SASKANOTS ZVA 22-09-2022

LietoSanas instrukcija: Informacija lietotajam

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 10 mg apvalkotas tabletes
AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 25 mg apvalkotas tabletes
amitriptylini hydrochloridum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iespg&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 launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Amitriptyline-Grindeks un kadam noltkam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Amitriptyline-Grindeks lietoSanas
3. Ka lietot Amitriptyline-Grindeks

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Amitriptyline-Grindeks

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Amitriptyline-Grindeks un kadam noliikam tas lieto
Amitriptyline-Grindeks pieder zalu grupai, ko sauc par tricikliskajiem antidepresantiem.

Sis zales tiek lietotas:

- depresijas arsteéSanai pieaugusajiem (smagas depresijas epizodes);

- neiropatisku sapju arsteésanai pieaugusajiem;

- hronisku spriedzes tipa galvassapju profilaksei pieaugusajiem;

- migrénas profilaksei pieaugusSajiem;

- nakts slapinasanas gulta arstéSanai bérniem no 6 gadu vecuma tikai, ja ir izslégti organiski
iemesli, pieméram, spina bifida un saistitie traucéjumi, un nav panakta reakcija uz citam
arst€Sanas metodem ar un bez medikamentiem, tostarp muskulu relaksantiem un desmopresinu.
Sis zales drikst izrakstit tikai arsts ar pieredzi §adu trauc&jumu arsté$ana.

2. Kas Jums jazina pirms Amitriptyline-Grindeks lietoSanas

Nelietojiet Amitriptyline-Grindeks $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret amitriptilinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- jaJums nesen bijusi sirdslekme (miokarda infarkts);

- Ja Jums ir sirdsdarbibas traucgumi, piemeram, sirds ritma 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;

- jaesat lietojis moklobemidu ieprieksgja diena;

- jaJums ir smaga aknu slimiba.

Ja tiekat arstéts ar amitriptilinu, lai uzsaktu arst€Sanu ar MAOI, Jums japartrauc amitriptilina terapija
un janogaida 14 dienas, pirms uzsakt arstéSanu ar MAOL.

Sis zales nedrikst lietot bérniem vecuma lidz 6 gadiem.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amitriptyline-Grindeks lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja sanemat lielu amitriptilina devu, var rasties sirdsdarbibas traucgumi un hipotensija. Ta var notikt
ari ar parastam devam, ja Jums ir sirds slimiba.

Pagarinats QT intervals

Lietojot zales, kas satur amitriptilinu, zinots par sirds problému, ko sauc par “pagarinatu QT intervalu”

(kas redzams Jusu elektrokardiogramma, EKG), un sirdsdarbibas traucgjumiem. Pastastiet arstam, ja

Jums:

- ir paléninata sirdsdarbiba,

- ir vai ir bijusi probléma, kad Jisu sirds nesp€j stknét asinis pa kermeni tik labi, ka vajadzeétu
(stavoklis, ko sauc par sirds mazsp&ju),

- jalieto jebkadas citas zales, kas var izraisit sirds problémas, vai

- ir probléma, kas izraisa zemu kalija vai magnija vai augstu kalija [imeni asinis,

- ir ieplanota operacija, jo pirms anestézijas lidzeklu lietoSanas var biit japartrauc amitriptilina
lietoSana. Akitas operacijas gadijuma anesteziologs ir jainformé par arsté€8anu ar amitriptilinu,

- ir parak aktivs vairogdziedzeris vai sanemat vairogdziedzera zales.

Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes pastiprinasanas
Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskaité&jumu vai pasnavibu.
Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepieciesams laiks, parasti
apméram divas nedglas, bet dazreiz vairak, 11dz zales sak iedarboties.
Sadas domas biezak var rasties:

- ja jau ieprieks Jums ir bijusas domas par paskaitgjumu vai pasnavibu;

- ja Jas esat gados jauns cilveks. Klmiskie pétfjumi sniedz informaciju, ka palielinats
pasnavnieciskas uzvedibas risks ir pieaugusajiem, kuri jaunaki par 25 gadiem un kuri psihisku
traucgjumu arstésanai lieto antidepresantus.

