Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 10 mg plévele dengtos tabletés
AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 25 mg plévele dengtos tabletés
amitriptilino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités  gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra AMITRIPTYLINE-GRINDEKS ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant AMITRIPTYLINE-GRINDEKS
Kaip vartoti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra AMITRIPTYLINE-GRINDEKS ir kam jis vartojamas
AMITRIPTYLINE-GRINDEKS priklauso vaisty, vadinamy tricikliais antidepresantais, grupei.

Sis vaistas vartojamas:

* depresijos gydymui suaugusiesiems (didesniems depresijos epizodams);

* neuropatinio skausmo gydymui suaugusiesiems;

* létinio jtampos tipo galvos skausmo profilaktikai suaugusiesiems;

* migrenos profilaktikai suaugusiesiems;

* naktinio $lapinimosi j lova gydymui 6 mety amziaus ir vyresniems vaikams, tik kai atmestos tokios
organinés prieZastys kaip jskilas stuburas bei susije sutrikimai ir nebuvo gauta atsako j visa kita nevaistinj
ir vaistinj gydyma, jskaitant raumenis atpalaiduojanéiais preparatais bei desmopresinu. Sj vaistinj
preparatg gali paskirti tik gydytojai, turintys patirties gydant pastovy Slapinimasi j lova.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant AMITRIPTYLINE-GRINDEKS

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija amitriptilinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jeigu neseniai jvyko Sirdies smiigis (miokardo infarktas);

- jeigu sergate Sirdies ligomis, tame tarpe neritmisku Sirdies plakimu, nustatytu elektrokardiogramoje
(EKG), sirdies blokada arba vainikiniy arterijy liga;

- jeigu kartu vartojate vaisty, vadinamy monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI);

- jeigu MAOI vartojote paskutiniy 14 dieny laikotarpyje;

- jeigu vartojote moklobemido pries vieng diena;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.



Jeigu Jis esate gydomi AMITRIPTYLINE-GRINDEKS, Jis turite nutraukti $io vaisto vartojima ir
palaukti 14 dieny, kol galésite pradéti gydytis MAOL

Sio vaisto draudziama vartoti jaunesniems kaip 6 mety amziaus vaikams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS.

Sirdies ritmo sutrikimai ir sumazéjes kraujospiidis gali pasireiksti, jeigu vartojate dideles amitriptilino
dozes. Tai gali pasireiksti ir vartojant jprastas dozes, jeigu sergate Sirdies liga.

Pailgéjes QT intervalas

Vartojant AMITRIPTYLINE-GRINDEKS gauta prane$imy apie §irdies sutrikima, vadinamg ,,QT
intervalo pailgéjimu” (kuris matomas Jiisy elektrokardiogramoje, EKG), ir Sirdies ritmo sutrikimus (greita
arba netolygy Sirdies plakima). Pasakykite gydytojui, jeigu:

* Jusy Sirdies susitraukimy daznis yra mazas;

* esate turéje arba turite sutrikima, dél kurio Sirdis negali pumpuoti kraujo po Jisy organizma taip gerai,
kaip turéty (tai vadinama Sirdies nepakankamumu);

« vartojate bet kokius kitus vaistus, kurie gali sukelti Sirdies sutrikimy, arba

* turite negalavima, dél kurio Jusy kraujyje yra sumazéjes kalio ar magnio kiekis arba padidéjes kalio
kiekis;

* Jums planuojama atlikti operacija, kadangi gali prireikti nutraukti gydyma amitriptilinu pries skiriant
nuskausminamyjy preparaty. Skubios operacijos atveju reikia pranesti anesteziologui apie gydyma
amitriptilinu;

« yra padidéjes skydliaukés aktyvumas arba vartojate skydliaukés hormony.

