérniem un pusaudziem, lai arstétu depresiju. Papildu informaciju, ladzu, skatit 2.
punkta.

Neiropdtiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrenas profilakse
Jasu arsts pielagos zales atbilstosi Jasu simptomiem un Jasu reakcijai uz arstésanu.

Pieaugusie
Jusu arsts, visticamak, izvelesies uzsakt Jusu arstéSanu ar Saroten apvalkotajam tableteém pirms uzsakt
arsteSanu ar X.

Sakuma devai jabut 10 mg - 25 mg vakara. Ieteicama deva ir 25 mg - 75 mg vakara.

Atkariba no Jisu reakcijas uz zalém, Jisu arsts var pakapeniski palielinat devu. Ja sanemta deva
parsniedz 100 mg diena, JGsu arstam var bat nepiecieSams veikt biezaku Jasu izmeklésanu.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu

Ieteicama sakuma deva ir 10 mg - 25 mg vakara. Atkariba no Jasu reakcijas uz zalém, Jusu arsts var
pakapeniski palielinat devu.

Ja sanemat devu, kas ir lielaka par 75 mg diena, Jasu arstam var but nepiecieSams veikt biezaku Jiisu
izmeklesanu.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem
Sis zales nedrikst dot bérniem vai pusaudZiem neiropatisku sapju arstéSanai, hronisku spriedzes tipa
sapju profilaksei un migrénas profilaksei. Papildu informaciju, ladzu, skatit 2. punkta.

SlapinaSana gulta naktis
LietoSana bérniem un pusaudZiem
Ieteicamas devas bérniem:
* vecuma lidz 6 gadiem: skatit 2. punktu “Nelietot X";
+ vecuma no 6 Iidz 10 gadiem: 10 mg - 20 mg diena. Saja vecuma grupa jalieto piemérotaka
zalu forma;
e kuri vecaki par 11 gadiem: 25 mg - 50 mg.

Deva japalielina pakapeniski.
Lietojiet §1s zales 1-1,5 stundas pirms gul&tieSanas.

Pirms arstésanas uzsaksanas Jusu arsts veiks Jusu sirds EKG, lai parbaudttu neparastas sirdsdarbibas
pazimes.

Jasu arsts veiks atkartotu izvértésanu péc 3 ménesiem un, ja bis nepiecieSams, veiks atkartotu EKG.
Nepartrauciet arstésanu, Vispirms neparrunajot to ar Jsu arstu.

Pacienti ar ipasiem riskiem

Pacienti ar aknu slimibam vai cilveki, ko sauc par “vajiem metaboliz&tajiem”, parasti sanem mazakas
devas.

Jsu arsts var panemt asins paraugus, lai noteiktu amitriptilina I[imeni asinis (skatit arT 2. punktu).

Ka un kad lietot X

Sis zales tiek lietotas katru vakaru ka vienu dienas devu.

Sis zales var lietot ar uzturu un bez ta.

<[Saroténs un saistito hosaukumu ilgstosas darbibas cietas kapsulas]
Norijiet kapsulas, uzdzerot tdeni.
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Ja Jums ir gratibas norit kapsulas, Jiis varat tas atvert un lodites iemaisit, piem., aukstu dzériena vai
jogurta. Nesakoslajiet lodites.

<[Saroténs un saistito nosaukumu 75 mg modificétas darbibas tabletes]

Dalijuma linija atvieglo tabletes salauSanu 3 vienadas devas. Dalas, kas dotaja bridi nav
nepiecieSamas, var uzglabat tablesu kastites nodalijuma lidz nakosai licto$anas reizei.
X var lietot ar vai bez &diena.

Tabletes janorij, uzdzerot tideni, neatkarigi no maltitem.>

ArsteSanas ilgums
Nemainiet zalu devu vai nepartrauciet arsté$anu, vVispirms neparrunajot to ar Jasu arstu.

Depresija
Tapat ka ar citam zalém, depresijas arstésana var aiznemt daZas nedglas, pirms jutisiet jebkadus
uzlabojumus.

Arstg&jot depresiju, arstesanas ilgums ir individuals, un parasti tas ir 6 ménesi. ArstéSanas ilgumu
nolem;j arsts.

Turpiniet lietot §1s zales tik ilgi, ka ieteicis Jusu arsts.

Pamata slimiba var saglabaties ilgu laiku. Ja partrauksiet arstésanu parak atri, Jtsu simptomi var
atgriezties.

Neiropdtiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrenas profilakse
Var paiet dazas nedg€las pirms jutisiet jebkadus Jasu sapju uzlabojumus.

Runajiet par arsteéSanas ilgumu ar arstu un turpiniet lietot sis zales tik ilgi, ka ieteicis Jasu arsts.

Slapinasana gulta naktis
Jasu arsts veiks izveértésanu, vai arstéSana jaturpina péc 3 ménesiem.

Ja esat lietojis X vairak neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar Jusu arstu vai tuvako neatlickamas palidzibas nodalu. Dariet ta, pat ja nav
diskomforta vai saindé$anas pazimju. Ja dodaties pie arsta vai uz slimnicu, panemiet lidzi 50 zalu
iepakojumu.

Pardozgsanas simptomi ietver:
e paplaSinatas zilites;
e atru vai neregularu sirdsdarbibu;
e urinéSanas gritibas;
e sausu muti un méli;
e zarnu nosprostojumu;

e krampjus;

e drudzi;

e uzbudinajumu;
e apjukumu;

¢ halucinacijas;

¢ nekontrolétas kustibas;

e zemu asinsspiedienu, vaju pulsu, balumu;
e elpoSanas griitibas;

e zilganu adas krasu;

* paléninatu sirdsdarbibu,

*  miegainibu;

e samanas zudumu;

* komu;
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e dazadus sirds simptomus, pieméram, sirds blokadi, sirds mazsp&ju, hipotensiju, kardiogénu
Soku, metabolisko acidozi, hipokaliémiju.

Ja esat aizmirsis lietot X
Lietojiet nakoSo devu parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot X

Jasu arsts nolems, kad un ka partraukt Jiisu arst€sanu, lai izvairitos no jebkadiem nepatikamiem
simptomiem, kas varétu rasties peksnas partraukS§anas gadijuma (piem., galvassapes, slikta passajita,
miegainiba un aizkaitinamiba).