Ja Jums ir domas par paskait€jumu vai pasnavibu, jebkura diennakts laika nekavgjoties sazinieties ar
arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzgt tas, ka savam radiniekam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai trauksmi un
ludzat izlasit So lietoSanas instrukciju. Jums vajadz€tu viniem ldgt, lai vini Jums pasaka, ja viniem
Skiet, ka Jusu depresivie trauc&umi vai trauksme pastiprinas, vai arl ja viniem rodas bazas par
parmainam Jisu 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 arstu, kur$, iesp&jams, Nnomainis Jisu zales.

Pastastiet arstam, ja Jums ir, vai pagatné ir bijusas, jebkadas mediciniskas problémas, Tpasi:
- Saura lenka glaukoma (redzes zudums patologiski augsta spiediena act dgl);

- epilepsija; krampju vai lekmju vesture;

- uringSanas gritibas;

- palielinata prostata;

- vairogdziedzera slimiba;

- bipolarie traucgjumi;

- Sizofrénija;

- smaga aknu slimiba;

- smaga sirds slimiba;

- pilorostenoze (kunga izejas saSaurinajums) un paralitisks ileuss (zarnu nosprostojums);
- cukura diabéts, jo Jums var biit nepiecieSama pretdiabéta terapijas pielagosana.
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Ja lietojat antidepresantus, pieméram, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus ( SSAI),
arsts var apsvert mainit zalu devu (skatit arT 2. punktu “Citas zales un Amitriptyline-Grindeks” un 3.
punktu).

Gados vecaki cilveki biezak cie§ no noteiktam blakusparadibam, pieméram, reibona pieceloties, kas ir
zema asinsspiediena izraisits (skatit arT 4. punktu “lespéjamas blakusparadibas™).

Bérni un pusaudzi

Depresija, neiropatiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrénas profilakse
Nelietojiet §1s zales bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, $o slimibu arsté€Sanai, jo Saja
vecuma grupa nav noteikts droSums un efektivitate.

Slapinasana gulta naktis

- Pirms terapijas ar amitriptilinu uzsakSanas javeic EKG, lai izslegtu pagarinata QT sindromu.

- Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citam antiholinenergiskam zalém (skatit ar 2. punktu “Citas
zales un Amitriptyline-Grindeks”).

- Pasnavnieciskas domas un uzvediba var rasties arT trauc&jumu, kas nav depresija, arstéSanas ar
antidepresantiem sakuma; arstgjot pacientus ar enurézi, jaieveéro tadi pasi piesardzibas pasakumi, ka
arstgjot pacientus ar depresiju.

Citas zales un Amitriptyline-Grindeks

Dazas zales var ietekmét citu zalu darbibu un dazreiz tas var izraisit nopietnas blakusparadibas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis, pieméram:

- monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), piemé&ram, fenelzinu, iproniazidu, izokarboksazidu,
nialamidu vai tranilciprominu (lieto depresijas arst€Sanai), vai selegilinu (lieto Parkinsona
slimibas arstédanai). Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Amitriptyline-Grindeks (skatit 2.
punktu “Nelietojiet Amitriptyline-Grindeks sados gadijumos™),

- adrenalinu, efedrinu, izoprenalinu, noradrenalinu, fenilefrinu un fenilpropanolaminu (tas var biit
ieklautas klepus vai saaukstéSanas zal€s un dazos anestézijas lidzeklos);

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

- antiholinergiskas zales (pieméram, noteiktas zales, ko lieto Parkinsona slimibas un kunga-zarnu
trakta trauc&umu arsté$anai, pieméram, atropins, hiosciamins);

- tioridazinu (lieto Sizofrénijas arst€Sanai);

- tramadolu (pretsapju lidzekli);

- zales, ko lieto séniSu infekciju arst€Sanai (pieméram, flukonazolu, terbinafinu, ketokonazolu un
itrakonazolu);

- nomierinoSus Iidzeklus (pieméram, barbituratus);

- antidepresantus, (pieméram, SSAI (fluoksetinu, paroksetinu, fluvoksaminu), duloksetinu un
bupropionu);