Mintys apie savizudybe ir depresijos pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija, kartais Jums gali kilti min¢iy apie saves zalojimg ar savizudybe. Pradéjus pirma
karta vartoti antidepresantus, tokiy minciy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek tiek laiko (paprastai apie
dvi savaites, bet kartais ir daugiau), kol Sie vaistai pradés veikti.

Tokia minciy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:

* Jeigu anksc¢iau mastéte apie savizudybe arba saves zalojima.

* Jeigu esate jaunas suaugusysis. Klinikiniy tyrimy duomenys parode¢, kad psichikos ligomis sergantiems
jauniems suaugusiesiems (jaunesniems kaip 25 mety), vartojantiems antidepresanty, su savizudybe
siejamo elgesio rizika yra didesné.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves zalojimg, nedelsdami kreipkités j gydytoja
arba i$ karto vykite j ligoning.

Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams, kad sergate depresija. Paprasykite
juos paskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti, kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jusy depresija
ar nerimas pasunkéjo, arba kyla nerimas dél Jiisy elgesio poky¢iy.

Manijos epizodai

Kai kuriems maniakine depresija sergantiems ligoniams gali prasidéti maniakiné fazé. Ji pasireiskia
gausiomis ir greitai besikei¢ian¢iomis mintimis, pernelyg dideliu linksmumu ir padidéjusia fizine veikla.
Tokiais atvejais svarbu kreiptis j gydytoja, kuris galimai pakeis Jisy vartojamus vaistus.

Pasakykite gydytojui, jeigu turite arba turéjote praeityje kokiy nors sveikatos sutrikimy, ypac¢ jeigu:
* sergate uzdarojo kampo glaukoma (regéjimo netekimas dél nejprastai auksto akisptidzio);

* sergate epilepsija arba kada nors buvo traukuliy arba priepuoliy;

* sunku pasislapinti;

* yra padidéjusi prostata;



* sergate skydliaukés liga;

* sergate bipoliniu sutrikimu;

* sergate Sizofrenija;

* sergate sunkia kepeny liga;

* sergate sunkia Sirdies liga;

* yra pilorostenozé (susiaur¢jusi skrandzio ir Zarnyno jungtis) ir paralyZinis zarny nepraeinamumas
(blokuota zarna);

* sergate diabetu, nes gali prireikti keisti vaista nuo diabeto.

Jeigu vartojate kity antidepresanty, pavyzdziui, selektyviyjy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI),
Jusy gydytojas gali nuspresti pakeisti Jiisy vartojamo vaisto dozg (taip pat zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir
AMITRIPTYLINE-GRINDEKS “ bei 3 skyriy).

Senyvi pacientai labiau linke patirti tam tikrg Salutinj poveikj, pvz., galvos svaigima atsistojus dél
sumazgejusio kraujosptdzio (taip pat zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Vaikams ir paaugliams

Depresija, neuropatinis skausmas, létinio jtampos tipo galvos skausmo ir migrenos profilaktika
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus $iy ligy gydymui negalima skirti Sio vaisto, kadangi Siai
amziaus grupei saugumas ir veiksmingumas neistirti.

Slapinimasis j lovg naktj

* Pries pradedant gydyma amitriptilinu, siekiant atmesti pailgéjusio QT intervalo sindroma, reikia atlikti
EKG.

» Siy vaisty negalima vienu metu vartoti kartu su anticholinerginiais vaistais (taip pat zr. 2 skyriy ,,Kiti
vaistai ir AMITRIPTYLINE-GRINDEKS®).

 Mintys apie saviZzudybe ir savizudiSkas elgesys taip pat gali atsirasti ankstyvoje gydymo antidepresantais
fazéje gydant kitus sutrikimus nei depresijg. Todél gydant pacientus dél enurezés reikia laikytis tokiy
paciy atsargumo priemoniy kaip ir gydant depresija sergancius pacientus.