Ja Jums ir kadi jautajumi par 30 zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ja Jums paradas jebkur$ no sadiem simptomiem, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu:

- parejosas neskaidras redzes Iekmes, redzami varaviksnes loki ap gaismas avotiem un acu
sapes.
Jums nekavéjoties javeic acu izmekl&$ana, pirms varat turpinat arsté$anu ar §im zalem. Sis
stavoklis var bt akatas glaukomas pazimes. Ta ir loti reta blakusparadiba, kas var skart lidz 1
no 10 000 cilvekiem;

- sirds probléma, ko déve par “pagarinatu QT intervalu” (ta ir redzama elektrokardiogramma,
EKG). Bieza blakusparadiba, kas var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem;

- smags aizcietéjums, uzpities véders, drudzis un vemsana.
Sie simptomi var noradit, ka dala zarnas ir kluvusi paralizéta. Ta ir reta blakusparadiba, kas
var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem;

- dzelteniga adas krasa un acu baltumi (dzelte).
Var but skartas Jusu aknas. Ta ir reta blakusparadiba, kas var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem:

- zilumi, asinoSana, balums vai ilgstosi iekaisis kakls un drudzis.
Sie simptomi var bit pirmas pazimes, ka varétu bat skartas Jiisu asinis vai kaulu smadzenes.
letekme uz asinim varétu bt eritrocitu (kas parnes skabekli organisma), leikocitu (kas palidz
cinities ar infekcijam) un trombocitu (kas palidz recé$anai) skaita samazinajums. Ta ir reta
blakusparadiba, kas var skart [idz 1 no 1000 cilvékiem;

- domas par pa$navibu Vvai paSnavnieciska uzvediba. Ta ir reta blakusparadiba, kas var skart lidz
1 no 1000 cilvekiem.

Talak noraditas blakusparadibas zinotas ar $adu bieZumu:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
* miegainiba;
e roku vai citu kermena dalu trice;
» reibonis;
o galvassapes;
* neregulara, apgratinata vai atra sirdsdarbiba;
» reibonis, kad piecelaties, zema asinsspiediena de] (ortostatiska hipotensija);
e sausa mute;
e aizcietgjums;
o slikta dusa;
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e parmeériga svisana;

¢ kermena masas paliclinasanas;
e neskaidra vai lena runa;

e agresija;

e aizlikts deguns.

BieZi: var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem:
e apjukums;
e seksuali traucgjumi (samazinata dzimumtieksme, problemas ar erekciju);
* uzmanibas traucgjumi;
e garSas izmainas;
* nejutigums vai tirpSana rokas vai kajas;
e traucéta koordinacija;
* paplasinatas zilites;
* sirds blokade;
e nogurums;
e zema natrija koncentracija asinis;
* uzbudinajums;
e uringSanas traucgjumi;
* slapju sajita.

Retak: var skart lidz 1 no 100 cilvekiem:
* uzbudinajums, trauksme, miega trauc&jumi, murgi;
e krampiji;
e tinits;
e paaugstinats asinsspiediens;
e caureja, vemsana,;
e adas izsitumi, siki izsitumi (natrene), sejas un méles pietakums;
e uringSanas gratibas;
» palielinata piena veidoSanas kratis vai piena izdaliSanas, ja nebarojat bérnu ar kriti;
« palielinats spiediens acs abola;
» Kkolapsa stavoklis;
* sirds mazspgjas pasliktinasanas;
» aknu darbibas pasliktinasanas (piem., holestatiska aknu slimiba).

Reti: var skart ITdz 1 no 1000 cilvekiem:
* samazinata apetite;
 delirijs (ipasi, gados vecakiem pacientiem), halucinacijas (ipasi Sizofrénijas pacientiem);
* patologisks sirds ritms vai neregulara sirdsdarbiba;
» siekalu dziedzeru pietakums;
* matu izkriSana;
» paaugstinata jutiba pret saules gaismu;
o krasu palielinadanas virieSiem;
e drudzis;
* kermena masas samazinasanas;
» patologiski aknu funkcijas testu rezultati.

Loti reti: var skart Iidz 1 no 10 000 cilv€kiem:
« sirds muskula slimiba;
» ick$€ja nemiera sajiita un neparvarama vajadziba nepartraukti kustéties;
« perifero nervu darbibas traucgumi;
«» akita acs spiediena paaugstinasanas;
« Tpasi patologiski sirds ritma veidi (ta dévétais torsades de pointes);
o alergisks plausu alveolu un plausu audu iekaisums.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:
. &stgribas trukums;
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. paaugstinats vai pazeminats cukura Itmenis asinis;

. paranoja;

. kustibu traucgjumi (neapzinatas kustibas vai ierobezotas kustibas);
. sirds muskula iekaisums paaugstinatas jutibas dgl;

. hepatits;

. karstuma vilni.

Pacientiem, kuri lieto St tipa zales, noverots palielinats kaulu lazumu risks.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sist€mas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, JGs varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par 30 zalu droSumu.

5. Ka uzglabat X

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc Derigs 1idz. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgejo dienu.

[Aizpilda nacionali]

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko X satur

<[Saroténs un saistito hosaukumu ilgstosas darbibas cietas kapsulas]

Aktiva viela ir amitriptilins.>

<[Saroténs un saistito hosaukumu 75 mg modificétas darbibas tabletes]
Aktiva viela ir amitriptilina hidrohlorids.>

[Aizpilda nacionali]

X arejais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

Si lieto3anas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}><ménesis GGGG}>.
[Aizpilda nacionali]
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Saroténs un saistito nosaukumu (skatit | pielikumu) 10 mg apvalketas tabletes

Saroténs un saistito nosaukumu (skatit | pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes

Saroténs un saistito nosaukumu (skatit | pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes
Amitriptilins

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet 80 instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.

ocoukrwbdE

Kas ir X un kadam nolikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Ka lietot X

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat X

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir X un kadam noliikkam tas/to lieto

X pieder zalu grupai, ko sauc par tricikliskajiem antidepresntiem.

Sis zales tiek lietotas, lai arstetu:

2.

» depresiju pieauguSajiem (smagas depresijas epizodes);

* neiropatiskas sapes pieaugusajiem;

¢ hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaksei pieaugusajiem;

e migrénas profilaksei pieaugusajiem;

e nakts slapinasanas gulta arstéSanai bérniem no 6 gadu vecuma tikai, kad ir izslégti organiski
iemesli, piem., spina bifida un saistitie traucg€jumi, un nav panakta reakcija uz visam paréjam
arstésanam ar un bez medikamentiem, tostarp muskulu relaksantiem un dezmopresinu. Sis
zales drikst izraksttt tikai arsts ar pieredzi §adu traucg€jumu arst€sana.

Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Nelietojiet X $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret amitriptilinu vai kadu citu (6. punkta mingto) 30 zalu sastavdalu;

* jaJums nesen bijusi sirdslekme (miokarda infarkts);

* jaJums bijusas problémas ar sirdi, pieme&ram, sirdsdarbibas traucgumi, kas redzami
elektrokardiogramma (EKG), sirds blokade vai koronaro artériju slimiba;

e jalietojat zales, ko sauc par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI);

e jaesat lietojis MAOI pedgjo 14 dienu laika;

e jaesat lietojis moklobemidu iepriek$&ja diena;

* jaJums ir smaga aknu slimiba.

Ja tiekat arstéts ar X, Jums japartrauc 30 zalu lietoSana un janogaida 14 dienas pirms uzsakt arstésanu
ar MAOI.

Sis zales nedrikst ligtot bérniem vecuma lidz 6 gadiem.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja sanemat lielu amitriptilina devu, var rasties sirdsdarbibas trauc€jumi un hipotensija. Ta var notikt
arT ar parastam devam, ja Jums ir iepriek$ esosa sirds slimiba.