- zales, ko lieto noteiktu sirds slimibu arstéSanai (piemé&ram, beta blokatorus un antiaritmiskos
lidzeklus);

- cimetidinu (lieto kunga ¢ulas arstéSanai);

- metilfenidatu (lieto uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindroma (ADHD) arstésanai);

- ritonaviru (lieto HIV arstésanai);

- iekskigi lietojamus kontracepcijas Iidzek]us;

- rifampicinu (lieto infekciju arstésanai);

- fenitotnu un karbamazepinu (lieto epilepsijas arstéSanai);

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

- zales vairogdziedzerim;

- valproiskabi (lieto epilepsijas arst€Sanai).

Jums arT japastasta arstam, ja lictojat vai pedg&ja laika esat lietojis zales, kas var ietekmét sirdsdarbibu,
pieméram:
- zales neregularas sirdsdarbibas arsté$anai (piem&ram, hinidinu un sotalolu);
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- astemizolu un terfenadinu (lieto alergijas un siena drudza arstéSanai);

- zales, ko lieto garigu slimibu arstéSanai (pieméram, pimozidu un sertindolu);
- cisapridu (lieto noteikta veida gremosanas trauc€jumu arst€Sanai);

- halofantrinu (lieto malarijas arstesanai);

- metadonu (lieto sapju arsteéSanai un detoksikacijai);

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

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

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

Amitriptyline-Grindeks kopa ar alkoholu
Arstésanas laika nav ieteicams lietot alkoholu, jo tas var pastiprinat $o zalu nomierinoso efektu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Amitriptilina lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama, ja vien arsts, tikai p&c riipigas ieguvumu un
riska izvértésanas, neuzskata, ka tas neparprotami nepieciesams. Ja §is zales lietotas griitniecibas beigu
posma, jaundzimu$ajam var rasties abstinences simptomi, pieméram, uzbudinamiba, paaugstinata
muskulu spriedze, trice, neregulara elpoSana, ziSanas gritibas, skala raudaSana, urina aizture un
aizciet&jumi.

Arsts ieteiks, vai sakt/turpinat/partraukt zidisanu, vai arl partraukt lietot §is zales, izvertgjot
ieguvumu/riska attiecibu Jums un Jasu bérnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales var izraisit miegainibu un reiboni, ipasi, arstéSanas sakuma. Zalu lietoSanas laika nevadiet
transportlidzekli un nestradajiet ar instrumentiem vai mehanismiem.

Amitriptyline-Grindeks satur laktozi un kumacu 4R vai saulrieta dzelteno FCF

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §ts zales, konsultgjieties ar arstu.
Amitriptilina tableSu sastava ietilpst paligvielas, kuras var izraisit alergiskas reakcijas
(10 mg apvalkotajam tabletem — kumacs 4R (E 124) un 25 mg apvalkotajam tabletém — saulrieta
dzeltenais FCF (E 110)).

3. Ka lietot Amitriptyline-Grindeks

Vienmér lietojiet §is zales tiei ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

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

Depresija
Pieaugusie
leteicama deva ir 25 mg divas reizes diena.

Atkariba no Jusu reakcijas uz zalem, arsts var pakapeniski palielinat devu lidz 150 mg, sadalot divas
devas.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
leteicama sakuma deva ir 10-25 mg diena.
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Atkariba no Jasu reakcijas uz zalém, arsts var pakapeniski palielinat devu lidz kopgjai devai 100 mg
diena, sadalot to divas devas. Ja sanemat devas diapazona no 100 lidz 150 mg diena, arstam var biit
nepieciesams veikt biezaku Jusu stavokla izvertesanu.

Lietosana bérniem un pusaudziem
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem, lai arstetu depresiju. Papildus informaciju skatit 2. punkta.

Neiropdatiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migrénas profilakse
Arsts pielagos zalu devu atbilstosi Jisu simptomiem un reakcijai uz arsteéSanu.

Pieaugusie
Ieteicama sakuma deva ir 10-25 mg vakaros.

Ieteicama dienas deva ir 25-75 mg.

