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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amitriptylinum VP, 25 mg, tabletki powlekane

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 25 mg amitryptyliny chlorowodorku (Amitriptylini
hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane brazowo-czerwone, okragte, obustronnie wypukte.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow depresji, a zwlaszcza stanéw, w ktorych pacjent wymaga uspokojenia.
Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez w wieku powvzej 16 lat

Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 50 mg do 100 mg/dobe, podawanej na noc jako pojedyncza
dawka lub w dawkach podzielonych. Nastepnie dawki nalezy zwigksza¢ stopniowo do
uzyskania skuteczno$ci; maksymalna dawka stosowana w leczeniu ambulatoryjnym wynosi
200 mg/dobg. Po uzyskaniu poprawy klinicznej nalezy stopniowo zmniejszy¢ ilo$¢ podawanego
produktu do najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej (zwykle 50 mg do 100 mg/dobg).
Produkt stosuje si¢ w dawkach podzielonych (2-4 razy na dobeg) lub w pojedynczej dawce,
podawanej ze wzgledu na dziatanie uspokajajaco-nasenne zwykle w porze wieczornej (50 mg do
100 mg na noc).

Pacjenci w podesztvm wieku

U pacjentéw powyzej 65 lat leczenie nalezy rozpoczaé stosujac produkt w dawce 25 do

75 mg/dobe. Z uwagi na zwickszone prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych,
dawki nalezy zwigksza¢ ostroznie, pod Scistg kontrolg lekarska. Efekt leczniczy mozna uzyskaé
w tej grupie pacjentow po zastosowaniu dawek o polowe mniejszych od dawek stosowanych

w mlodszych grupach wiekowych.

Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jesli dawka, ktora nalezy zastosowac u pacjenta, powoduje konieczno$¢ dzielenia tabletek
powlekanych, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Amitriptylinum VP 10 mg
tabletki powlekane.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nawrotow choroby zalecany okres leczenia wynosi
od trzech do szeSciu miesiecy.

Produkt leczniczy Amitriptylinum VP nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy
ponizej 16 lat ze wzgledu na brak dostatecznych danych dotyczacych skutecznoscei i
bezpieczenstwa stosowania.
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza lub na
benzodiazepiny.

Swiezy zawat serca, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, zaburzenia rytmu
serca, dtawica piersiowa.

Stan pobudzenia maniakalnego.

Cigzka niewydolno$¢ watroby.

Porfiria.

Stosowanie w trakcie leczenia i w ciggu dwoch tygodni po zakonczeniu przyjmowania
inhibitorow MAO.

Okres karmienia piersia.

Wiek ponizej 16 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samobojstwo, mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwigzana jest ze zwickszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych,
samookaleczenia oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji.
Poniewaz poprawa moze nie nastgpi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dhuzej,
pacjentow nalezy poddac $cistej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen
klinicznych wynika, Ze ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu
do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed
rozpoczgciem leczenia znacznego stopnia sklonnosci samobojcze, nalezg do grupy
zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich
poddac¢ $cistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan
klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi u dorostych pacjentow

z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko
zachowan samobojczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat, stosujacych leki
przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy §cisle
obserwowac pacjentow, szczego6lnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich
opiekunéw) nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego
nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mys$li samobojczych oraz nietypowych zmian w
zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o koniecznosci niezwtocznego zwrdcenia sie do lekarza.
U pacjentéw z zespotem afektywnym dwubiegunowym mozliwe jest pod wptywem leczenia
amitryptyling nasilenie fazy maniakalnej; u 0sob ze schizofreniag moga nasili¢ si¢ objawy tej
choroby; mozliwe jest takze nasilenie objawow paranoidalnych.

Ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne, amitryptyling nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
z przerostem gruczotu krokowego (mozliwo$¢ nasilenia trudno$ci w oddawaniu moczu), u 0s6b
cierpigcych na jaskre z zamknigtym katem przesaczania (mozliwo$¢ wzrostu ci$nienia
srodgatkowego) oraz u pacjentdw ze zwolnionym pasazem zotadkowo-jelitowym.