Kiti vaistai ir AMITRIPTYLINE-GRINDEKS
Kai kurie vaistai gali turéti jtakos kity vaisty poveikiui, todél kartais pasireiskia sunkus Salutinis poveikis.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, pavyzdziui:

» monoamino oksidazés inhibitoriy (MAOI), pvz., fenelzino, iproniazido, izokarboksazido, nialamido ar
tranilcipromino (vartojamy depresijos gydymui) ir selegelino (vartojamo Parkinsono ligos gydymui). Siy
vaisty draudziama vartoti tuo paciu metu kaip ir AMITRIPTYLINE-GRINDEKS (zZr. 2 skyriy ,,
AMITRIPTYLINE-GRINDEKS vartoti draudziama“);

« adrenalino, efedrino, izoprenalino, noradrenalino, fenilefrino ir fenilpropanolamino (jy gali buti kai kuriy
vaisty nuo kosulio ar persalimo bei kai kuriy nuskausminamuyjy vaisty sudétyje);

* vaisty padidéjusio kraujosptidzio gydymui, pvz., kalcio kanaly blokatoriy (pvz., diltiazemo ir
verapamilio), guanetidino, betanidino, klonidino, rezerpino ir metildopos;

« anticholinerginiy vaisty, pvz., kai kuriy vaisty Parkinsono ligai ir vir§kinimo trakto sutrikimams gydyti
(pvz., atropino, hiosciamino);

* tioridazino (vartojamo Sizofrenijos gydymui);

* tramadolio (vaisto nuo skausmo);

* vaisty grybeliy sukelty infekcijy gydymui (pvz., flukonazolo, terbinafino, ketokonazolo ir itrakonazolo);
* slopinamyjy vaisty (pvz., barbittiraty);

* antidepresanty (pvz., SSRI (fluoksetino, paroksetino, fluvoksamino), duloksetino ir bupropiono);

* vaisty tam tikroms Sirdies bukléms (pvz., beta adrenoreceptoriy blokatoriy ir antiaritminiy vaisty);

* cimetidino (vartojamo skrandZzio opaligés gydymui);

* metilfenidato (vartojamo démesio trikumo ar pernelyg didelio aktyvumo sutrikimo gydymui);



« ritonaviro (vartojamo ZIV [2mogaus imunodeficito viruso] infekcijos gydymui);

* geriamyjy kontraceptiky;

« rifampicino (infekcijy gydymui);

« fenitoino ir karbamazepino (vartojamy epilepsijos gydymui);

* jonazolés (Hypericum perforatum) - augalinio preparato, vartojamo depresijos gydymui;
* skydliaukes sutrikimams gydyti skirty vaisty;

« valpro riigstj (vartojama epilepsijai gydyti).

Jis taip pat turite pasakyti gydytojui, jeigu vartojate ar neseniai vartojote vaisty, kurie gali paveikti Sirdies
ritma, pvz.:

* vaisty nereguliaraus §irdies plakimo gydymui (pvz., chinidino ir solatolio);

* astemizolo ir terfenadino (vartojamy alergijos ir Sienligés gydymui);

* vaisty, vartojamy kai kuriy psichikos ligy gydymui (pvz., pimozido ir sertindolio);

* cizaprido (vartojamo tam tikry virS§kinimo sutrikimy gydymui);

* halofantrino (vartojamo maliarijos gydymui);

» metadono (vartojamo skausmo gydymui ir detoksikacijai);

* Slapimg varanciy vaisty (,,diuretiky”, pvz., furozemido).

Jeigu Jums numatyta operacija ir bus sukeliama bendroji arba vietiné nejautra, reikia pasakyti gydytojui,
kad geriate §j vaista.

Jeigu ketinama vietiniais nuskausminancéiais vaistais mal$inti skausma, danty gydytojui taip pat reikia
pasakyti, kad geriate §j vaista.

