Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Amitriptylin Abcur 10 mg kalvopé&allysteiset tabletit
Amitriptylin Abcur 25 mg kalvopaallysteiset tabletit
Amitriptylin Abcur 50 mg kalvopaallysteiset tabletit

amitriptyliini

Lue tama& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silléa se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttédn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

oukrwpE

1.

Mitd Amitriptylin Abcur on ja mihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amitriptylin Abcuria
Miten Amitriptylin Abcuria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amitriptylin Abcurin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Amitriptylin Abcur on ja mihin sita kaytetaan

Amitriptylin Abcur kuuluu trisyklisiksi masennuslaakkeiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmaan.

Tata laakettd kdytetddn seuraavien hoidossa:

2.

masennus aikuisilla (vaikeat masennusjaksot)

neuropaattinen kipu aikuisilla

kroonisen jannityspadnsaryn ennaltaehkaisy aikuisilla

migreenin ennaltaehkaisy aikuisilla

yOkastelu 6-vuotiailla ja vanhemmilla lapsilla, kun elimelliset syyt (kuten spina bifida ja siihen
liittyvét tilat) on ensin suljettu pois, eika muilla ladkkeettomilla hoidoilla ja laédkehoidoilla (mukaan
lukien lihasrelaksantit ja desmopressiini) ole saatu vastetta. Vain ladkérit, joilla on erikoisosaamista
sitkedstd yokastelusta karsivien potilaiden hoidossa, saavat maaraté taté ladketta.

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Amitriptylin Abcuria

Ala ota Amitriptylin Abcuria

jos olet allerginen amitriptyliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on hiljattain ollut sydankohtaus (sydaninfarkti)

jos sinulla on sydanvaivoja, kuten syddmen rytmihdirioita, jotka ndkyvat EKG:ssé, sydankatkos tai
sepelvaltimotauti

jos otat laakkeitd, joita kutsutaan nimella MAOI (monoamiinioksidaasin estéjat)

jos olet ottanut MAOI-1a8kkeita viimeisten 14 paivan aikana

jos olet ottanut edellisend pdivand moklobemidi&

jos sinulla on vaikea maksasairaus.



Jos sinua hoidetaan Amitriptylin Abcur -valmisteella, sinun taytyy lopettaa ladkkeen ottaminen ja odottaa
14 pdivaa ennen kuin aloitat MAOQI-hoidon.

Alle 6-vuotiaiden lasten ei pidé kayttaa tatd lagketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amitriptylin Abcuria.

Kun saat suuren annoksen amitriptyliinia, sinulla voi olla sydamen rytmihdairidité tai matalaa verenpainetta
(hypotensio). Oireita voi esiintyd myds tavallisilla annoksilla, jos sinulla on sydansairaus.

Pidentynyt QT-aika

Sydanongelmaa, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi (joka nakyy sydansahkokéyrassa, EKG) ja syddmen
rytmihdirioista (nopea tai epatasainen syke) on raportoitu Amitriptylin Abcuria kaytettdessa. Kerro
laékarillesi, jos

e sinulla on hidas syke

o sinulla on ongelma, jossa sydédmesi ei pysty pumppaamaan verta kehossasi niin tehokkaasti kuin sen
pitaisi (syddmen vajaatoiminta)

o kaytat mitddn muita ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa sydanvaivoja, tai

e sinulla on ongelma, jonka takia veressasi on vahan kaliumia tai magnesiumia tai kaliumin taso on
korkea.

e sinulle suunnitellaan leikkausta, silla amitriptyliinihoito voidaan joutua keskeyttdmaan ennen kuin
sinulle voidaan antaa anestesiaa. Akuutin leikkauksen yhteydessa anestesiologille pitaa kertoa
amitriptyliinihoidosta.

e sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen tai saat kilpirauhaslaékitysta.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksesi pahentuminen
Jos olet masentunut, voit joskus ajatella itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa. Ndma ajatukset voivat yleistya
masennuslddkkeiden ottamisen alkuvaiheessa, silla ndiden ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie aikaa,
yleensé noin kaksi viikkoa, mutta joskus pidempé&an.
Saatat ajatella todennékdisemmin ndin:
e jos olet aikaisemmin ajatellut itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa
e jos olet nuori aikuinen. Kliinisist tutkimuksista saadut tiedot ovat osoittaneet suuremman
itsemurhakéyttaytymisen riskin nuorilla aikuisilla (alle 25-vuotiailla), joilla on mielenhdirid ja joita
hoidetaan masennuslaakkeilla.

Jos ajattelet milloinkaan itsesi vahingoittamista tai tappamista, ota yhteys ladkériisi tai mene valittomasti
sairaalaan.

Sinulle voi olla avuksi kertoa sukulaiselle tai l&heiselle ystavélle, ettd olet masentunut, ja pyytaa heité
lukemaan tdmé pakkausseloste. Voit pyytaa heitd kertomaan sinulle, jos masennuksesi tai ahdistuneisuutesi
on heidan mielestadn pahentunut tai jos he ovat huolissaan muutoksista kaytoksessasi.

Maniajaksot
Jotkut potilaat, joilla on kaksisuuntainen mielialah&irio, voivat siirtyd maaniseen vaiheeseen. Tat4 luonnehtii

suuri madra nopeasti muuttuvia ideoita, ylenpalttinen iloisuus ja ylenmaardinen fyysinen aktiivisuus. Talléin
on tarkedd ottaa yhteys ladkariisi, joka luultavasti muuttaa laakitystasi.