U pacjentéw z padaczka podczas stosowania produktu moze doj$¢ do nasilenia objawow tej
choroby. Stosowanie amitryptyliny w tej grupie pacjentdéw moze wymagaé zwigkszenia ilo$ci
przyjmowanych przez nich lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku stosowania duzych dawek produktu mozliwe jest wystapienie zaburzen rytmu
serca, tachykardii oraz znacznego spadku cisnienia tetniczego krwi. Podobne zaburzenia moga
wystapi¢ po stosowaniu zwykltych dawek u pacjentow z chorobami serca (patrz rowniez punkt
4.8.).

Amitryptylina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Produkt nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia watroby z uwagi na mozliwo$¢ kumulacji i wystgpienia
objawow przedawkowania.

Dziatanie amitryptyliny jest silniej wyrazone u pacjentdOw z nadczynnoscia tarczycy oraz

u pacjentdw leczonych hormonami tarczycy, dlatego produkt nalezy u nich stosowac ostroznie,
dostosowujac indywidualnie dawki.
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U o0s6b, u ktorych ma by¢ wykonany zabieg chirurgiczny, nalezy odstawi¢ amitryptyling na
kilka dni przed zabiegiem. Jesli zabieg musi by¢ przeprowadzony nagle, nalezy poinformowac
lekarza anestezjologa o przyjmowaniu amitryptyliny.

Podczas leczenia amitryptyling nie zaleca si¢ przeprowadzania terapii elektrowstrzgsami,

z uwagi na mozliwo$¢ nasilenia zwiazanych z tg terapig powiktan.

Nagte przerwanie leczenia, zwtaszcza po dluzszym okresie stosowania produktu, moze
spowodowac¢ szereg dzialan niepozadanych; w celu ich uniknigcia zaleca si¢ stopniowe
odstawianie produktu (patrz punkt 4.8.).

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ i rozwazy¢ korzysci wzgledem ryzyka w przypadku
stosowania amitryptyliny u pacjentow:

z alkoholizmem (mozliwos¢ nasilenia hamowania czynnosci OUN);

z zaburzeniami krwi (mozliwo$¢ nasilenia tych zaburzen);

z astmg (mozliwo$¢ nasilenia astmy);

Z zatrzymaniem moczu.

Wydtuzenie odstepu QT

W okresie po wprowadzeniu do obrotu zglaszano przypadki wydtuzenia odstgpu QT i arytmii.
Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentdow z istotng bradykardia, pacjentow z
niewyréwnang niewydolnos$cig serca oraz u pacjentéow stosujacych jednoczesnie leki
wydtuzajace odstep QT. Stanami, o ktérych wiadomo, ze wiaza si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
arytmii, sg zaburzenia elektrolitowe (hipokaliemia, hiperkaliemia, hipomagnezemia).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadkach jednoczesnego zastosowania amitryptyliny oraz inhibitoréw MAO moga
wystapi¢ cigzkie powiklania w postaci nadcisnienia, hipertermii oraz drgawek. Zaleca si¢
zachowanie co najmniej dwutygodniowego odstepu czasu miedzy stosowaniem inhibitorow
MAO oraz amitryptyliny.

Nie nalezy stosowaé amitryptyliny jednoczesnie z lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak
adrenalina, noradrenalina, izoprenalina, efedryna, fenylefryna i fenylopropanolamina.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych, nalezy zachowac ostrozno$¢
stosujac amitryptyling jednocze$nie z lekami cholinolitycznymi oraz z hormonami tarczycy.
Amitryptylina moze ostabia¢ hipotensyjne dziatanie lekéw sympatykolitycznych, takich jak
klonidyna czy guanetydyna.

Sedatywne wlasciwosci amitryptyliny moga sie nasili¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
srodkéw o hamujgcym dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), takich jak: barbiturany,
benzodiazepiny, pochodne fenotiazyny, opioidowe leki przeciwbdlowe, nieopioidowe leki
przeciwbolowe, leki przeciwhistaminowe oraz alkohol.