Atkariba no Jasu reakcijas uz zalém, arsts var pakapeniski palielinat devu. Ja sanemta deva parsniedz
100 mg diena, arstam var bt nepiecieSams veikt biezaku Jisu veselibas stavokla izvertéSanu. Arsts
noradis, vai devu lietot vienu reizi diena vai sadalit divas devas.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem) un pacienti ar sirds un asinsvadu slimibu
Ieteicama sakuma deva ir 10-25 mg vakaros.

Atkariba no Jiisu reakcijas uz zalém, arsts var pakapeniski palielinat zalu devu.
Ja sanemat devu, kas ir lielaka par 75 mg diena, arstam var biit nepiecieSams veikt biezaku Jisu
izmekl&sanu.

LietoSana berniem un pusaudziem
Sts zales nedrikst lietot be&rniem vai pusaudziem neiropatisku sapju arsté$anai, hronisku spriedzes tipa
sapju profilaksei un migrénas profilaksei. Papildus informaciju skatit 2. punkta.

SlapinaSana gulta naktis

LietoSana bérniem un pusaudziem

leteicamas devas beérniem:

- vecuma lidz 6 gadiem: skatit 2. punktu “Nelietojiet zales Amitriptyline-Grindeks $ados
gadijumos”;

- vecuma no 6 lidz 10 gadiem: 10-20 mg diena. Saja vecuma grupa jalieto piemérotaka zalu forma;

- Kuri vecaki par 11 gadiem: 25-50 mg.

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

Pirms arst€Sanas uzsaksanas arsts veiks Jasu sirds EKG, lai parbauditu izmainitas sirdsdarbibas
pazimes.

Arsts veiks atkartotu arstéSanas izvertéSanu péc 3 ménesiem un, ja biis nepiecieSams, veiks atkartotu
EKG.

Nepartrauciet arstéSanu, vispirms neparrunajot to ar arstu.

Pacienti ar ipaSiem riskiem

Pacienti ar aknu slimibam vai cilvéki, ko sauc par “vajiem metabolizétajiem”, parasti sanem mazakas
zalu devas.

Arsts var panemt asins paraugus, lai noteiktu amitriptilina ITmeni asinis (skatit arT 2. punktu).

Kad un ka lietot Amitriptyline-Grindeks
Sis zales var lietot ar uzturu vai bez ta.
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Norijiet tableti, tai uzdzerot fideni. Nesakoslajiet to.

ArsteSanas ilgums
Nemainiet zalu devu vai nepartrauciet arsté€Sanu, vispirms neparrunajot to ar arstu.

Depresija
Tapat ka ar citam zalém depresijas arstéSanai, var paiet dazas ned€las, pirms jutisiet jebkadus
uzlabojumus.

Arstgjot depresiju, arstésanas ilgums ir individuals, parasti tas ir 6 ménesi. ArsteSanas ilgumu nosaka
arsts.

Turpiniet lietot §Ts zales tik ilgi, ka ieteicis arsts.

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

Neiropdatiskas sapes, hroniskas spriedzes tipa galvassapes un migréenas profilakse
Var paiet dazas ned€las, pirms jutisiet jebkadus veselibas stavokla uzlabojumus.

Konsultgjieties ar arstu par arstéSanas ilgumu un turpiniet lietot $ts zales tik ilgi, ka ieteicis arsts.

SlapinaSana gulta naktis
Arsts noteiks, vai péc 3 ménesu ilga lietosanas kursa arstésanu nepieciesams turpinat.

Ja esat lietojis Amitriptyline-Grindeks vairak neka noteikts

Nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu. Dariet ta, pat ja nav
diskomforta vai saindéSanas pazimju. Ja dodaties pie arsta vai uz slimnicu, panemiet Iidzi So zalu
iepakojumu.

Pardozgsanas simptomi ietver:
- paplaSinatas Zzilites;
- atru vai neregularu sirdsdarbibu;
- uringSanas griitibas;
- sausu muti un meli;
- zarnu nosprostojumu;
- krampjus;
- drudzi;
- uzbudinajumu;
- apjukumu;
- halucinacijas;
- nekontrolétas kustibas;
- zemu asinsspiedienu, vaju pulsu, balumu;
- elpoSanas griitibas;
- zilganu adas krasu;
- paléninatu sirdsdarbibu,
- miegainibu;
- samanas zudumu;
- komu;
- dazadus sirds simptomus, pieméram, sirds blokadi, sirds mazsp&ju, hipotensiju, kardiogénu
Soku, metabolisko acidozi, hipokaliemiju.