Kerro laékérillesi, jos sinulla on tai sinulla on ollut mitéén laaketieteellisia ongelmia, erityisesti, jos sinulla
on

. ahdaskulmaglaukooma (n&6n menetys epadnormaalisti korkean silménpaineen takia)
. epilepsia tai on aiemmin ollut kohtauksia tai kouristuskohtauksia

. virtsaamisvaikeuksia

. laajentunut eturauhanen

. kilpirauhassairaus

. kaksisuuntainen mielialahdirio



. skitsofrenia

. vaikea maksasairaus

. vaikea sydénsairaus

. mahaportin ahtauma tai suolen lamaantuminen

. diabetes (sokeritauti), sill& diabeteslaakitystasi voidaan joutua tarkistamaan.

Jos kaytat masennuslaékkeita, kuten selektiivisia serotoniinin takaisinoton estéjia (SSRI-1aékkeitd), ladkarisi
saattaa harkita annoksesi muuttamista (katso myds kohta 2 Muut ladkevalmisteet ja Amitriptylin Abcur seka
kohta 3).

Jotkin haittavaikutukset, kuten pyorrytys seisomaan noustessa alhaisen verenpaineen takia, ovat yleisempia
idkkailla potilailla (katso myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Lapset ja nuoret

Masennus, neuropaattinen kipu, kroonisen jannityspadnsaryn esto ja migreenin ennaltaehkaisy
Ald anna taté la4ketta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ndiden vaivojen hoitamiseen, koska turvallisuutta
ja tehoa ei ole varmistettu tassa ikaryhmassa.

Yokastelu
o EKG tulee tehda ennen amitriptyliinihoidon aloittamista pitkd QT-oireyhtyman poissulkemiseksi.
o Téata ladketta ei tule ottaa samanaikaisesti antikolinergisen ladkkeen kanssa (katso myos kohta 2
Muut ladkevalmisteet ja Amitriptylin Abcur).
o Masennuslaékehoidon alkuvaiheessa itsemurha-ajatuksia ja -kaytosta voi esiintyd myds hoidettaessa
muita vaivoja kuin masennusta. Tastd syysté yokastelusta karsivien potilaiden hoidon yhteydessa
tulee noudattaa samoja varotoimia kuin masennuspotilaiden hoidossa.

Muut ladkevalmisteet ja Amitriptylin Abcur
Jotkin laékkeet saattavat vaikuttaa toisten ladkkeiden vaikutukseen, miké voi joskus aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut muita laakkeita,

kuten:

. valproiinihappo

. monoamiinioksidaasin estdjat (MAOI), esim. feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai
tranyylisypromiini (kéytetddn masennuksen hoidossa) tai selegiliini (k&ytetdan Parkinsonin taudin
hoidossa). Naita ei tule kayttaa samanaikaisesti Amitriptylin Abcurin kanssa (katso kohta 2 Al4 ota
Amitriptylin Abcuria).

. adrenaliini, efedriini, isoprenaliini, noradrenaliini, fenyyliefriini ja fenyylipropanoliamiini (ndita voi
olla yskan- tai vilustumisladkkeissé ja joissakin anestesialddkkeissa)

o korkean verenpaineen hoitoon kéytettavat laakkeet, esim. kalsiumkanavan salpaajat (esim. diltiatseemi
ja verapamiili), guanetidiini, betanidiini, klonidiini, reserpiini ja metyylidopa

o antikolinergiset laakkeet, kuten jotkin Parkinsonin taudin ja ruoansulatuskanavan hairididen hoitoon
kaytettavat ladkkeet (esim. atropiini, hyoskyamiini)

. tioridatsiini (kdytetdan skitsofrenian hoidossa)

. tramadoli (kipuldake)

sieni-infektion hoidossa kaytettavat ladkkeet (esim. flukonatsoli, terbinafiini, ketokonatsoli ja

itrakonatsoli)

rauhoittavat ladkkeet (esim. barbituraatit)

masennuslaakkeet, (esim. SSRI:t (fluoksetiini, paroksetiini, fluvoksamiini) ja bupropioni)

tiettyjen sydanvaivojen hoidossa kaytettavéat ladkkeet (esim. beetasalpaajat ja rytmihairioladkkeet)

simetidiini (kdytetddn mahahaavan hoidossa)

metyylifenidaatti (k&ytetddn ADHD:n hoidossa)

ritonaviiri (k&ytetadn HIV:n hoidossa)

suun kautta otettavat ehkaisylaakkeet

rifampisiini (infektioiden hoitoon)



. fenytoiini ja karbamatsepiini (epilepsian hoitoon)
. mékikuisma (Hypericum perforatum) — masennuksen hoidossa kaytetty rohdosvalmiste
kilpirauhaslaékkeet.

Kerro myos laédkérillesi, jos parhaillaan otat tai olet askettéin ottanut ladkettd, joka saattaa vaikuttaa sydamen
rytmiin, esim.:

laékkeet, joilla hoidetaan epétasaista rytmia (esim. Kinidiini ja sotaloli)

astemitsoli ja terfenadiini (kaytetaan allergioiden ja heindnuhan hoidossa)

tiettyjen mielenhairididen hoidossa kaytettavat ladkkeet (esim. pimotsidi ja sertindoli)

sisapridi (kdytetaan tiettyjen ruuansulatushairididen hoidossa)

halofantriini (kdytetadn malarian hoidossa)

metadoni (kdytetdan kivun hoidossa ja vieroituksessa)

diureetit (nesteenpoistolaakkeet, esim. furosemidi).

Jos sinulle tehdaan leikkaus ja saat yleis- tai paikallispuudutuksen, sinun pitaé kertoa laékérillesi, etta otat
tatd ladketta.

Sinun tulee myds kertoa hammaslaakarillesi, etta kaytat tata ladkettd, jos sinulle annetaan
paikallispuudutetta.