Pagarinats QT intervals
Lietojot X, zinots par sirds problému, ko sauc par “pagarinatu QT intervalu” (kas redzams Jasu
elektrokardiogramma, EKG), un sirdsdarbibas trauc&jumiem. Pastastiet Jisu arstam, ja Jums:
* ir paléninata sirdsdarbiba,
* irvai ir bijusi probléma, jo Jusu sirds nespgj suknét asinis pa kermeni tik labi, ka vajadz&étu
(stavoklis, ko sauc par sirds mazspgju),
» Jus lietojat jebkadas citas zales, kas var izraisit sirds problémas, vai
* Jums ir probléma, kas izraisa zemu kalija vai magnija vai augstu kalija Itmeni asinfs,
* irieplanota operacija, jo pirms anestézijas lidzeklu lietoSanas var bit japartrauc amitriptilina
lietoSana. Akiitas operacijas gadijuma anesteziologs jainformé par arsté$anu ar amitriptilinu,
e ir parak aktivs vairogdziedzeris vai sanemat vairogdziedzera zales.

Pasnavnieciskas domas un Jasu depresijas pasliktinasanas
Ja esat nomakts, daZreiz Jums var bat domas par kait€juma nodarisanu sev vai sevis nogalinasanu.
Uzsakot arstesanu ar antidepresantiem, tie var pastiprinaties, jo visam §im zalém nepiecieSams laiks,
lai iedarbotos, parasti ap divam nedélam, bet daZreiz ilgak.
Jus sadi varat domat biezak:
* jaJums ieprieks ir bijuSas domas par sevis nogalinasanu vai kait&juma nodariSanu sev;
e jaesat gados jauns pieaugusais. Informacija no kliniskiem pétfjumiem uzradija palielinatu
pasnavnieciskas uzvedibas risku gados jauniem pacientiem (jaunakiem par 25 gadiem),
kuriem psihiski traucgjumi tika arstéti ar antidepresantiem.

Ja Jums jebkura laika ir domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai sevis nogalinasanu, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums va biit noderigi pastastit radiniekam vai tuvam draugam, ka jutaties nomakts, un ligt viniem
izlastt 80 instrukciju. Jas varétu viniem lagt Jums pateikt, ja vini uzskata, ka Jtasu depresija vai nemiers
pasliktinas, vali, ja vini ir noraiz&jusies par izmainam Jusu uzvediba.

Manijas epizodes

Daziem pacientiem ar maniakalas depresijas slimibu var notikt pareja uz manijas fazi. To raksturo liela
un strauja ideju maina, parspiléta jautriba un parmériga fiziska aktivitate. Sados gadijumos ir svarigi
sazinaties ar Jasu arstu, kurs, iesp&jams, mainis Jiisu zales.

Pastastiet Jsu arstam, ja Jums ir, vai pagatng ir bijusas jebkadas mediciniskas problémas, Tpasi, ja
Jumsiir:

e Saura lenka glaukoma (redzes zudums patologiski augsta spiediena aci dél);

» epilepsija; krampju vai 1ekmju vésture;

* uringSanas gritibas;

* palielinata prostata;

* vairogdziedzera slimiba;

* Dbipolarie traucgjumi;

e Sizofrénija;

* smaga aknu slimiba;

e smaga sirds slimiba;

e pilorostenoze (kunga izejas sasaurinajums) un paralitisks ileuss (zarnu nosprostojums);

e cukura diabéts, jo Jums var biit nepiecieS8ama Jisu pretdiabéta zalu pielagosana.

Ja lietojat antidepresantus, pieméram, selektivos serotonina atpakalsaistisanas inhibitorus (Selective

Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI), Jasu arsts var apsvert mainit Jasu zalu devu (skatit arT 2.
punktu “Citas zales un X” un 3. punktu).
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Gados vecaki cilveki biezak cie$ no noteiktam blakusparadibam, pieméram, reibona pieceloties, kas ir
zema asinsspiediena dg] (skatit arT 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™).

Berni un pusaudzi

Depresija, neiropatiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrénas profilakse
Nedodiet §is zales berniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem, $§Tm arstéSanam, jo $aja vecuma
grupa nav noteikts droSums un efektivitate.

Slapinasana gulta naktis
e Pirms terapijas ar amitriptilinu uzsak$anas javeic EKG, lai izslégtu pagarinata QT sindromu.
*  Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citam antiholinenergiskam zaleém (skatit arf 2. punktu
“Citas zales un X”).
* PaSnavnieciskas domas un uzvediba var rasties ari traucéjumu, kas nav depresija arsté$anas ar
antidepresantiem sakuma; tadi paSi piesardzibas pasakumi, ka arst&jot pacientus ar depresiju,
jaievero, arst&jot pacientus ar enurézi.

Citas zales un X
DaZas zales var ietekmét citu zalu darbibu un daZreiz tas var izraisit nopietnas blakusparadibas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
pieméram:

* monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), piem., fenelzinu, iproniazidu, izokarboksazidu,
nialamidu vai tranilciprominu (lieto depresijas arstésanai) vai selegelinu (lieto Parkinsona
slimibas arstesanai). Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar X (skatit ar 2. punktu “Nelietojiet
X);

¢ adrenalinu, efedrinu, izoprenalinu, noradrenalinu, fenilefrinu un fenilpropanolaminu (tas var
bt ieklautas klepus vai saauksté$anas zalés un dazos anestézijas lidzeklos);

» zales, lai arstetu augstu asinsspiedienu, pieméram, kalcija kanalu blokatorus (piem., diltiazému
un verapamilu), guanetidinu, betanidinu, klonidinu, rezerpinu, metildopu;

e antiholinergiskas zales (pieméram, noteiktas zales, ko lieto Parkinsona slimibas un kunga-
zarnu trakta trauc€jumu arstéSanai, piem., atropins, hiosciamins);

» tioridazinu (lieto Sizofrénijas arstéSanai);

» tramadolu (pretsapju lidzekli);

»  zales, ko lieto sénisu infekciju arstésanai (piem., flukonazolu, terbinafinu, ketokonazolu un
itrakonazolu);

* nomierinodus Iidzeklus (piem., barbituratus);

e antidepresantus, (piem., SSRI (fluoksetinu, paroksetinu, fluvoksaminu) un bupropionu);.
(piem., SSRI (fluoksetinu, paroksetinu, fluvoksaminu) un bupropionu);

» zales, ko lieto noteiktu sirds slimibu arstésanai (piem., beta blokatorus un antiaritmiskos
lidzeklus);

e cimetidinu (lieto kunga Cilas arsté$anai);

* metilfenidatu (lieto ADHD arstésanai);

o ritonaviru (lieto HIV arstésanai);

» iekskigi lietojamus kontracepcijas lidzeklus;

» rifampicinu (lieto infekciju arstésanai);

» fenitoinu un karbamazepinu (lieto epilepsijas arstésanai);

» asinszali (hypericum perforatum) — augu valsts lidzekli, ko lieto depresijas arstésanai;

» zales vairogdziedzerim.