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS vartojimas su alkoholiu
Nepatariama gerti alkoholio vartojant §j vaista, kadangi tai gali sustiprinti slopinamajj poveiki.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néséia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néséia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Amitriptilino nerekomenduojama vartoti néStumo metu i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus gydytojo
vertinimu ir tik atidziai jvertinus jo naudg ir keliamg pavojy. Vartojus §j vaistg paskutinj néStumo
laikotarpij, naujagimiui gali pasireiksti nutraukimo simptomy, pavyzdziui: dirglumas, padidéjes raumeny
jtempimas, drebulys, nereguliarus kvépavimas, prastas gérimas, garsus verkimas, §lapimo susilaikymas ir
viduriy uzkietéjimas.

Jasy gydytojas patars Jums, ar pradéti, testi ar nutraukti zindyma, ar nutraukti Sio vaisto vartojima,
atsizvelgiant j Zindymo naudg vaikui ir gydymo nauda Jums.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali sukelti mieguistumg ir galvos svaigimg, ypa¢ gydymo pradzioje. Jeigu Jums pasireiskia
toks poveikis, nevairuokite ir nevaldykite jrankiy ar mechanizmy.

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS sudétyje yra laktozés ir azo dazikliy Ponso 4R (E124) (10 mg
tabletés) arba saulélydzio geltonojo FCF (E110) (25 mg tabletés)

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Azodazikliai gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS



Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Ne visos dozavimo schemos jmanomos naudojant visas farmacines formas ar stiprumus. Pradinéms
dozéms ir visiems galimiems doziy didinimams turéty biti pasirenkama atitinkama farmaciné forma ir
stiprumas.

Depresija
Suaugusieji
Rekomenduojama pradiné dozé yra 25 mg du kartus per para.

Priklausomai nuo Juisy atsako j vaistg, gydytojas gali nurodyti doze palaipsniui padidinti iki 150 mg per
para, padalinant ja j dvi dozes.

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety) bei sirdies ir kraujagysliy ligomis sergantys pacientai
Rekomenduojama pradiné dozé yra 10-25 mg per parg. Priklausomai nuo Jasy atsako j vaista, gydytojas
gali nurodyti doze padidinti iki 100 mg, padalinus ja j dvi dozes.

Jeigu Jiis geriate nuo 100 mg iki 150 mg dozes, Jusy gydytojui gali reikéti dazniau Jus stebéti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams depresijos gydymui. Daugiau informacijos zr. 2
skyriuje.

Neuropatinis skausmas, létinio jtampos tipo galvos skausmo ir migrenos profilaktika
Jusy gydytojas paskirs vaistus remdamasis Jiisy simptomais ir Jusy atsaku j gydyma.

Suaugusieji
Rekomenduojama pradiné dozé turi bati 10-25 mg vakare.

Rekomenduojama paros dozé yra 25-75 mg.

Priklausomai nuo Jiisy atsako ] vaista, gydytojas gali nurodyti dozg palaipsniui didinti. Jeigu kasdien
vartojate didesnes kaip 100 mg dozes, gydytojui gali reikéti dazniau Jus stebéti.
Jasy gydytojas nurodys, ar vartoti dozes vieng kartg per para arba padalyti | dvi dozes.

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety) bei Sirdies ir kraujagysliy ligomis sergantys pacientai
Rekomenduojama pradiné dozé yra 10-25 mg vakare.

Priklausomai nuo Jiisy atsako j vaistg, gydytojas gali nurodyti doz¢ palaipsniui didinti.
Jeigu Jiis geriate didesne kaip 75 mg per para doze per para, Jusy gydytojui gali reikéti dazniau Jus stebéti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams neuropatinio skausmo gydymui, létinio jtampos tipo
galvos skausmo ir migrenos profilaktikai. Daugiau informacijos zr. 2 skyriuje.