Amitriptylin Abcur alkoholin kanssa
Alkoholin juomista ei suositella tdman ladkehoidon aikana, silla se saattaa lisata laédkkeen rauhoittavia
vaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Amitriptyliinié ei suositella raskauden aikana kaytettavéksi, ellei se ole ladkarin mielesta selkedsti tarpeen, ja
vasta riski/hyotysuhteen tarkan arvioinnin jélkeen. Jos olet ottanut tat4 ladketta raskauden viimeisen vaiheen
aikana, vastasyntyneelld saattaa olla vieroitusoireita, kuten artyisyyttd, hypertoniaa, vapinaa, hengityksen
epasaannollisyytta, huonoa juomista ja adnekasta itkua, virtsaumpi ja ummetus.

Laakarisi neuvoo sinua imettdmisen aloittamisesta/jatkamisesta/lopettamisesta tai taméan ladkkeen kéyton
lopettamisesta huomioiden imetyksen hyddyt lapselle ja hoidon hyodyn sinulle.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Tama laéke voi aiheuttaa uneliaisuutta ja pydrrytysta varsinkin hoidon alkuvaiheessa. Ala aja tai kayta
tyokaluja tai koneita, jos sinulla on téllaisia oireita.

Ladke voi heikent&a kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amitriptylin Abcur siséaltéa laktoosia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen tdman
ld&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Amitriptylin Abcuria otetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin 1aékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epavarma.

Masennus
Aikuiset



Suositeltu aloitusannos on 25 mg kahdesti paivassa.

Riippuen vasteestasi ladkkeeseen, 148kérisi voi kasvattaa annosta hiljalleen aina 150 mg:aan pdivassé kahteen
annokseen jaettuna.

lakkaat (yli 65-vuotiaat) ja potilaat, joilla on sydan- ja verisuonisairaus
Suositeltu aloitusannos on 10-25 mg péivassa.

Riippuen vasteestasi ladkkeeseen, 148kérisi voi kasvattaa annosta hiljalleen aina 100 mg:aan pdivassé kahteen
annokseen jaettuna. Jos saat 100-150 mg:n annoksia péivittdin, 14akarisi saattaa joutua seuraamaan tilaasi
useammin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tata l1aakettd ei pidd antaa lapsille tai nuorille masennuksen hoitoon. Katso lisétietoja kohdasta 2.

Neuropaattinen kipu, kroonisen jannityspaéansaryn esto ja migreenin ennaltaehkaisy
Laakarisi saataa ladkitystasi oireidesi ja hoitovasteesi mukaisesti.

Aikuiset
Suositeltu aloitusannos 10-25 mg iltaisin.

Suositeltu annos on 25-75 mg iltaisin.

Riippuen vasteestasi ladkkeeseen, ladkarisi voi kasvattaa annosta hiljalleen. Jos saat yli 100 mg:n péivittaisia
annoksia, ladkarisi saattaa joutua seuraamaan tilaasi useammin.
Laakarisi kertoo, tuleeko sinun ottaa annoksesi kerran paivéssa tai jakaa se kahteen annokseen.

l1akkaat (yli 65-vuotiaat) ja potilaat, joilla on sydéan- ja verisuonisairaus
Suositeltu aloitusannos on 10-25 mg iltaisin.

Riippuen vasteestasi ladkkeeseen, ladkarisi voi kasvattaa annosta hiljalleen. Jos saat yli 75 mg:n annoksia
péaivittdin, ladkarisi saattaa joutua seuraamaan tilaasi useammin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tata laaketta ei pida antaa lapsille tai nuorille neuropaattisen kKivun hoitamiseksi, kroonisen
jannityspaansaryn ennaltaehkaisyyn ja migreenin ennaltaehkéisyyn. Katso lisatietoja kohdasta 2.

Yokastelu

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositellut annokset lapsille:

. alle 6-vuotiaat: katso kohta 2 Ala ota Amitriptylin Abcuria

. 6-10-vuotiaat: 10-20 mg péivittdin. Talle ikdryhmalle pitd4 kayttdd sopivampaa annosmuotoa.
. 11-vuotiaat ja vanhemmat lapset: 25-50 mg.

Annosta on kasvatettava asteittain.

Ota tdmad ladke 1-1% tuntia ennen nukkumaan menoa.

Ennen hoidon aloitusta laakarisi ottaa EKG:n tarkistaakseen, ettei sydamesi sykkeessa ole mitdén
epéatavallista.

L&akarisi arvioi hoidon uudelleen kolmen kuukauden kuluttua ja ottaa uuden EKG:n, jos tarpeen.

Ala keskeyta hoitoa kysymitti asiasta ensin laakariltasi.



Potilaat, joilla on erityisriski
Potilaat, joilla on maksasairaus, tai jotka tiedetéédn “hitaiksi metaboloijiksi” saavat yleensé pienemmaén
annoksen. Laakéri voi ottaa verinaytteitd selvittadkseen amitriptyliinin maéran veressa (ks. myos kohta 2).

Miten ja milloin Amitriptylin Abcuria tulee ottaa
Laake voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Niele tabletit veden kanssa. Niitd ei saa pureskella.

Hoidon kesto
Al& muuta ladkkeen annosta tai lopeta sen kayttod kysymatté asiasta ensin laakariltasi.

Masennus
Kuten muiden masennusléédkkeiden yhteydessd, tilanteen parantumiseen voi mennd muutama viikko.

Masennuksen hoidon kesto on yksil6llistd, mutta se kestda yleensé ainakin kuusi kuukautta. La&karisi paattaa
hoidon keston.

Jatka ladkkeen ottamista niin pitkaan kuin laakarisi sita suosittelee.
Varsinainen sairaus voi kestaa pitkaan. Jos keskeytét hoidon liian pian, oireesi voivat palata.