Jums arT japastasta Jasu arstam, ja lietojat vai pedgja laika esat lietojis zales, kas var ietekmét
sirdsdarbibu, piem.:

» zales neregularas sirdsdarbibas arstésanai (piem., hinidinu un sotalolu);

» astemizolu un terfenadinu (lieto alergijas un siena drudzZa arstéSanai);

o zales, ko lieto daZu garigu slimibu arsté$anai (piem., pimozidu un sertindolu);

» cisapridu (lieto noteikta veida gremo3anas traucgjumu arstésanai);
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e halofantrinu (lieto malarijas arsté$anai);
e metadonu (lieto sapju arsté$anai un detoksikacijai);
e diurétiskos Iidzeklus ( “urindzenosas tabletes”, piem., furosemidu).

Ja jUis gatavojaties operacijai un sanemsiet vispargjo vai vietgjo anestéziju, Jums japastasta arstam, ka
lietojat s1s zales.

Tapat Jums vajadzétu pastastit zobarstam, ka Jus lietojat §is zales, ja Jums tiks dota viet&ja anestézija.

X ar alkoholu
Nav ieteicams lietot alkoholu arstésanas ar §im zalém laika, jo tas var palielinat nomierino3o efektu.

Gritnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jas esat griitniece vai barojat bernu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms 30 zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Amitriptilina lietoSana gritniecibas laika nav ieteicama, ja vien arsts neuzskata, ka tas neparprotami
nepiecieSams, un tikai péc rapigas ieguvumu un riska izvértésanas. Ja lietojat §is zales griitniecibas
beigu dala, jaundzimuSajam var but abstinences simptomi, pieméram, uzbudinamiba, paaugstinata
muskulu spriedze, trice, neregulara elposana, vaja dzersana, skala raudasana, urina aizture un
aizciet&jumi.

Jasu arsts ieteiks, vai sakt/turpinat/partraukt zidiSanu, vai ari partraukt lietot §is zales, izvertgjot kriits
baroSanas ieguvumu Jiisu bérnam un ieguvumu no terapijas Jums.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales var izraisit miegainibu un reiboni, ipasi, arstéSanas sakuma. Nevadiet transportlidzekli vai
nestradajiet ar instrumentiem vai mehanismiem, ja tiekat ietekméts.

X satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot X
Vienmér lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Ne visas dozESanas shémas var Tstenot ar visam zalu farmaceitiskajam formam/stiprumiem. Sakuma
devam un turpmakajai devu paliclinasanai jaizvélas atbilstosa zalu forma/stiprums.

Depresija
Pieaugusie
Rekomendgéta sakotngja deva ir 25 mg vakaros.

Atkariba no Jisu reakcijas uz zalém, Jasu arsts var pakapeniski palielinat devu Iidz 150 mg, sadalot
divas devas.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
Rekomendéta sakotngja deva ir 10 mg — 25 mg diena.

Atkariba no Jusu reakcijas uz zalém, Jusu arsts var pakapeniski palielinat devu lidz kopgjais devai
100 mg diena, sadalot to divas devas. Ja sanemat devas diapazona no 100 mg - 150 mg diena, Jiisu
arstam var bit nepiecieS8ams veikt biezaku Jisu apsekoSanu.

LietoSana berniem un pusaudziem
Nedodiet §is zales berniem un pusaudziem, lai arstétu depresiju. Papildu informaciju, ltidzu, skatit 2.
punkta.

Neiropadtiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migréenas profilakse
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Jasu arsts pielagos zales atbilsto$i Jasu simptomiem un Jasu reakcijai uz arstéSanu.

Pieaugusie
leteicama sakotngja deva ir 10 mg - 25 mg vakaros.
Ieteicama dienas deva ir 25 mg - 75 mg.

Atkariba no Jusu reakcijas uz zalém, Jusu arsts var pakapeniski palielinat devu. Ja sanemta deva
parsniedz 100 mg diena, Jusu arstam var biit nepiecieSams veikt biezaku Jusu apsekoSanu. Jisu arsts
noradis, vai devu lietot vienreiz diena vai sadalit divas devas.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu

Ieteicama sakuma deva ir 10 mg - 25 mg vakara. Atkariba no Jasu reakcijas uz zalém, Jasu arsts var
pakapeniski palielinat devu.

Ja sanemat devu, kas ir lielaka par 75 mg diena, Jasu arstam var but nepiecieSams veikt biezaku Jiisu
izmeklesanu.

LietoSana bérniem un pusaudziem
Sis zales nedrikst dot bérniem vai pusaudZiem neiropatisku sapju arstéSanai, hronisku spriedzes tipa
sapju profilaksei un migrénas profilaksei. Papildu informaciju, ladzu, skatit 2. punkta.

Slapinasana gulta naktis
LietoSana berniem un pusaudziem
Ieteicamas devas bérniem:
e vecuma lidz 6 gadiem: skatit 2. punktu “Nelietot X”;
+ vecuma no 6 Iidz 10 gadiem: 10 mg - 20 mg diena. Saja vecuma grupa jalieto piemérotaka
zalu forma;
e kuri vecaki par 11 gadiem: 25 mg - 50 mg.
Deva japalielina pakapeniski.

Lietojiet sis zales 1-1,5 stundas pirms gulétieSanas.

Pirms arstésanas uzsaksanas Jusu arsts veiks Jusu sirds EKG, lai parbaudttu neparastas sirdsdarbibas
pazimes.

Jasu arsts veiks atkartotu izvértéSanu péc 3 ménesiem un, ja bis nepiecieams, veiks atkartotu EKG.
Nepartrauciet arstésanu, vispirms neparrunajot to ar Jsu arstu.

Pacienti ar ipasiem riskiem

Pacienti ar aknu slimibam vai cilvéki, ko sauc par “vajiem metaboliz&tajiem”, parasti sanem mazakas
devas.

Jsu arsts var panemt asins paraugus, lai noteiktu amitriptilina I[imeni asinis (skatit ar1 2. punktu).

Kaun kad lietot X
Sts zales var lietot ar uzturu un bez ta.

<[Saroten sinontmiskie nosaukumi 50 mg apvalkotas tabletes]

X ir sadalamas tabletes ar trim dalfjuma Iinijam. Dalijjuma Iinija atvieglo tabletes salausanu 4 dalas.
Dalas, kas dotaja bridi nav nepiecieSamas, var uzglabat tablesu kastites trauka (zem vacina) lidz
nakosai lietoSanas reizei.>

Norijiet kapsulas, virst uzdzerot Gdeni. Nesakoslajiet lodites.

Arstesanas ilgums
Nemainiet zalu devu vai nepartrauciet arstéSanu, Vispirms neparrunajot to ar Jiisu arstu.

Depresija
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Tapat ka ar citam zalém, depresijas arsté$ana var aiznemt daZas nedglas, pirms jutisiet jebkadus
uzlabojumus.

Arstgjot depresiju, arstesanas ilgums ir individuals, un parasti tas ir 6 menesi. Arstesanas ilgumu
nolem;j arsts.

Turpiniet lietot §1s zales tik ilgi, ka ieteicis Jusu arsts.