Opisywano przypadki wystapienia stanu majaczeniowego w wyniku jednoczesnego stosowania
amitryptyliny i disulfiramu.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne sg metabolizowane w watrobie przy udziale
cytochromu P450 2D6. Leki hamujace aktywnos¢ tego uktadu enzymatycznego (takie jak
chinidyna, cymetydyna) oraz leki metabolizowane z jego udziatem (liczne leki
przeciwdepresyjne, leki pochodne fenotiazyny, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz
leki przeciwarytmiczne klasy 1C, miedzy innymi propafenon i flekainid) mogg zwickszaé
stezenia trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych w surowicy. Ze wzgledu na
szczegolnie dlugi okres biologicznego pottrwania fluoksetyny oraz jej metabolitow, mozliwe
jest wystapienie tego typu interakcji nawet do pigciu tygodni po zaprzestaniu jej przyjmowania.
Srodki anestetyczne, stosowane do znieczulenia ogdlnego, moga zwickszyé ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
(dotyczy to szczego6lnie zaburzen rytmu serca oraz spadku ci$nienia tgtniczego krwi).

W przypadku planowanego zabiegu operacyjnego wskazane jest odstawienie amitryptyliny na
co najmniej cztery dni przed zabiegiem.

Zglaszano wystepowanie bardzo wysokiej goragczki w przypadku podawania
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych z lekami antycholinergicznymi lub

z neuroleptykami.
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Rytonawir moze zwigkszaé stezenie amitryptyliny w surowicy, dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania obu lekow jednoczesnie.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania amitryptyliny u kobiet ci¢zarnych, zwtaszcza w I i III trymestrze, ze
wzgledu na brak dostatecznych danych klinicznych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania jej
w tym okresie. W badaniach na zwierzetach obserwowano dziatanie teratogenne amitryptyliny
jedynie po zastosowaniu dawek znacznie wigkszych od dawek terapeutycznych u cztowieka.
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stezenie amitryptyliny w mleku kobiet w okresie laktacji, otrzymujacych dawki 100 mg/dobe,
osiggato w przeprowadzonych badaniach wartosci zblizone do st¢zenia w surowicy. Z
przeprowadzonych obliczen wynika, ze catkowita ilo§¢ amitryptyliny, przyjeta z mlekiem przez
niemowlg, wynositaby okoto 1% dawki przyjmowanej przez matke. Ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia u niemowlecia ci¢zkich dziatan niepozgdanych oraz brak danych dotyczacych
wplywu amitryptyliny na niedojrzaly uktad nerwowy dziecka, stosowanie produktu u matek
karmigcych piersig jest przeciwwskazane.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Amitryptylina wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Stosowana w dawkach terapeutycznych moze
wywolaé senno$¢ oraz zaburzenia koncentracji. Z tego wzgledu w czasie leczenia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obshugiwac¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie
moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:

zmniejszone wydzielanie $liny i zwigzane z tym uczucie suchosci w jamie ustnej oraz
zwigkszona sktonno$¢ do zmian prochniczych zgbow, zaparcia, niedrozno$¢ porazenna jelit,
nudno$ci, wymioty, bole w nadbrzuszu, zapalenie jamy ustnej, ciemne zabarwienie jezyka,
uczucie nieprzyjemnego (metalicznego lub kwasnego) smaku w ustach, luzne stolce, obrzek
$linianek.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

nadmierne pocenie si¢, tysienie, wykwity skorne, pokrzywka, fotodermatoza.

Zaburzenia oka:

zaburzenia akomodacji, rozszerzenie zrenic, zwigkszone ci$nienie §rodgatkowe, zaburzenia
widzenia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

trudno$ci w oddawaniu moczu (zwlaszcza u me¢zczyzn), czgste parcie na mocz.

Badania diagnostyczne:

zwigkszenie lub zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia
glukozy w surowicy, zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata, zmiany w EEG

Zaburzenia naczyniowe:

niedoci$nienie ortostatyczne.

Zaburzenia serca:

tachykardia, uczucie kotatania serca, zawat serca, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

udar niedokrwienny mézgu, zaburzenia koncentracji, sennos¢, pobudzenie psychoruchowe,
uczucie drgtwienia, mrowienia oraz parestezje w obrebie konczyn, neuropatia obwodowa,
ataksja, drzenie mig§niowe, uog6lnione drgawki, $piaczka, ruchy mimowolne i dyskinezy
po6zne, zaburzenia mowy, bole gtowy, zawroty glowy.