Neuropaattinen kipu, kroonisen jannityspaansaryn esto ja migreenin ennaltaehkaisy
Voi vieda joitakin viikkoja ennen kuin kivussasi ilmenee parantumista.

Keskustele hoitosi kestosta ladkarisi kanssa ja jatka ladkkeen ottamista niin pitk&an kuin laékarisi suosittelee.

Yokastelu
Laakarisi arvioi tuleeko hoitoa jatkaa kolmen kuukauden jalkeen.

Jos otat enemman Amitriptylin Abcuria kuin sinun pitaisi

Ota yhteytta ladkariisi tai [ahimpaan sairaalaan valittdmasti. Tee néin, vaikka et huomaisikaan mitaan
huonon olon tai myrkytyksen merkkejé. Ota ladkepakkaus mukaasi lahtiessési ladkérin vastaanotolle tai
sairaalaan.

Yliannostuksen oireita ovat:
laajentuneet pupillit
nopea tai epatasainen syke
virtsaamisvaikeudet

kuiva suu ja Kieli

suolen tukkeutuminen
kohtaukset

kuume

artyneisyys

sekavuus

hallusinaatiot
hallitsemattomat liikkeet
matala verenpaine, heikko syke, kalpeus
hengitysvaikeudet

ihon sinertava véri

hidas syke

uneliaisuus

tajunnan menetys

kooma



. erilaiset sydanoireet kuten sydankatkos, syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine, sydanperainen
sokki, metabolinen asidoosi, veren kaliumniukkuus.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina yhteytta
laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Amitriptylin Abcuria
Ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Amitriptylin Abcurin kayton
Laakarisi paattad milloin ja miten hoitosi lopetetaan epdmukavien oireiden vélttamiseksi, joita voi esiintya,
jos ladkkeen kéytto lopetetaan akkia (esim. paansarky, huono olo, uneliaisuus ja artymys).

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos saat mitaan seuraavista oireista, mene laakariin valittdmasti:

- n&obn ajoittaista hdmartymistd, véreja ndkokentassa ja silmékipu.
Sinun tulee teettad silmatutkimus vélittdmasti ennen kuin hoitoa talla l1adkkeella voidaan jatkaa.
Tama voi olla akuutin glaukooman merkki. Hyvin harvinainen haittavaikutus, voi esiintya enintdan
yhdelld henkil&lla 10 000:sta.

- sydanongelma, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi (joka nakyy EKG-tutkimuksessa)
Yleinen haittavaikutus, voi esiintya enintdén yhdell& henkil6l1a 10:sta.

- Paha ummetus, vatsan turvotus, kuume ja oksentelu.
N&maé oireet voivat johtua siitd, ettd osa suolesta on lamaantunut. Harvinainen haittavaikutus, voi
esiintyé enintdén yhdell henkil6ll4 1 000:sta.

- lhon ja silménvalkuaisten keltainen vari (keltatauti).
Lé&ake on voinut vaikuttaa maksaasi. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintya enintdan yhdell
henkil6lld 1 000:sta.

- Mustelmia, verenvuotoa, kalpeutta tai pitkékestoinen kurkkukipu ja kuume.
N&ma voivat olla ensioireita siitd, ettd ladke on vaikuttanut vereesi. Vereen kohdistuvat vaikutukset
voivat vahent&é punasolujen (jotka kuljettavat happea kehossa), valkosolujen (jotka auttavat
estamaén tulehduksia) ja verihiutaleiden (jotka auttavat hyytymisessd) madrad. Harvinainen
haittavaikutus, voi esiintyd enintaan yhdelld henkil611a 1 000:sta.

- Itsemurha-ajatuksia tai -kdyttdytymistd. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintya enintdin yhdell&
henkil6ll4 1 000:sta.

Alla annetut haittavaikutukset on raportoitu seuraavilla esiintymistiheyksill&:

Hyvin yleinen: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil611a 10:st&

unisuus/uneliaisuus

kasien tai muiden kehon osien vapina

pyorrytys

paansarky

epatasainen, voimakas tai nopea syddmen syke

pyorrytysta seisomaan noustaessa alhaisen verenpaineen (ortostaattinen alhainen verenpaine) takia
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suun kuivuminen
ummetus

pahoinvointi

liiallinen hikoilu
painonnousu

epaselva tai hidas puhe
aggressio

nenén tukkoisuus.

Yleinen: voi esiintyé enintdan yhdella henkil6lla 10:st&
sekavuus

seksuaaliset muutokset (alentunut seksuaalivietti, ongelmia erektion saamisessa)
huomiokyvyn hairiot

muutokset makuaistissa

kasien tai jalkojen tunnottomuus tai kihelma@inti
hairiot koordinaatiossa

laajentuneet pupillit

sydénkatkos

vasymys

veren natriumtasojen lasku

kiihtyneisyys

virtsaamishairiot

janon tunne.

Melko harvinainen: voi esiintya enintaan yhdella henkil6lla 100:sta
kiihtymys, ahdistuneisuus, nukkumisvaikeudet, painajaisunet
kouristukset

tinnitus (korvien soiminen)

verenpaineen kohoaminen

ripuli, oksentelu

ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), kasvojen ja kielen turpoaminen
virtsaamisvaikeudet

rintamaidon tuoton lisdantyminen tai maidonvuoto ilman imetysta
kohonnut silméanpaine

pyOrtyminen

sydédmen vajaatoiminnan paheneminen

maksan toiminnan heikkeneminen (esim. kolestaattinen maksasairaus).

Harvinainen: voi esiintyd enintadn yhdella henkil6l1a 1 000:sta
vahentynyt ruokahalu

sekavuustila (delirium, varsinkin iakkailla potilailla), hallusinaatiot
epénormaali sydamen rytmi tai syke

sylkirauhasen turpoaminen

hiustenl&hto

lisd&ntynyt herkkyys auringonvalolle

rintojen kasvu miehillg

kuume

painon lasku

poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa.

Hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdan yhdelld henkil61la 10 000:sta

. sydanlihassairaus

. sisdisen levottomuuden tunne ja pakottava tarve olla jatkuvasti liikkeessé
. aareishermojen hairio



. akuutti silménpaineen nousu
. tietyt epdnormaalin syddmen rytmin muodot (niin kutsuttu k&&ntyvien kérkien takykardia)
o keuhkorakkuloiden ja keuhkokudoksen allerginen tulehdus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
ruokahalun tunteem puuttuminen

verensokeritasojen nousu tai lasku

vainoharhaisuus

liikehairiot (tahattomat liikkeet tai vahentyneet liikkeet)
yliherkkyydesta johtuva sydanlihaksen tulehdus
maksatulehdus

kuumat aallot

silmien kuivuminen

Taman tyyppisia ladkkeita kayttavilla potilailla on havaittu kasvanut luunmurtumien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&kaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Léaakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Amitriptylin Abcurin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta lapipainopakkaus alle 30 °C. Pida lapipainopakkaus pahvikotelossa. Herkka valolle.

Laakkeité ei tule heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden

havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéd Amitriptylin Abcur sisaltda

- Vaikuttava aine on amitriptyliini. Yksi tabletti sisaltd4 amitriptyliinihydrokloridia mééran, joka vastaa
10 mg, 25 mg tai 50 mg amitriptyliinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti, talkki,
polyvinyylialkoholi, makrogoli, titaanidioksidi (E171) ja rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amitriptylin Abcur 10 mg on haalean vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti,
jossa ei ole merkint6ja. Tabletin koko on 7 x 3,4 mm.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

Amitriptylin Abcur 25 mg on vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopéaallysteinen tabletti, jossa ei
ole merkint6ja. Tabletin koko on 7 x 3,4 mm.

Amitriptylin Abcur 50 mg on rusehtavan vaaleanpunainen, pyodred, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen
tabletti, jossa ei ole merkint6ja. Tabletin koko on 9 x 4,4 mm.

Amitriptylin Abcur -tabletteja on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:
Purkki: 20 ja 100 tablettia.
Léapipainopakkaus: 20 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja

Extractum Pharma Co Ltd
6413 Kunfehérto. IV. Korzet 6
Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
18.12.2018
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Bipacksedel: Information till patienten

Amitriptylin Abcur 10 mg filmdragerade tabletter
Amitriptylin Abcur 25 mg filmdragerade tabletter
Amitriptylin Abcur 50 mg filmdragerade tabletter

amitriptylin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Amitriptylin Abcur &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Amitriptylin Abcur
Hur du tar Amitriptylin Abcur

Eventuella biverkningar

Hur Amitriptylin Abcur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ wdE

1. Vad Amitriptylin Abcur ar och vad det anvands for
Amitriptylin Abcur tillhdr 1akemedelsgruppen tricykliska antidepressiva lakemedel.

Detta lakemedel anvands for:

. behandling av depression hos vuxna (egentlig depression)

. behandling av neuropatisk smarta hos vuxna

. forebyggande behandling av kronisk huvudvérk av spanningstyp hos vuxna

. forebyggande behandling av migrén hos vuxna

. nattlig sangvatning hos barn fran 6 ar. Fore behandling maste kroppsliga (anatomiska) orsaker till

nattlig sdngvatning som t.ex. spina bifida och relaterade sjukdomar ha uteslutits. All annan behandlig,
med och utan lakemedel, bland annat muskelavslappnande lakemedel och desmopressin, ska ha ocksa
ha varit utan effekt. Detta lakemedel ska endast ordineras av lakare med erfarenhet av behandling av
patienter med ihallande sangvatning.

2. Vad du behéver veta innan du tar Amitriptylin Abcur

Ta inte Amitriptylin Abcur:

- om du ar allergisk mot amitriptylin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om du nyligen har haft en hjértattack (hjartinfarkt)

- om du har hjartproblem t.ex. rubbningar i hjartrytmen vilket ses med EKG, hjartrytmrubbning (AV-
block) eller kranskarlssjukdom

- om du tar lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)

- om du har tagit MAO-h&mmare under de senaste 14 dagarna

- om du har tagit moklobemid dagen innan
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- om du har en allvarlig leversjukdom.

Om du behandlas med Amitriptylin Abcur maste du sluta ta detta lakemedel och vanta i 14 dagar innan du
kan paborja behandling med en MAO-hammare.

Detta lakemedel ska inte anvandas for behandling av barn yngre &n 6 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Amitriptylin Abcur.

Rubbningar i hjartrytmen och Iagt blodtryck kan forekomma om du far amitriptylin i hog dos. Detta kan
ocksa intraffa med vanliga doser om du redan har en befintlig hjartsjukdom.

Forlangt QT-intervall
Ett hjértproblem som kallas ”forlingt QT-intervall” (vilket kan ses pa ditt EKG) och hjartrytmrubbningar
(snabba eller oregelbundna hjartslag) har rapporterats med Amitriptylin Abcur. Tala om for din lakare om
du:
e har langsam hjartfrekvens,
e har eller har haft problem med att ditt hjarta inte kan pumpa runt blodet i kroppen sa bra som det
borde (ett tillstand som kallas hjartsvikt),
e tar nagot annat lakemedel som kan orsaka hjartproblem
e har problem som medfér laga nivaer av kalium eller magnesium, eller héga nivaer av kalium i blodet
e har en operation inbokad, eftersom behandling med amitriptylin eventuellt maste avbrytas innan du
far bedovning. Vid akut kirurgi bor narkoslakaren informeras om behandlingen med amitriptylin.
e har en overaktiv skoldkortel eller far behandling med skéldkortelhormon.