Pamata slimiba var saglabaties ilgu laiku. Ja partrauksiet arstéSanu parak atri, Jasu simptomi var
atgriezties.

Neiropatiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrenas profilakse
Var paiet dazas nedglas, pirms jutisiet jebkadus Jasu sapju uzlabojumus.

Runajiet par arsteéSanas ilgumu ar arstu un turpiniet lietot §is zales tik ilgi, ka ieteicis Jusu arsts.

SlapinaSana gulta naktis
Jasu arsts veiks izveértésanu, vai arstéSana jaturpina péc 3 ménesSiem.

Ja esat lietojis X vairak neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar Jasu arstu vai tuvako neatlickamas palidzibas nodalu. Dariet ta, pat ja nav
diskomforta vai saindésanas pazimju. Ja dodaties pie arsta vai uz slimnicu, panemiet lidzi 50 zalu
iepakojumu.

Pardozesanas simptomi ietver:
e paplaSinatas zilites;
e atru vai neregularu sirdsdarbibu;
* uringSanas griitibas;
e sausu muti un meli;
e zarnu nosprostojumu;

e krampjus;

e drudzi;

¢ uzbudingjumu;
e apjukumu;

¢ halucinacijas;

¢ nekontrolétas kustibas;

e zemu asinsspiedienu, vaju pulsu, balumu;

» elposanas gritibas;

e zilganu adas krasu;

* paléninatu sirdsdarbibu,

*  miegainibu;

e samanas zudumu;

e komu;

» dazadus sirds simptomus, piem&ram, sirds blokadi, sirds mazspé&ju, hipotensiju, kardiogénu
Soku, metabolisko acidozi, hipokaliémiju.

Ja esat aizmirsis lietot X
Lietojiet nakoso devu parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot X
Jusu arsts nolems, kad un ka partraukt Jasu arstésanu, lai izvairitos no jebkadiem nepatikamiem
simptomiem, kas var&tu rasties peksnas partraukSanas gadijuma (piem., galvassapes, slikta paSsajuta,

miegainiba un aizkaitinamiba).

Ja Jums ir kadi jautajumi par 30 zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums paradas jebkur$ no $adiem simptomiem, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu:

- parejosas neskaidras redzes 1€kmes, redzami varaviksnes loki ap gaismas avotiem un acu
sapes.
Jums nekavéjoties javeic acu izmekl&sana, pirms varat turpinat arstésanu ar §Tm zalem. Sis
stavoklis var bt akatas glaukomas pazimes. Ta ir loti reta blakusparadiba, kas var skart lidz 1
no 10 000 cilvekiem;

- sirds probléma, ko déve par “pagarinatu QT intervalu” (ta ir redzama elektrokardiogramma,
EKG). Bieza blakusparadiba, kas var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem;

- smags aizciet&jums, uzpities véders, drudzis un vemsana.
Sie simptomi var noradit, ka dala zarnas ir kluvusi paraliz&ta. Ta ir reta blakusparadiba, kas
var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem;

- dzelteniga adas krasa un acu baltumi (dzelte).
Var but skartas Jusu aknas. Ta ir reta blakusparadiba, kas var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem:

- zilumi, asino8ana, balums vai ilgstosi iekaisis kakls un drudzis.
Sie simptomi var biit pirmas pazimes, ka varétu bt skartas Jasu asinis vai kaulu smadzenes.
letekme uz asinim varétu bt eritrocitu (kas parnes skabekli organisma), leikocitu (kas palidz
cintties ar infekcijam) un trombocttu (kas palidz recésanai) skaita samazinajums. Ta ir reta
blakusparadiba, kas var skart 1idz 1 no 1000 cilvekiem;

- domas par pasnavibu vai pasnavnieciska uzvediba. Ta ir reta blakusparadiba, kas var skart Iidz
1 no 1000 cilvekiem.

Talak noraditas blakusparadibas zinotas ar $adu bieZumu:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
e miegainiba;
e roku vai citu kermena dalu trice;
e reibonis;
» galvassapes;
* neregulara, apgratinata vai atra sirdsdarbiba;
+ reibonis, kad piecelaties, zema asinsspiediena d&] (ortostatiska hipotensija);
e sausa mute;
e aizcietgjums;
o slikta dasa;
*  parmeriga svisana;
» kermena masas palielinasanas;
» neskaidra vai 1éna runa;
e agresija;
e aizlikts deguns.

BieZi: var skart I1dz 1 no 10 cilvekiem:
e apjukums;
» seksuali traucgjumi (samazinata dzimumtieksme, problémas ar erekciju);
e uzmanibas traucgjumi;
e garSas izmainas;
e nejutigums vai tirpSana rokas vai kajas;
e traucéta koordinacija;
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e paplasinatas zilites;

* sirds blokade;

*  nogurums;

e zema natrija koncentracija asinis;
* uzbudinajums;

* uringSanas traucgjumi;

* slapju sajuta.

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem:
* uzbudinajums, trauksme, miega trauc€jumi, murgi;
»  krampji;
e tinits;
e paaugstinats asinsspiediens;
e caureja, vemSana;
» adas izsitumi, siki izsitumi (natrene), sejas un méles pietakums;
e uringSanas gratibas;
» palielinata piena veidoSanas Kriitis vai piena izdali$anas, ja nebarojat bérnu ar krati;
» palielinats spiediens acs abola;
» kolapsa stavoklis;
e sirds mazspgjas pasliktinasanas;
» aknu darbibas pasliktinasanas (piem., holestatiska aknu slimiba)..

Reti: var skart lidz 1 no 1000 cilvekiem:
e samazinata apetite;
e delirijs (ipasi, gados vecakiem pacientiem), halucinacijas (ipasi Sizofrénijas pacientiem);
e patologisks sirds ritms vai neregulara sirdsdarbiba;
« siekalu dziedzeru pietakums;
e matu izkriSana;
e paaugstinata jutiba pret saules gaismu;
o kraSu palielinasanas virieSiem;
e drudzis;
e kermena masas samazinasanas;
» patologiski aknu funkcijas testu rezultati.

Loti reti: var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem:
« sirds muskula slimiba;
« ieks€ja nemiera sajiita un neparvarama vajadziba nepartraukti kusteties;
 perifero nervu darbibas trauc&jumi;
«» akita acs spiediena paaugstinasanas;
« Tpasi patologiski sirds ritma veidi (ta dév&tais torsades de pointes);
o alergisks plausu alveolu un plausu audu iekaisums.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:

. &stgribas trukums;

. paaugstinats vai pazeminats cukura Iimenis asinis;

. paranoja;

. kustibu traucgjumi (neapzinatas kustibas vai ierobezotas kustibas);
. sirds muskula iekaisums paaugstinatas jutibas dél;

. hepatits;

. karstuma vilni.

Pacientiem, kuri lieto i tipa zales, noverots palielinats kaulu lazumu risks.
Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz

iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
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arT tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zino$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat X

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c Derigs lidz. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

[Aizpilda nacionali]

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko X satur

Aktiva viela ir amitriptilins.