Zaburzenia psychiczne:
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splatanie, dezorientacja, omamy, tagodny stan maniakalny, bezsennosc¢, niepokoj, stany lekowe,
koszmary nocne.

Zaburzenia ucha i btednika:
szumy uszne.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

uczucie zmegczenia, ostabienie, obrzek twarzy i jezyka.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

niewydolno$¢ szpiku kostnego objawiajgca si¢ agranulocytoza, leukopenia, eozynofilia,
matoptytkowos$cia i plamica krwotoczna.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

obrzmienie jader, ginekomastia, zaburzenia miesigczkowania, obrzmienie piersi i mlekotok u
kobiet, ostabienie badz nasilenie popedu ptciowego, impotencja.

Zaburzenia endokrynologiczne:

zaburzenia wydzielania hormonu antydiuretycznego (zesp6t Schwartza-Barttera).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
niedostateczne lub nadmierne taknienie.

Czeste dziatanie niepozadane ( 21/100 do <1/10):

Badania diagnostyczne:
wydtuzenie odstepu QT w zapisie elektrokardiograficznym

Dziatanie grupy produktow leczniczych

Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gltéwnie z udziatem pacjentéw w wieku 50 lat i
starszych, wykazaty zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentow leczonych selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i trdjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi. Mechanizm, ktory prowadzi do zwigkszenia tego ryzyka jest nieznany.

Z uwagi na zachodzace z wiekiem ostabienie czynnosci uktadu przywspotczulnego,
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych z wlasciwosciami
cholinolitycznymi jest wigksze u 0s6b w podesztym wieku.

Zglaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych podczas leczenia amitryptylina, a takze w
krétkim czasie po jej odstawieniu (patrz punkt 4.4).

Nagle przerwanie leczenia, zwtaszcza po dluzszym okresie stosowania produktu, moze wywotac
objawy odstawienne: bezsennos¢, drazliwosé¢, nudnosci, bole gtowy oraz nadmierne pocenie sig;
w pojedynczych przypadkach obserwowano pojawienie si¢ w pierwszym tygodniu po
zaprzestaniu leczenia objawdw hipomanii lub manii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48
2249 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie
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W przypadku przedawkowania produktu objawy toksycznosci rozwijaja si¢ szybko, zwykle

w ciagu kilku godzin. Zwiazane sa one gtéwnie z wtasciwosciami cholinolitycznymi oraz
przeciwhistaminowymi amitryptyliny.

W przebiegu przedawkowania produktu moga wystapi¢ objawy zagrazajace zyciu, takie jak
zaburzenia czynnosci serca i zaburzenia oddychania, jak tez utrata przytomnosci, przemijajace
omamy wzrokowe, sennos¢, zaburzenia koncentracji, dezorientacja, zastoinowa niewydolnos¢
serca, spadek temperatury ciata, rozszerzenie zrenic, zaburzenia ruchow gatki ocznej, spadek
cis$nienia t¢tniczego krwi, zapalenie wielokorzeniowe, zaburzenia czynnosci jelit, $pigczka,
drgawki.

Nasilenie zmian w zapisie EKG, gtownie w postaci zaburzen przewodnictwa, stanowi czuty
wskaznik ciezkosci zatrucia amitryptyling oraz innymi trojpier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi.

Ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia, konieczna jest natychmiastowa hospitalizacja. Po
usunigciu pozostatosci produktu podczas plukania zotadka, nalezy wykonaé¢ badanie EKG oraz
zapewnic state monitorowanie akcji serca, oddechu, ci$nienia tetniczego oraz temperatury ciata.
W celu usunigcia pozostatosci produktu z przewodu pokarmowego, zaleca si¢ w okresie
pierwszych 24-48 godzin podawanie doustne lub przez sond¢ zotadkowa wegla aktywowanego
w ilosci 20-30 g co 4-6 godzin. Nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe w zaleznosci od obrazu
klinicznego.