Sjalvmordstankar och férvarrad depression
Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa tankar kan
forvérras nér man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér
typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.
Dessa tankar kan vara vanligare:
e om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,
e omdu &r en ung vuxen. Uppgifter fran kliniska prévningar har visat pa en 6kad risk for
sjalvmordsbeteende hos unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlades med
antidepressiva lakemedel.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjélp att berétta for en slakting eller néra van att du ar deprimerad. Be dem géarna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma samre eller
om de tycker att ditt beteende foréndras.

Maniska episoder

Vissa patienter med bipolér sjukdom kan hamna i en manisk fas. Detta kdnnetecknas av intensiv och snabbt
forandrande tankeverksamhet, stark upprymdhet och dverdriven fysisk aktivitet. Om detta intréffar &r det
viktigt att du kontaktar din ldkare som troligen kommer att &ndra din medicinering.

Tala om for lakaren om du har, eller tidigare har haft nagra medicinska problem sarskilt om du har:

. glaukom med trang kammarvinkel (synnedsattning p.g.a. forhojt tryck i dgat)
. epilepsi, tidigare krampanfall

. svarigheter att kissa

. forstorad prostata

. skoldkortelsjukdom

. bipolar sjukdom
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. schizofreni

. allvarlig leversjukdom

. allvarlig hjartsjukdom

. pylorusfortrangning (fortréngning i nedre magmunnen) och paralytisk ileus (blockerad tarm)
. diabetes, eftersom din diabetesbehandling kan behova justeras.

Om du anvander antidepressiva lakemedel som t.ex. SSRI-preparat, kan din lakare évervéga att andra dosen
av ditt lakemedel (se &ven avsnitt 2, Andra ldkemedel och Amitriptylin Abcur och avsnitt 3)

Aldre har 6kad risk for vissa biverkningar som t.ex. yrsel nar du reser dig upp vilket orsakas av
blodtrycksfall (se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar

Depression, neuropatisk smarta, kronisk huvudvark av spanningstyp och férebyggande behandling av
migran

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar yngre an 18 ar for dessa sjukdomar eftersom sakerhet och
effekt inte har faststallts for denna aldersgrupp.

Nattlig sangvatning
. Ett EKG ska goras innan behandling med amitriptylin pabdrjas for att utesluta langt QT-syndrom
(forlangt QT-intervall)

. Detta lakemedel ska inte tas tillsammans med antikolinerga lakemedel (se aven avsnitt 2, Andra
lakemedel och Amitriptylin Abcur)
. Sjalvmordstankar och suicidalt beteende kan ocksa upptrada i den tidiga fasen av behandling med

antidepressiva lakemedel mot andra sjukdomar &n depression. Samma forsiktighetsatgarder som vidtas
vid behandling av patienter med depression ska darfor vidtas vid behandling av patienter med
séngvatning

Andra lakemedel och Amitriptylin Abcur
Vissa lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel och detta kan ibland orsaka allvarliga
biverkningar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel som:

. valproinsyra (valproat)

. MAO-hdmmare, t.ex. fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid eller tranylcypromin (anvands vid
behandling av depression) eller selegilin (anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom). Dessa ska
inte tas samtidigt med Amitriptylin Abcur (se avsnitt 2 Ta inte Amitriptylin Abcur)

. adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin och fenylpropanolamin (dessa kan finnas i
hostmedicin, vissa lakemedel mot forkylning och vissa beddvningsmedel)

. lakemedel mot hogt blodtryck sasom kalciumkanalblockerare (t.ex. diltiazem och verapamil),
guanetidin, betanidin, klonidin, reserpin och metyldopa

. antikolinerga lakemedel sasom vissa lakemedel mot Parkinsons sjukdom och mag-tarmsjukdomar
(t.ex. atropin, hyoscyamin)

. tioridazin (anvands vid behandling av schizofreni)

. tramadol (smértlindrande lakemedel)

. lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol, terbinafin, ketokonazol och itrakonazol)

. lugnande lakemedel (t.ex. barbiturater)

. antidepressiva ldkemedel (t.ex. SSRI-medel (fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin) och bupropion)

. lakemedel mot vissa hjartsjukdomar (t.ex. betablockerare och antiarytmika)

. cimetidin (anvands vid behandling av magsar)

. metylfenidat (anvéands vid behandling av ADHD)

. ritonavir (anvands vid behandling av HIV)

. p-piller

. rifampicin (anvénds vid behandling av infektioner)

. fenytoin och karbamazepin (anvénds mot epilepsi)
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. johannesort (Hypericum perforatum) — ett naturldkemedel som anvéands mot depression
. skoldkortelhormon.

Du ska ocksa tala om for lakaren om du tar eller nyligen har tagit lakemedel som kan paverka hjartrytmen,

till exempel:

. lakemedel mot oregelbundna hjartslag (t.ex. kinidin och sotalol)

. astemizol och terfenadin (anvands vid behandling av allergier och hésnuva)

. lakemedel som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar (t.ex. pimozid och sertindol)
. cisaprid (anvands mot vissa typer av matsmaltningsbesvar)

. halofantrin (anvénds mot malaria)

. metadon (anvands mot smérta och avgiftning)

. diuretika (vatskedrivande lakemedel t.ex. furosemid).

Om du ska genomga en operation och fa allmén eller lokal bedévning ska du tala om for lakaren att du tar
detta lakemedel.

Pa samma satt ska du tala om for din tandlékare att du tar det har lakemedlet om du ska fa lokalbeddvning.