Slapinimasis j lovg naktj

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Rekomenduojamos dozés vaikams:

* jaunesniems kaip 6 mety amziaus 7r. 2 skyriy ,, AMITRIPTYLINE-GRINDEKS vartoti draudZiama®;
« nuo 6 iki 10 mety amziaus: 10-20 mg per para. Siai amZiaus grupei turéty biiti skiriama tinkamesné
dozavimo forma;

* 11 mety amziaus ir vyresniems: 25-50 mg.

Dozg reikia didinti palaipsniui.



Gerkite $j vaistag 1-1% valandos prie$ miega.

Prie§ pradedant gydyma, gydytojas atliks Jusy Sirdies EKG, kad patikrinty dél nejprasto Sirdies plakimo
pozymiy.

Jusy gydytojas pakartotinai jvertins gydyma po 3 ménesiy ir, jei reikés, atliks nauja EKG.
Nenutraukite gydymo, pirmiau nepasitare su gydytoju.

Ypatingos rizikos pacientai

Pacientams, sergantiems kepeny ligomis, arba Zmonéms, kuriy yra ,,bloga medziagy apykaita®, jprastai
skiriamos mazesnés dozés.

Jusy gydytojas gali paskirti atlikti kraujo tyrimus, kad nustatyty amitriptilino kiekj kraujyje (taip pat zr. 2
skyriy).

Kaip ir kada vartoti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS
Sij vaista galima gerti valgant arba nevalgius.
Tabletes nurykite uzgeriant vandeniu. Tablec¢iy negalima kramtyti.

Vartojimo trukmé
Nekeiskite vaisto dozés arba nenutraukite jo vartojimo, pirmiau nepasitarg su gydytoju.

Depresija
Kaip ir vartojant kity vaisty nuo depresijos, gali praeiti keletas savaiCiy, kol pradésite jaustis geriau.

Vartojimo trukmé gydant depresija nustatoma individualiai, paprastai ji biina ne trumpesné kaip 6
ménesiai. Vartojimo trukme nustato Jusy gydytojas.

Gerkite §j vaistg tiek laiko, kiek rekomenduoja Jusy gydytojas.
Liga gali testis ilga laikg. Per anksti nutraukus gydyma, simptomai gali atsinaujinti.

Neuropatinis skausmas, létinio jtampos tipo galvos skausmo ir migrenos profilaktika
Gali prireikti keliy savaiciy, kol Jiisy skausmas sumazes.

Pasitarkite su savo gydytoju dél gydymo trukmés ir toliau gerkite §j vaista tiek laiko, kiek rekomenduoja
gydytojas.

Slapinimasis | lovg nakt
Jasy gydytojas jvertins, ar gydyma reikia tgsti po 3 ménesiy.

K3 daryti pavartojus per didele AMITRIPTYLINE-GRINDEKS doze

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Kreipkités net ir tuo atveju,
jeigu nejauciate perdozavimo arba apsinuodijimo simptomy. Vykdami pas gydytoja arba i ligoning,
pasiimkite Sio vaisto talpykle su savimi.

Perdozavimo simptomai:

* i$sipléte vyzdziai;

* greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas;
* sunkumai Slapinantis;

* burnos ir liezuvio dzitivimas;

* Zarny nepraginamumas;



« traukuliai;

* karS¢iavimas;

* syjaudinimas;

* sumisimas;

* haliucinacijos;

* nekontroliuojami judesiai;

* sumazéjes kraujospiidis, silpnas pulsas, blyskumas;

* pasunkéjes kvépavimas;

* odos pamélynavimas;

* sulétéjes Sirdies plakimas;

* mieguistumas;

* sgmonés netekimas;

* koma;

* jvairis Sirdies veiklos sutrikimo simptomai, pavyzdziui, Sirdies blokada, Sirdies nepakankamumas,
kraujospiidzio sumazéjimas, kardiogeninis Sokas, metaboliné acidozé, kalio kiekio sumazg¢jimas, natrio
kiekio sumazéjimas.