[Aizpilda nacionali]

X arejais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

Si lieto3anas instrukcija pedejo reizi parskatita <{MM/GGGG}><{ménesis GGGG}>.
[Aizpilda nacionali]
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Saroten sinonimiskie nosaukumi 2 ml, 50 mg §kidums injekcijam
Amitriptilina hidrohlorids

Pirms &is zales Jums tiek ievaditas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet 80 instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautdjumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir X un kadam nolikam tas/to lieto

Kas Jums jazina pirms Saroténa $kiduma injekcijam ievadiSanas
Ka tiks ievadits X

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat X

lepakojuma saturs un cita informacija

I e

1. Kas ir X un kadam noliikam tas/to lieto
X pieder zalu grupai, ko sauc par tricikliskajiem antidepresntiem.

Sis zales tiek lietotas, lai arstetu depresiju stacionara pieaugusajiem (lielas depresijas epizodes).

2. Kas Jums jazina pirms Jums tiek ievadits X

Jums netiks ievadits X $§ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret amitriptilinu vai kadu citu (6. punkta minéto) 0 zalu sastavdalu;
- jaJums nesen bijusi sirdslekme (miokarda infarkts);
- jaJums bijusas problémas ar sirdi, pieméram, sirdsdarbibas traucéjumi, kas redzami
elektrokardiogramma (EKG), sirds blokade vai koronaro artériju slimiba;
- jalietojat zales, ko sauc par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI);
- jaesat lietojis MAOI pedgjo 14 dienu laika;
- jaesat lietojis moklobemidu ieprieksgja diena;
- jaJums ir smaga aknu slimiba.

Ja tiekat arstéts ar X, Jums japartrauc 50 zalu lietoSana un janogaida 14 dienas pirms uzsakt arstésanu
ar MAOI.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms X ievadiSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja sanemat lielu amitriptilina devu, var rasties sirdsdarbibas traucgjumi un hipotensija. Ta var notikt
arT ar parastam devam, ja Jums ir ieprieks esosa sirds slimiba.

Pagarinats QT intervals
Lietojot X, zinots par sirds problému, ko sauc par “pagarinatu QT intervalu” (kas redzams Jasu
elektrokardiogramma, EKG), un sirdsdarbibas traucgjumiem. Pastastiet Jisu arstam, ja Jums:

- ir paléninata sirdsdarbiba,
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- irvai ir bijusi probléma, jo Jisu sirds nespé&j stiknét asinis pa kermeni tik labi, ka vajadzétu
(stavoklis, ko sauc par sirds mazspgju),

- Jas lietojat jebkadas citas zales, kas var izraisit sirds problémas, vai

- Jums ir probléma, kas izraisa zemu kalija vai magnija vai augstu kalija limeni asinfs,

- irieplanota operacija, jo pirms anestézijas lidzeklu lietoSanas var bat japartrauc amitriptilina
lietoSana. Akiitas operacijas gadijuma anesteziologs jainformé par arsté$anu ar amitriptilinu,

- ir parak aktivs vairogdziedzeris vai sanemat vairogdziedzera zales.

Pasnavnieciskas domas un Jasu depresijas pasliktina$anas
Ja esat nomakts, daZreiz Jums var bat domas par kait&juma nodarisanu sev vai sevis nogalinasanu.
Uzsakot arstesanu ar antidepresantiem, tie var pastiprinaties, jo visam §im zalém nepiecieSams laiks,
lai iedarbotos, parasti ap divam nedélam, bet daZreiz ilgak.
Jus sadi varat domat biezak:
- jaJums ieprieks ir bijuSas domas par sevis nogalinasanu vai kaitéjuma nodarisanu sev;
- jaesat gados jauns pieaugusais. Informacija no kliniskiem p&tijumiem uzradija palielinatu
pasnavnieciskas uzvedibas risku gados jauniem pacientiem (jaunakiem par 25 gadiem),
kuriem psihiski traucgjumi tika arstéti ar antidepresantiem.

Ja Jums jebkura laika ir domas par kait€juma nodariSanu Sev vai sevis nogalinasanu, nekavégjoties
sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var bt noderigi pastastit radiniekam vai tuvam draugam, ka jitaties nomakts, un ligt viniem
izlastt 80 instrukciju. Jas varétu viniem lagt Jums pateikt, ja vini uzskata, ka Jtasu depresija vai nemiers
pasliktinas, vai, ja vini ir noraizgjusies par izmainam Jasu uzvediba.

Manijas epizodes

DaZiem pacientiem ar maniakalas depresijas slimibu var notikt pareja Uz manijas fazi. To raksturo liela
un strauja ideju maina, parspiléta jautriba un parmériga fiziska aktivitate. Sados gadijumos ir svarigi
sazinaties ar Jusu arstu, kurs, iespgjams, mainis Jiisu zales.

Pastastiet Jasu arstam, ja Jums ir, vai pagatné ir bijusas jebkadas mediciniskas problémas, ipasi, ja
Jums ir:

e Saura lenka glaukoma (redzes zudums patologiski augsta spiediena aci dél);

e epilepsija; krampju vai Iekmju vésture;

e uringSanas gritibas;

e palielinata prostata;

* vairogdziedzera slimiba;

* bipolarie traucgjumi;

* Sizofrénija;

* smaga aknu slimiba;

* sSmaga sirds slimiba;

» pilorostenoze (kunga izejas sasaurinajums) un paralitisks ileuss (zarnu nosprostojums);

e cukura diabéts, jo Jums var biit nepiecieS8ama Jisu pretdiabéta zalu pielagosana.

Ja lietojat antidepresantus, pieméram, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus (Selective
Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI), Jusu arsts var apsvért mainit Jasu zalu devu (skatit ari 2.
punktu “Citas zales un X” un 3. punktu).

Gados vecaki cilveki biezak cie$ no noteiktam blakusparadibam, piem&ram, reibona pieceloties, kas ir
zema asinsspiediena dgé] (skatit arT 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™).

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §is zales berniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem $adam arstéSanam, jo $aja
vecuma grupa nav noteikts ilgtermina droSums un efektivitate.

Citas zales un Saroténa Skidums injekcijam
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DaZas zales var ietekmét citu zalu darbibu un daZreiz tas var izraisit nopietnas blakusparadibas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
piem&ram:

- monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), piem., fenelzinu, iproniazidu, izokarboksazidu,
nialamidu vai tranilciprominu (lieto depresijas arstésanai) vai selegelinu (lieto Parkinsona
slimibas arstesanai). Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Saroténa ilgsto§as darbibas
(skattt arT 2. punktu “Nelietojiet X);

- adrenalinu, efedrinu, izoprenalinu, noradrenalinu, fenilefrinu un fenilpropanolaminu (tas
var bt ieklautas Klepus vai saaukstéSanas zalés un daZos anestézijas lidzeklos);

- zales, lai arstétu augstu asinsspiedienu, pieméram, kalcija kanalu blokatorus (piem.,
diltiazému un verapamilu), guanetidinu, betanidinu, klonidinu, rezerpinu, metildopu;

- antiholinergiskas zales, pieméram, noteiktas zales, ko lieto Parkinsona slimibas un kunga-
zarnu trakta trauc€jumu arstésanai (piem., atropins, hiosciamins);