Amitriptylin Abcur med alkohol
Du bor inte dricka alkohol under behandling med detta lakemedel eftersom de sedativa effekterna (sasom
dasighet och slohet) kan forvarras.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amitriptylin rekommenderas inte under graviditet, savida inte lakaren anser det absolut nédvéndigt, och
endast efter noggrann analys av risken och nyttan med behandlingen. Om du har tagit lakemedlet under den
senare delen av graviditeten kan det nyfodda barnet fa utsattningssymtom (abstinenssymtom) som t.ex.
oro/lattretlighet, muskelspanningar, darrningar, oregelbunden andning, svarighet att &ta, hogljudd grat,
svarighet att kissa och forstoppning.

Din lakare talar om for dig om du ska borja, fortsétta eller sluta att amma eller om du ska sluta anvanda
lakemedlet. Detta efter att lakaren bedomt nyttan med amning for barnet och nyttan med behandling for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka sémnighet och yrsel, sarskilt i borjan av behandlingen. Du ska inte kora eller
anvanda verktyg om detta intréaffar.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Amitriptylin Abcur innehaller laktos

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Amitriptylin Abcur

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Depression
Vuxna

14



Rekommenderad startdos ar 25 mg tva ganger dagligen.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan lakaren gradvis hoja dosen till 150 mg per dag, uppdelat
pa tva doser.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med hjart-karlsjukdom
Rekommenderad startdos &r 10-25 mg dagligen.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan ldkaren gradvis hoja dosen till en total daglig dos pa
100 mg, uppdelat pa tva doser. Om du far doser i intervallet 100-150 mg kan lékaren behéva félja upp din
behandling oftare.

Anvandning fér barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar for behandling av depression. Mer information finns i
avsnitt 2.

Neuropatisk smarta, kronisk huvudvark av spanningstyp och forebyggande behandling av migran
Din ladkare kommer att justera behandlingen efter dina symtom och ditt behandlingssvar.

Vuxna
Rekommenderad startdos ar 10-25 mg pa kvallen.

Rekommenderad daglig dos &r 25-75 mg.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan léakaren gradvis hoja dosen. Om du far doser pa éver 100
mg dagligen kan lakaren behdva folja upp din behandling oftare. Din Idkare kommer att tala om for dig om
du ska ta dosen en gang dagligen eller uppdelad pa tva dosintag.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med hjart-karlsjukdom
Rekommenderad initial dos dr 10-25 mg pa kvallen.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan lakaren stegvis hoja dosen. Om du far doser éver 75 mg
dagligen kan lakaren behdva folja upp din behandling oftare.

Anvandning fér barn och ungdomar

Lakemedlet ska inte ges till barn och ungdomar for behandling av neuropatisk smérta, férebyggande
behandling av kronisk huvudvérk av spanningstyp eller férebyggande behandling av migran. Mer
information finns i avsnitt 2.

Nattlig sdngvatning

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderade doser for barn:

. under 6 ar: se avsnitt 2 Ta inte Amitriptylin Abcur

. i aldern 6 till 10 ar: 10-20 mg dagligen. En lamplig doseringsform ska anvandas till denna aldersgrupp.
. fran 11 ar: 25-50 mg.

Dosen ska hdjas gradvis enligt lakares ordination.
Ta detta lakemedel 1-1% timme fore sanggaende.

Innan behandlingen pabdrjas kommer lakaren att undersoka ditt hjarta med ett EKG for att se om det finns
tecken pa ovanliga hjartslag.

Din lakare kommer att utvardera behandlingen pa nytt efter 3 manader och vid behov tas ett nytt EKG.

Avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga din lakare.
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Patienter med sarskild risk

Patienter med leversjukdom eller personer som man vet &r ”langsamma metaboliserare” av vissa ldkemedel
far vanligtvis lagre doser. Lakaren kan komma att ta blodprover for att kontrollera koncentrationen av
amitriptylin i blodet (se dven avsnitt 2).

Hur och nar du ska ta Amitriptylin Abcur
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Svalj tabletterna med lite vatten. Tugga dem inte.

Behandlingstid
Andra inte lakemedelsdosen och sluta inte ta lakemedlet utan att forst radfraga lakaren.

Depression
Liksom med andra lakemedel for behandling av depression kan det ta nagra veckor innan du kéanner nagon
forbattring.

Vid behandling av depression &r behandlingstiden individuellt anpassad och ar vanligtvis minst 6 manader.
Behandlingstiden bestams av din l&kare.

Fortsatt att ta detta lakemedel under den tid din lakare rekommenderar.

Den bakomliggande sjukdomen kan kvarsta en lang tid. Om du avbryter din behandling for tidigt kan dina
symtom atervanda.

Neuropatisk smérta, kronisk huvudvark av spanningstyp och férebyggande behandling av migran
Det kan ta nagra veckor innan du kanner nagon forbattring av din smarta.

Tala med din lakare om behandlingstiden och fortsatt att ta lakemedlet under den tid din lékare
rekommenderar.

Nattlig sdngvatning
Léakaren kommer att utvardera om behandlingen ska fortsatta efter 3 manader.

Om du har tagit for stor mangd av Amitriptylin Abcur

Kontakta omedelbart din ldkare eller ndrmaste akutmottagning. Gor detta &ven om du inte kénner obehag
eller uppvisar tecken pa forgiftning. Ta med dig lakemedelsférpackningen om du uppsoker lakare eller
sjukhus.