Amitriptilina pardozesana b&rniem var radit nopietnas sekas. Bérni ir Tpasi uznémigi pret komu, sirds
simptomiem, apgriitinatu elposanu, krampjiem, pazeminatu natrija limeni asinis, letargiju, miegainibu,
sliktu diisu, vemsSanu un augstu cukura ITmeni asinfs.
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Ja esat aizmirsis lietot Amitriptyline-Grindeks
Turpiniet lietot zales, ka noradits, ieverojot parastos intervalus starp zalu lietoSanas reizém. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Amitriptyline-Grindeks

Jisu arsts nolems, kad un ka partraukt arsteSanu, lai izvairitos no jebkadiem nepatikamiem
simptomiem, kas varStu rasties pekSnas partraukSanas gadijuma (piemé&ram, galvassapes, slikta
passajita, miegainiba un aizkaitinamiba).

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Ja Jums rodas jebkurs no §adiem simptomiem, Jums nekavé&joties jasazinas ar arstu:

- parejosas neskaidras redzes lekmes, redzami varaviksnes loki ap gaismas avotiem un acu
sapes.
Jums nekavgjoties javeic acu izmekl&$ana, pirms varat turpinat arsté$anu ar $im zalem. Sis
stavoklis var biit akiitas glaukomas pazimes. T2 ir loti reta blakusparadiba, kas var skart lidz 1
no 10 000 cilvékiem;

- sirds funkcijas traucéjums, ko dévé par “pagarinatu QT intervalu” (tas ir redzams
elektrokardiogramma, EKG). Bieza blakusparadiba, kas var skart [idz 1 no 10 cilvékiem;

- smags aizciet&jums, uzpities veéders, drudzis un vemsana.
Sie simptomi var noradit, ka dala zarnu ir kluvusi paralizéta. Ta ir reta blakusparadiba, kas var
skart lidz 1 no 1000 cilvékiem;

- dzelteniga adas krasa un acu baltumi (dzelte).
Var bt skartas Jasu aknas. T4 ir reta blakusparadiba, kas var skart 1idz 1 no 1000 cilvekiem:;

- zilumi, asinoSana, balums vai ilgstosi iekaisis kakls un drudzis.
Sie simptomi var biit pirmas pazimes, kas liecina, ka varétu biit skartas Jisu asinis vai kaulu
smadzenes.
Ietekme uz asinim varg€tu biit eritrocitu (kas parnes skabekli organisma), leikocitu (kas palidz
cinities ar infekcijam) un trombocttu (kas palidz rec€Sanai) skaita samazinajums. Ta ir reta
blakusparadiba, kas var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem;

- domas par paSnavibu vai pasnavnieciska uzvediba. Ta ir reta blakusparadiba, kas var skart lidz
1 no 1000 cilvékiem.

Blakusparadibu iespgjamais sastopamibas biezums:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
- Miegainiba;
- roku vai citu kermena dalu trice;
- reibonis;
- galvassapes;
- neregulara, apgriitinata vai atra sirdsdarbiba;
- reibonis, kad piecelaties, zema asinsspiediena dél (ortostatiska hipotensija);
- sausums mute;
- aizciet§jums;
- slikta dasa;
- parmeriga svisana,
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- kermena masas palielinasanas;
- neskaidra vai 1€na runa;

- agresija;

- aizlikts deguns.

Biezi: var skart 1idz 1 no 10 cilveékiem:
- apjukums;
- seksuali traucgjumi (samazinata dzimumtieksme, problémas ar erekciju);
- uzmanibas traucgjumi;
- gar$as izmainas;
- nejutigums vai tirpSana rokas vai kajas;
- traucéta koordinacija;
- paplaSinatas acu zilites;
- sirds blokade;
- hogurums;
- zema natrija koncentracija asinis;
- uzbudinajums;
- urinéSanas traucgjumi;
- slapes.