Amitriptilino perdozavimas vaikams gali sukelti rimty pasekmiy. Vaikams ypac daznai pasireiskia koma,
kardiotoksinis poveikis, pasunkéjes kvépavimas, traukuliai, mazas natrio kiekis kraujyje, letargija,
mieguistumas, pykinimas, vémimas ir didelis cukraus kiekis kraujyje.

Pamirsus pavartoti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS
Kita doze vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS

Jusy gydytojas nutars, kada galima nutraukti vaisto vartojimg ir kaip mazinti doze, kad i§vengtumeéte
nemaloniy simptomy (pvz., galvos skausmo, blogos savijautos, mieguistumo ir dirglumo), kurie gali
atsirasti, vaisto vartojimg nutraukus staiga.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu atsirado bet kuris 1§ §iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:

* Protarpiniai matymo lyg per migla, vaivorykstés matymo ir akiy skausmo priepuoliai.

Biitina nedelsiant istirti akis, prie$ tgsiant $io vaisto vartojima. Tai gali biiti iminés glaukomos simptomai.
Sis Salutinis poveikis labai retas, galintis pasireiksti iki 1 i§ 10 000 asmeny.

« Sirdies sutrikimas, vadinamas ,,pailgéjusiu QT intervalu (kurj rodo elektrokardiograma, EKG). Daznas
Salutinis poveikis, galintis pasireiksti iki 1 i§ 10 asmeny.

* Sunkus viduriy uzkietéjimas, pilvo pitimas, karS¢iavimas ir vémimas.
Sie simptomai gali biiti susije¢ su prasidedanciu zarnyno paralyziumi. Retas Salutinis poveikis, galintis
pasireiksti iki 1 i§ 1 000 asmeny.

* Bet koks odos arba akiy baltymy pageltimas (gelta).
Gali biiti pazeistos Jusy kepenys. Retas Salutinis poveikis, galintis pasireiksti iki 1 i§ 1 000 asmeny.

* Kraujosruvos, kraujavimas, blySkumas arba nuolatinis gerklés skausmas ir kar§¢iavimas.
Tai gali biiti pirmieji kraujo arba kauly Ciulpy sutrikimy simptomai.



Kraujo sutrikimas gali pasireiksti raudonyjy kraujo lasteliy (kurios apriipina organizma deguonimi),
baltyjy kraujo lasteliy (kurios padeda kovoti su infekcija) ir trombocity (kurie padeda kraujui kreséti)
kiekio sumazéjimu. Retas Salutinis poveikis, kurj gali patirti iki 1 i§ 1 000 asmeny.

+ Savizudiskos mintys arba elgesys. Retas Salutinis poveikis, galintis pasireiksti iki 1 i§ 1 000 asmeny.

Apie Zemiau nurodyta Salutinj poveikj buvo pranesta tokiu dazniu:

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne refiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
mieguistumas ir (arba) apsiblausimas;

» ranky ar kity kiino daliy drebulys;

* galvos svaigimas;

* galvos skausmas;

* nereguliarus, stiprus arba greitas Sirdies plakimas;

* galvos svaigimas stojantis dél sumazéjusio kraujosptidzio (ortostatiné hipotenzija);
* burnos dzitivimas;

* viduriy uzkieté¢jimas;

* pykinimas;

* per smarkus prakaitavimas;

* svorio padidéjimas;

« neaiski arba léta kalba;

* agresija;

* nosies uzgulimas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):* sumisimas;
* lytiniai sutrikimai (lytinio potraukio susilpnéjimas, erekcijos sutrikimai);
 démesio sutrikimas;

* skonio jutimo poky¢iai;

* ranky ir kojy tirpimas ir dilgciojimas;

* koordinacijos sutrikimas;

* i$sipléte vyzdziai;

« Sirdies blokada;

* nuovargis;

» maza natrio koncentracija kraujyje;

* sujaudinimas;

* §lapinimosi sutrikimai;

* troskulys.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
* sujaudinimas, nerimas, miego sutrikimai, koSmarai;