- tioridazinu (lieto Sizofrénijas arsteéSanai);

- tramadolu (pretsapju lidzekli);

- zales, ko lieto sénisu infekciju arstésanai (piem., flukonazolu, terbinafinu, ketokonazolu
un itrakonazolu);

- nomierino8us lidzeklus (piem., barbituratus);

- antidepresantus (piem., SSRI (fluoksetinu, paroksetinu, fluvoksaminu) un bupropionu);

- zales, ko lieto noteiktu sirds slimibu arstésanai (piem., beta blokatorus un antiaritmiskos
lidzeklus);

- cimetidinu (lieto kunga ¢alas arsteésanai);

- metilfenidatu (lieto ADHD arstésanai);

- ritonaviru (lieto HIV arstésanai);

- iekskigi lietojamus kontracepcijas Iidzeklus;

- rifampicinu (lieto infekciju arstésanai);

- fenitotnu un karbamazepinu (lieto epilepsijas arstésanai);

- asinszali (hypericum perforatum) — augu valsts lidzekli, ko lieto depresijas arstésanai;

- zales vairogdziedzerim.

Jums arT japastasta Juisu arstam, ja lietojat vai pedgja laika esat lietojis zales, kas var ietekmét
sirdsdarbibu, piem.:

- zales neregularas sirdsdarbibas arsté$anai (piem., hinidinu un sotalolu);

- astemizolu un terfenadinu (lieto alergijas un siena drudZa arstéSanai);

- zales, ko lieto daZu garigu slimibu arstéSanai (piem., pimozidu un sertindolu);

- cisapridu (lieto noteikta veida gremo$anas trauc&umu arsté$anai);

- halofantrinu (lieto malarijas arsté$anai);

- metadonu (lieto sapju arstéSanai un detoksikacijai);

- diurgtiskos lidzeklus ( “urindzenosas tabletes”, piem., furosemidu).

Ja jus gatavojaties operacijai un sanemsiet vispargjo vai vietéjo anestéziju, Jums japastasta arstam, ka
lietojat §1s zales.

Tapat Jums vajadz&tu pastastit zobarstam, ka Jus lietojat §is zales, ja Jums tiks dota vietgja anestézija.

X ar alkoholu
Nav ieteicams lietot alkoholu arstésanas ar X laika, jo tas var palielinat nomierino3o efektu.

Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms 30 zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Amitriptilina lietoSana gritniecibas laika nav ieteicama, ja vien arsts neuzskata, ka tas neparprotami

nepiecieSams, un tikai p&c riipigas ieguvumu un riska izvertésanas. Ja lietojat §is zales griitniecibas
beigu dala, jaundzimuSajam var bt abstinences simptomi, pieméram, uzbudinamiba, paaugstinata
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muskulu spriedze, trice, neregulara elpoSana, vaja dzerSana, skala raudasana, urina aizture un
aizcietgjumi.

Jusu arsts ieteiks, vai sakt/turpinat/partraukt zidiSanu, vai ari partraukt lietot $is zales, izvertgjot krits
baroSanas ieguvumu Jasu bérnam un ieguvumu no terapijas Jums.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales var izraisit miegainibu un reiboni, ipasi, arstéSanas sakuma. Nevadiet transportlidzekli vai
nestradajiet ar instrumentiem vai mehanismiem, ja tiekat ietekméts.

X satur natriju
Sis zales satur mazak ka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka Jums tiks ievadits Saroténa §kidums injekcijam
Saroténa skidumu injekcijam Jums ievadis arsts.

X var pievienot infiizijai vai injicét lielaja muskuli. Skidumu injekcijam, kas sagatavots ar 0,9% natrija
hlorida skidumu, jaizlieto nekavgjoties.

Jaizvairas no nepareizi ievaditam injekcijam (subkutanam, paravenozam vai intraarterialam
injekcijam) ievérojamas audu traumas riska del.

Juisu arsts noteiks arste€Sanas devas un ilgumu, pamatojoties uz Jiisu slimibas smagumu un Jiisu
klinisko reakciju. Skidumu injekcijam galvenokart jalieto akiitai arstéSanai. Péc 1-2 nedélam
turpmakai arstésanai jalieto iekskigi lictojamas zales. Vispargjo arstésanas ilgumu noteiks arstgjosais
arsts, pamatojoties uz katru individualo gadijumu.

P&c depresijas simptomu samazinasanas arstésana ar amitriptilinu jaturpina lidz 6 ménesiem.

Gadijuma, ja Jums $kiet, ka X iedarbiba ir parak spéciga Vvai parak vaja, runajiet ar Jasu arstu.

Pietiekamas iedarbibas gadijuma devai jabut cik vien iespg&jams mazai. Ja nepiecieSams, var izméginat
pieejamo devu diapazonu.

P&c arstéSanas uzsaksanas deva japalielina pakapeniski, partraucot arstéSanu, ta jasamazina
pakapeniski.

Ieteicama deva ir:

Saroten injicgjamais Skidums tiek lietots hospitalizétiem pacientiem ipasi sakotn&jo depresijas
trauc&umu arstésanai. Parasti X tiek pievienots skidumam infuzijam. Dienas deva parasti ir no vienas
1idz tris 2 ml ampulam (lidzvertiga 50-150 mg amitriptilina hidrohlorida/diena). Ja nepiecieSams devas
palielinasana, ta javeic pakapeniski 3 lidz 7 dienu laika. P&c aptuveni 1 Iidz 2 ned€lam var uzsakt
pakapenisku samazinasanu kopa ar pareju uz iekskigi lietojamam zalem.

Ja vien nav parakstits citadi, pieaugusi pacienti sanems 1 ampulu 2 ml Saroten (50 mg amitriptilina
hidrohlorida) 250 Iidz 500 ml 0,9% natrija hlorida $kiduma 2-3 stundu laika ka pilienveida infuziju, tai
pat laika uzraugot asinsspiedienu un EKG.

X var arT injicét lielaja muskuli (i.m. injekcija). Ja vien nav parakstits citadi, pieaugusie sanems pus
ampulu Iidz 2 ampulas (1 lidz 4 ml skidums injekcijam, lidzvertigs 25 1idz 100 mg amitriptilina
hidrohlorida diena) vairakas atseviskas, ne vairak ka 25 mg amitriptilina hloridu saturo$as injekcijas.

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu

Gados vecakiem pacientiem bieZi vien nepiecieS$ama ievérojami zemaka deva un biezi vien pietiek ar
pusi no dienas devas, lai panaktu veiksmigu arstésanu. Devas virs 100 mg jalieto, ievérojot
piesardzibu, un Jisu arsts var nolemt veikt riipigaku Jasu apsekoSanu.

Pacienti ar ipasiem riskiem
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Novajinatiem pacientiem ar cerebraliem vai sirds darbibas trauc&jumiem, ka ari pacientiem ar sliktu
asinsriti, elpo$anas problémam, aknu darbibas trauc&jumiem, progres€joSiem nieru darbibas
traucgjumiem ieteicama devas samazinasana.