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem:
- uzbudingjums, trauksme, miega traucgjumi, murgi;
- krampyji;
- tinnits (troksnis ausis);
- paaugstinats asinsspiediens;
- caureja, vemsana;
- adas izsitumi, siki izsitumi (natrene), sejas un méles pietakums;
- uringSanas gritibas;
- palielinata piena veidoSanas kriitfs vai piena izdaliSanas, ja nebarojat bérnu ar kriti;
- palielinats spiediens acs abola;
- kolapsa stavoklis;
- sirds mazspgjas pasliktinasanas;
- aknu darbibas trauc&jumi (piem&ram, holestatiska aknu slimiba).

Reti: var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem:
- samazinata &stgriba;
- delirijs (ipasi gados vecakiem pacientiem), halucinacijas;
- patologisks sirds ritms vai neregulara sirdsdarbiba;
- siekalu dziedzeru pietakums;
- matu izkriSana;
- pastiprinata jutiba pret saules gaismu;
- krusu palielinasanas viriesiem;
- drudzis;
- kermena masas samazinaSanas;
- patologiski aknu funkcijas testu rezultati.

Loti reti: var skart I1dz 1 no 10 000 cilvekiem:
- sirds muskula slimiba;
- iekS$&ja nemiera sajiita un neparvarama vajadziba nepartraukti kusteties;
- perifeéro nervu darbibas traucgjumi;
- akita acs spiediena paaugstinasanas;
- Tpasi patologiski sirds ritma veidi (ta dév&tais torsades de pointes);
- alergisks plausu alveolu un plausu audu iekaisums.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem:
- @stgribas trukums;
- paaugstinats vai pazeminats cukura ITmenis asinis;
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- paranoja;

- kustibu trauc&jumi (neapzinatas kustibas vai ierobezotas kustibas);
- sirds muskula ieckaisums paaugstinatas jutibas dgl;

- hepatits;

- karstuma vilni;

- acu sausums.

Pacientiem, kuri lieto $ada veida medikamentus, ir novérots paaugstinats kaulu lizumu risks.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Amitriptyline-Grindeks
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatura lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Amitriptyline-Grindeks satur
- Aktiva viela ir amitriptilina hidrohlorids.
Katra apvalkota tablete satur 10 mg vai 25 mg amitriptilina hidrohlorida.

- Citas paligvielas ir:
10 mg apvalkotajam tabletem. Laktozes monohidrats, kukuriizas ciete, povidons, silicija dioksids,
magnija stearats.
Apvalks: Opadry Il Blue 85 F 20753 (kumacs 4R (E 124), hinolina dzeltenais (E 104), polivinilspirts,
talks, makrogols 4000, titana dioksids (E 171), indigokarmins (E 132)),
karnaubas vasks.

25 mg apvalkotajam tabletem. Laktozes monohidrats, kukuriizas ciete, povidons, silicija dioksids,
magnija stearats.

Apvalks: Opadry Il Yellow 85F 22450 (titana dioksids (E 171), talks, hinolina dzeltenais
(E 104), saulrieta dzeltenais FCF (E 110), polivinilspirts, indigokarmins (E 132), makrogols

4000), karnaubas vasks.

Amitriptyline-Grindeks ar€jais izskats un iepakojums
10 mg apvalkotas tabletes: ar gaisi zilu apvalku parklatas apalas tabletes ar abpusgji izliektam
virsmam. Lauzuma vieta baltas vai baltas ar dzeltenu nokrasu.

25 mg apvalkotas tabletes: ar dzeltenu apvalku parklatas apalas tabletes ar abpusgji izliektam
virsmam. Lauzuma vieta baltas vai baltas ar dzeltenu nokrasu.
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Tabletes iepakotas PVH/AI folijas blisteros pa 10 apvalkotajam tabletém; 5 blisteri (50 tabletes)
pacina.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija
Talrunis: +371 67083205

Fakss: +371 67083505

e-pasts: grindeks@grindeks.lv

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 09/2022