Wymuszona diureza, dializa otrzewnowa oraz hemodializa sg nieskuteczne.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, nieselektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego monoamin; kod ATC: N 06 AA 09

Doktadny mechanizm dziatania przeciwdepresyjnego amitryptyliny jest nieznany.

Zwiazany jest on prawdopodobnie z nasileniem transmisji synaptycznej w obrebie neuronow
adrenergicznych i serotoninergicznych mézgu w wyniku zahamowania wchtaniania zwrotnego
oraz inaktywacji noradrenaliny i serotoniny w zakonczeniach tych neuronéw, co prowadzi do
zwigkszenia st¢zenia tych neuroprzekaznikow w przestrzeni migdzysynaptyczne;.

Dziatanie uspokajajace amitryptyliny wynika prawdopodobnie z jej wlasciwosci
przeciwhistaminowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie

Amitryptylina wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stgzenie
w surowicy w okoto 2-12 godzin po podaniu doustnym; obecnos¢ pokarmu nie wptywa na jej
wchtanianie. Stosunkowo mata biodostepnos¢, wynoszaca 30-60% po podaniu doustnym,
zwigzana jest ze znacznym efektem "pierwszego przejscia" przez watrobe.

Dystrybucja

Wspotczynnik dystrybucji amitryptyliny wynosi okoto 15 1/kg. W okoto 92-95% wiaze si¢

z biatkami surowicy krwi (gtéwnie z alfa 1-glikoproteinami), przenika przez barier¢ krew-mozg,
lozysko i do mleka matek.

Metabolizm

Amitryptylina jest praktycznie w cato$ci metabolizowana w watrobie na drodze demetylacji,
hydroksylacji, N-oksydacji oraz wigzania z kwasem glukuronowym. Jej gldéwnym, aktywnym
metabolitem, powstaltym na drodze N-demetylacji, jest nortryptylina. Maksymalne stezenie
nortryptyliny w surowicy wystepuje w czasie od 8 do 24 godzin po doustnym podaniu
amitryptyliny.

U okoto 7-10% populacji wystepuje defekt genetyczny, polegajacy na ostabieniu aktywnosci
enzymatycznej uktadu majacego zwiazek z metabolizmem watrobowym trojpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych (cytochrom P450 2D6). U pacjentéw tych obserwuje si¢
niejednokrotnie znaczacy (nawet 8-krotny) wzrost wartosci AUC — pola pod krzywa stezen.



53

6.1

6.2

6.3

6.4

Eliminacja

Okres biologicznego pottrwania amitryptyliny oraz jej metabolitéw podlega duzej zmiennosci
osobniczej oraz jest zalezny od ilosci przyjetego leku; dla amitryptyliny miesci si¢ on

w granicach 10-50 godzin (Srednio ok. 19 godzin), natomiast dla jej gldéwnego aktywnego
metabolitu, nortryptyliny, w granicach 20-100 godzin. Amitryptylina jest wydalana gtownie
przez nerki; po doustnym podaniu jednorazowej dawki okoto 25-50% ulega wydaleniu

w postaci metabolitdw z moczem w okresie 24 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Teratogennos¢

Badania przedkliniczne wykazaty, ze amitryptylina podawana myszom i $winkom morskim
w dawkach od 28 do 100 mg/kg/dobeg (dawki 9-33 krotnie wigksze od maksymalnej zalecanej
dawki u cztowieka), powoduje powstawanie licznych malformacji u ptodow. W badaniu na
szczurach, ktorym podawano 25 mg/kg/dobe amitryptyliny (dawka 8 krotnie wigksza od
maksymalnej zalecanej dawki u cztowieka), stwierdzono u ptodéw opdznienie kostnienia
trzonow kregow.

U krolikow, ktéorym podawano amitryptyling w dawce 60 mg/kg/dobe (dawka 20 krotnie
wigksza od maksymalnej zalecanej dawki u cztowieka), stwierdzono u ptodow zaburzenia

w kostnieniu ko$ci czaszki.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Disodu edetynian

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Kwas cytrynowy jednowodny

Trietylu cytrynian

Polisorbat 80

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony(E 172)
Symetykon emulsja

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

OKkres waznoSci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.

60 szt. (2 blistry po 30 szt.)

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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