Symtom pa éverdosering omfattar:

. stora pupiller

. snabba eller oregelbundna hjartslag
. svarigheter att kissa

. muntorrhet och torr tunga

. stopp i tarmen (forstoppning)

. krampanfall

. feber

. oro eller fysisk rastloshet

. forvirring

. hallucinationer

. okontrollerade rorelser

. lagt blodtryck, svag puls, blekhet
. andningssvarigheter

. blaaktig missfargning av huden

. minskad hjartfrekvens
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. somnighet

. medvetsloshet som kan 6verga i koma

. olika hjartsymtom som t.ex. hjartrymrubbning (AV-block), hjartsvikt, Iagt blodtryck, kardiogen chock
(hjartat pumpar inte runt tillrackligt med blod), metabol acidos (for lagt pH-varde i blodet), for laga
nivaer av kalium i blodet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Amitriptylin Abcur
Ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Amitriptylin Abcur
Din lakare kommer att avgdra nar och hur du ska avsluta din behandling for att undvika obehagliga symtom
som kan upptrada vid ett tvart avbrott (t.ex. huvudvark, sjukdomskansla, somnloshet och lattretlighet).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du far nagot av féljande symtom ska du omedelbart uppsoka lékare:

. Aterkommande dimsyn, regnbégssyn och égonsmérta. Dina dgon ska omedelbart undersokas innan
behandling med detta lakemedel kan fortsatta. Detta kan vara tecken pa akut glaukom. Mycket séllsynt
biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

. Ett problem med hjartat som kallas férlangt QT-intervall (vilket kan ses pa ditt elektrokardiogram
(EKG). Vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

. Svar forstoppning, svullen mage, feber och krakningar. Dessa symtom kan bero pa att delar av tarmens
muskulatur slutar fungera. Sallsynt biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare.

. Gulfargad hud eller gulfargade 6gonvitor (gulsot). Din lever kan vara paverkad. Sallsynt biverkning,
kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

. Blamarken, blédning, blekhet eller ihallande halsont och feber. Dessa symtom kan vara de forsta
tecknen pa paverkan pa blod eller benmérg. Effekter pa blodet kan vara minskat antal roda
blodkroppar (som transporterar syre i kroppen), vita blodkroppar (som bekampar infektioner) och
blodplattar (som hjalper blodet att levra sig). Sallsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av
1000 anvéandare.

. Sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende. Sallsynt biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvéandare.

Biverkningar som anges nedan har rapporterats med foljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
. sémnighet/dasighet

. skakningar i handerna eller andra kroppsdelar
. yrsel

. huvudvark

. oregelbundna, kraftiga eller snabba hjértslag

. yrsel pa grund av blodtrycksfall nar du reser dig upp (ortostatisk hypotension)
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muntorrhet

forstoppning

illamaende

kraftig svettning
viktokning

sluddrigt eller langsamt tal
aggression

nastéppa.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

forvirring

sexuella forandringar (nedsatt sexualdrift, problem med erektion)
uppmaérksamhetsstorning
smakforandringar

domningar och stickningar i armar och ben
koordinationssvarigheter

stora pupiller

hjartrytmrubbning (AV-block)

utmattning

Iag natriumhalt i blodet

oro, fysisk rastléshet

olika problem med urinvdgarna

torst.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

upphetsning, oro, somnsvarigheter, mardrommar

kramper

tinnitus (ringningar i 6ronen)

hogt blodtryck

diarré, krakningar

hudutslag, nasselutslag (nasselfeber), svullnad i ansikte och tunga
svarigheter att kissa

okad produktion av brostmjolk eller utsondring av bréstmjolk (utan att amning pagar)
forhojt tryck i dgat

yrsel och svimning

forvarrad hjartsvikt

nedsatt leverfunktion (t.ex. kolestatisk leversjukdom).

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

minskad aptit

delirium, som &r ett tillstand med t.ex. sankt medvetenhet, forvirring eller verklighetsforlust (hos aldre
patienter), eller hallucinationer

onormal hjartrytm eller oregelbundna hjartslag
svullna salivkortlar

haravfall

Okad kanslighet for solljus
brostkortelforstoring hos mén

feber

viktminskning

onormala leverfunktionsvarden.

Mycket séllsynt: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

hjartmuskelsjukdom

kénsla av inre rastloshet och ett starkt behov av att vara i konstant rorelse

ett tillstdnd som kallas for perifer nervsjukdom, och som innebér t.ex. domningar och stickningar i
benen och fotterna, berdringskanslighet eller forsamring av kanseln
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. akut forhojt tryck i dgat
. sarskilda former av onormal hjartrytm (s kallad torsades de pointes)
. allergisk inflammation i lungblasor och i lungvavnad

Har rapporterats: forekommer hos ett okéant antal anvéandare
. aptitloshet

. hoéjning eller sdnkning av blodsocker

. paranoia (vanforestéllningar)

. rorelsesjukdomar (ofrivilliga rorelser eller minskade rorelser)
. hjartmuskelinflammation p.g.a. 6verkanslighetsreaktion

. inflammation i levern

. blodvallningar

. torra 6gon.

En okad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amitriptylin Abcur ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan eller burken efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackning forvaras vid hdgst 30°C. Forvara blister i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar amitriptylin. Varje tablett innehaller 10, 25 respektive 50 mg amtriptylin
(som amitriptylinhydroklorid).

- (")vriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, magnesiumstearat, talk,
polyvinylalkohol, makrogol, titandioxid (E171) och jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amitriptylin Abcur 10 mg &r en ljusrosa, rund, bikonvex filmdragerad tablett utan pragling, tablettstorlek
7 x 3,4 mm.

Amitriptylin Abcur 25 mg &r en rosa, rund, bikonvex filmdragerad tablett utan préagling, tablettstorlek

7 X 3,4 mm.
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Amitriptylin Abcur 50 mg &r en brunrosa, rund, bikonvex filmdragerad tablett utan pragling, tablettstorlek
9x4,4 mm.

Amitriptylin Abcur finns i:
Burk: 20 och 100 tabletter.
Blister: 20 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Extractum Pharma Co Ltd
6413 Kunfehérto. IV. Korzet 6
Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast
18.12.2018
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