* traukuliai;

* spengimas ausyse;

* kraujospiidzio padidéjimas;

* viduriavimas, vémimas;

* odos iSbérimas, dilgélinis i§bérimas, veido ir lieZuvio patinimas;

* pasunkéjes Slapinimasis;

* padidéjusi motinos pieno gamyba arba motinos pieno gamyba nezindant;
* akispiidZio padidéjimas;

* kolapsas;

* Sirdies nepakankamumo pablogéjimas;



* kepeny veiklos pablogéjimas (pvz., cholestaziné kepeny liga).

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1i$ 1 000 asmeny):
* apetito sumazeéjimas;

» kliedesiai (ypac senyviems ligoniams), haliucinacijos;

* Sirdies ritmo sutrikimas arba nereguliarus Sirdies plakimas;
* seiliy liauky patinimas;

* plauky slinkimas;

* jautrumo saulés Sviesai padidéjimas;

* kriity padidéjimas vyrams;

* karS¢iavimas;

* SVOrio sumazéjimas;

* pakite kepeny funkcijos tyrimy rodikliai.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny:
* Sirdies raumens liga;

* vidinio nerimo pojiitis ir jtaigus poreikis nuolat judéti;

* periferiniy nervy sutrikimas;

* iimus akispiidzio padidéjimas;

* tam tikry formy $irdies ritmo sutrikimai (vadinamasis torsades de pointes);

« alerginis plauciy alveoliy ir plauciy audinio uzdegimas.

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

* apetito netekimas;

» cukraus kiekio kraujyje padidéjimas arba sumazéjimas;

* paranoja;

* judéjimo sutrikimai (nevalingi judesiai arba judesiy sumazgjimas);

* Sirdies raumens uzdegimas dél padidéjusio jautrumo;

* hepatitas;

* karscio antpludis;

* akiy sausmé.

Pastebéta padidéjusi kauly 1uziy rizika pacientams, vartojantiems $ios grupés vaistus.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti AMITRIPTYLINE-GRINDEKS

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Ant dézutés po ,,EXP* ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS sudétis

- Veiklioji medZiaga yra amitriptilinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg arba 25 mg
amitriptilino (amitriptilino hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos.

10 mg tabletés branduolyje yra laktozés monohidrato, kukurtizy krakmolo, povidono, bevandenio

koloidinio silicio dioksido, magnio stearato. Tabletés pléveléje yra karnaubo vasko, Opadry II mélynojo

85 F 20753 (Ponso 4R (E124), chinolino geltonojo (E104), polivinilo alkoholio, talko, makrogolio 3000,

indigokarmino (E132), titano dioksido (E171)).

25 mg tabletés branduolyje yra laktozés monohidrato, kukurtizy krakmolo, povidono, bevandenio

koloidinio silicio dioksido, magnio stearato. Tabletés pléveléje yra karnaubo vasko, Opadry II geltonojo

85 F 22450 (titano dioksido (E171), talko, chinolino geltonojo (E104), saulélydzio geltonojo FCF (E110),

polivinilo alkoholio, indigokarmino (E132), makrogolio 3000).

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS i$vaizda ir kiekis pakuotéje

10 mg plévele dengta tableté yra mélynos spalvos, abipusiai iSgaubta, apvali.

25 mg plévele dengta tableté yra geltonos spalvos, abipusiai i§gaubta, apvali.

Vienoje lizdinéje ploksteléje yra 10 tableCiy. Kartono dézutéje yra 5 lizdinés plokstelés (50 tableciy).

Registruotojas ir gamintojas
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Latvija

Tel.: +371 67083205

Faksas: +371 67083505

El. pastas: grindeks@grindeks.lv

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

AB GRINDEKS filialas
Kalvarijy g. 300
LT-08318 Vilnius

Tel. +370 5 2101401
Faksas +370 5 2101402

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-10-11.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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