Pacienti, ko sauc par “vajiem metaboliz&tajiem”, parasti sanem zemakas devas.

Jasu arsts var panemt asins paraugus, lai noteiktu 8o zalu koncentraciju asinis (skatit ari 2. punktu).

LietoSana bérniem un pusaudziem
X nedrikst lietot beérniem vai pusaudziem.

Ja Jums ievadits X vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar Jusu arstu. Dariet ta, pat ja nav diskomforta vai saindésanas pazimju.

Pardozesanas simptomi ietver:
- palielinatas zilites;
- atru vai neregularu sirdsdarbibu;
- uringSanas gritibas;
- sausu muti un méli;
- zarnu nosprostojumu;
- lékmes;
- drudzi;
- uzbudinajumu;
- apjukumu;
- halucinacijas;
- nekontrolétas kustibas;
- zemu asinsspiedienu, vaju pulsu, balumu;
- elpo8anas gritibas;
- adas krasas zilganumu;
- paléninatu sirdsdarbibu,
- miegainibu;
- samanas zudumu;
- komu;
- dazadus sirds simptomus, piem&ram, sirds blokadi, sirds mazspé&ju, hipotensiju, kardiogénu
Soku, metabolisko acidozi, hipokaliemiju.

Jaizlaista X deva
Pierakstieties velreiz pie arsta, lai sanemtu injekciju.

ArsteSanas ar Saroténa $kidumu injekcijam partraukSana

Jasu arsts nolems, kad un ka partraukt Jasu arstéSanu, lai izvairitos no jebkadiem nepatikamiem
simptomiem, kas var&tu rasties peksnas partrauksanas gadijuma (piem., galvassapes, slikta passajuta,
miegainiba un aizkaitinamiba).

Ja Jums ir kadi jautajumi par 3o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ja Jums paradas jebkur$ no sadiem simptomiem, Jums nekav&joties jasazinas ar arstu:
- neregularas redzes izplaSanas 1€kmes, varaviksnes redze un acu sapes. 5
Jums nekavgjoties javeic acu izmekle$ana pirms varat turpinat arsteSanu ar §im zalém. Sis

stavoklis var but akiitas glaukomas pazimes. Ta ir Joti reta blakusparadiba, kas var ietekmét
Iidz 1 no 10 000 cilvékiem:;
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sirds probléma, ko déve par “pagarinatu QT intervalu” (ta ir redzama elektrokardiogramma,
EKG). Bieza blakusparadiba, kas var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem;

nepatikams aizciet&jums, pietiicis veders, drudzis un vem3ana.Sie simptomi var noradit uz
zarnu paralizes sakumu. Ta ir reta blakusparadiba, kas var ietekmét 1idz 1 no 1000 cilvékiem;

dzelteniga adas krasa un acu baltumi (dzelte).var tikt ietekmétas Jasu aknas. Ta ir reta
blakusparadiba, kas var ietekmét Iidz 1 no 1000 cilvékiem;

zilumi, asino$ana, balums vai ilgstosi iekaisis kakls un drudzis.Sie simptomi var bit pirmas
pazimes, ka var tikt ietekmétas Jiisu asinis vai kaulu smadzenes.letekme uz asinim varétu bt
eritrocitu (kas parnes skabekli organisma), leikocitu (kas palidz cinities ar infekcijam) un
trombocitu (kas palidz rec€Sanai) skaita samazinajums. Ta ir reta blakusparadiba, kas var
ietekmét 1idz 1 no 1000 cilvekiem;

domas par pasnavibu vai pa$navhieciska uzvediba. T4 ir reta blakusparadiba, kas var ietekmét
lidz 1 no 1000 cilvékiem.

Talak noraditas blakusparadibas zinotas ar $adu biezumu:

Loti bieZi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

miegainiba;

roku vai citu kermena dalu trice;

reibonis;

galvassapes;

neregulara, apgritinata vai atra sirdsdarbiba;
reibonis, kad piecelaties, zema asinsspiediena dé] (ortostatiska hipotensija);
sausa mute;

aizciet&jums;

slikta dusa;

parmeériga svisana;

kermena masas palielinasanas;

neskaidra vai leéna runa;

agresija;

aizlikts deguns.

Biezi: var skart I1dz 1 no 10 cilvekiem:

apjukums;

seksuali trauc&jumi (samazinata dzimumtieksme, problémas ar erekciju);
uzmanibas traucgjumi;

garsas izmainas;

nejutigums vai tirpSana rokas vai kajas;
traucéta koordinacija;

paplasinatas Zzilites;

sirds blokade;

nogurums;

zema natrija koncentracija asinis;
uzbudinajums;

uring$anas traucgjumi;

slapju sajta.

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem:

uzbudinajums, trauksme, miega traucgumi, murgi;
krampiji;

tinits;

paaugstinats asinsspiediens;
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- caureja, vemsana;

- adas izsitumi, siki izsitumi (natrene), sejas un méles pietikums;

- urin€Sanas grutibas;

- palielinata piena veido3anas kratis vai piena izdaliSanas, ja nebarojat bérnu ar kriti;
- palielinats spiediens acs abola;

- kolapsa stavoklis;

- sirds mazspgjas pasliktinasanas;

- aknu darbibas pasliktinasanas (piem., holestatiska aknu slimiba)..

Reti: var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem:
e samazinata apetite;
« deltrijs (ipasi, gados vecakiem pacientiem), halucinacijas (ipasi Sizofrénijas pacientiem);
* patologisks sirds ritms vai sirdsdarbiba;
» siekalu dziedzeru pietikums;
e matu izkriSana;
e paaugstinata jutiba pret saules gaismu;
e krasu palielinaSanas virieSiem;
e drudzis;
¢ kermena masas samazinasanas;
« patologiski aknu funkcijas testu rezultati.

Loti reti: var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem:
« sirds muskula slimiba;
» ick$€ja nemiera sajiita un neparvarama vajadziba nepartraukti kustéties;
 perifero nervu darbibas trauc&jumi;
« akita acs spiediena paaugstinaSanas;
« Tpasi patologiski sirds ritma veidi (ta dévétais torsades de pointes);
« alergisks plausu alveolu un plau$u audu iekaisums.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:

. estgribas trikums;

. paaugstinats vai pazeminats cukura ITmenis asinis;

. paranoja;

. kustibu traucgjumi (neapzinatas kustibas vai ierobeZotas kustibas);
. sirds muskula iekaisums paaugstinatas jutibas dél;

. hepatits;

. karstuma vilni;

. reakcijas injekcijas vieta.

Pacientiem, kuri lieto &1 tipa zales, novérots palielinats kaulu lazumu risks.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sist€mas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par 3o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Saroténa §kidumu injekcijam

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un ampulas. Derfiguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgejo dienu.

[Aizpilda nacionali]
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6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko X satur

Aktiva viela ir amitriptilina hidrohlorids.
[Aizpilda nacionali]

X argjais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
[Skatit | pielikumu - Aizpilda nacionali]

Si lietodanas instrukcija pedejo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{ménesis GGGG}>.
[Aizpilda nacionali]
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