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Navodilo za uporabo

Amyzol 10 mg filmsko oblozene tablete
Amyzol 25 mg filmsko oblozene tablete
amitriptilin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste zZeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetuijte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

. Kaj je zdravilo Amyzol in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amyzol
. Kako jemati zdravilo Amyzol

. Mozni nezZeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Amyzol

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

OO WN =

1. Kaj je zdravilo Amyzol in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Amyzol spada v skupino zdravil, imenovanih triciklicni antidepresivi.

To zdravilo se uporablja za zdravljenje:

. depresije pri odraslih (hude depresivne epizode),

nevropatske bolecine pri odraslih,

prepreCevanje kroni¢nega glavobola tenzijskega tipa pri odraslih,

preprecevanje migrene pri odraslih,

no¢nega mocenja postelje pri otrocih, starih 6 let in veg, pri katerih so bili organski vzroki,
kot sta spina bifida in podobna stanja, izklju€eni in ki se niso odzvali na zdravljenje z

zdravilo lahko predpiSe samo zdravnik z izkuSnjami pri zdravljenju bolnikov s trdovratnim
mocenjem postelje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amyzol

Ne jemljite zdravila Amyzol

o Ce ste alergicni na amitriptilin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

o ét)a ste imeli pred kratkim sréno kap (miokardni infarkt).

Ce imate teZzave s srcem, kot so motnje srénega ritma, kar je vidno na elektrokardiogramu

(EKG), srcni blok ali bolezen koronarnih arterij.

¢e jemljete zdravila, imenovana zaviralci monoaminooksidaze (MAO).

Ce ste v zadnjih 14 dneh jemali zaviralce monoaminooksidaze.

Ce ste prejSnji dan vzeli moklobemid.

Ce imate hudo bolezen jeter.
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Ce se zdravite z zdravilom Amyzol, morate zdravilo prenehati jemati in pocakati 14 dni, preden
se lahko zaénete zdraviti z zaviralci monoaminooksidaze.

Tega zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 6 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Amyzol, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste prejeli velike odmerke amitriptilina, se lahko pojavijo motnje srénega ritma in nizek krvni
tlak (hipotenzija). To se lahko pojavi tudi pri obi¢ajnih odmerkih, ¢e imate bolezni srca.

V povezavi z zdravilom Amyzol so porocali o hudih koznih reakcijah (SCAR), vklju¢no z reakcijo
na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS). Ce opazite katerega od simptomov,
povezanih s temi resnimi koZnimi reakcijami opisanimi v poglavju 4, prenehajte uporabljati
zdravilo Amyzol in takoj pois€ete zdravniSko pomo¢.

PodaljSanje intervala QT
Pri zdravljenju z amitriptilinom so poro€ali o teZzavi s srcem, imenovani »podaljSanje intervala
QT« (to je vidno na elektrokardiogramu, EKG) in o motnjah srénega ritma (hitro ali nepravilno

bitje srca).

Zdravnika obvestite, Ce:

. imate pocCasen srcni utrip,

. imate ali ste imeli sréno popusC€anije (stanje, ko srce ne more &rpati krvi po telesu, tako kot
obi¢ajno),

. jemljete druga zdravila, ki lahko povzrocijo tezave s srcem, ali

. imate teZavo, zaradi katere imate premajhno koncentracijo kalija ali magnezija ali
preveliko koncentracijo kalija v krvi,

. imate nacrtovan kirurski poseg, saj bo morda treba prekiniti zdravljenje z amitriptilinom,

preden boste dobili anestetik. V primeru nujnega kirurSkega posega morate anesteziologa
obvestiti, da se zdravite z amitriptilinom.
. Ce imate prevec aktivno Sc€itnico ali prejemate zdravila za zdravljenje bolezni Scitnice.

Samomorilne misli in poslabsanje depresije

Ce ste depresivni, vas lahko v&asih obdajajo misli, da bi se po$kodovali ali naredili samomor.

Na zaCetku zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujSe, saj ta zdravila za¢nejo

delovati Sele ¢ez nekaj Casa, obicajno ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav takih misli je verjetnejsi:

. Ce ste Ze kdaj razmisljali o tem, da bi storili samomor ali se sami poSkodovali,

. Ce ste mlada odrasla oseba. Podatki iz klininih preskusanj kazejo, da pri mladih odraslih
(mlajsih od 25 let) s psihiatriénimi motnjami, zdravljenimi z antidepresivi obstaja vecdje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce zaénete kadar koli razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se takoj posvetuijte z
zdravnikom ali poid€ite pomoc€ v najbliZji bolnisnici.

Morda vam bo v pomoc, ¢e boste sorodniku ali dobremu prijatelju povedali, da ste depresivni in
ga prosili, da prebere to navodilo. Prosite ga, da vas opozori, ¢e meni, da sta se depresija ali
anksioznost pri vas poslabsali, ali ¢e ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Maniéne epizode
Pri nekaterih bolnikih z mani¢no-depresivno boleznijo se lahko pojavi mani¢na faza. Zanjo so
znacilne prehitevajoce misli, ki se hitro spreminjajo, pretirano veselje in pretirana telesna
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aktivnost. V takih primerih je pomembno, da se posvetujete z zdravnikom, ki bo verjetno
spremenil vase zdravljenje.

Povejte zdravniku, e imate ali ste imeli kakrSne koli zdravstvene tezave, predvsem €e imate:

. glavkom ozkega zakotja (izgubo vida zaradi nenormalno visokega tlaka v oCesu),
. epilepsijo, konvulzije ali krée v anamnezi,

. teZave z uriniranjem,

. povec€ano prostato,

. bolezen Sditnice,

. bipolarno motnjo,

. shizofrenijo,

. hudo bolezen jeter,

. hudo bolezen srca,

. stenozo pilorusa (zozitev izhoda iz Zelodca) in paralitiCni ileus (zapora &revesja),
. sladkorno bolezen, saj bo morda treba prilagoditi odmerke vasih zdravil za zdravljenje

sladkorne bolezni.
Ce uporabljate antidepresive, kot so selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI),
se lahko zdravnik odloci, da vam spremeni odmerek zdravila (glejte tudi poglavje 2, »Druga
zdravila in zdravilo Amyzol« in poglavje 3).

Pri starejSih je bolj verjetno, da se bodo pojavili dolo¢eni nezeleni ucinki, kot je omotica ob
vstajanju zaradi nizkega krvnega tlaka (glejte tudi poglavje 4, »Mozni nezeleni ucinki«).

Otroci in mladostniki

Depresija, nevropatska bolecina, prepre¢evanje kroni¢nega glavobola tenzijskega tipa in
preprecevanje migrene

Za zdravljenje teh bolezni tega zdravila ne dajajte otrokom in mladostnikom, mlajSim od 18 let,
ker pri tej starostni skupini varnost in ucinkovitost nista bili dokazani.

Nocno mocenje postelje (enureza)

. Pred uvedbo zdravljenja z amitriptilinom je treba narediti EKG, da se izklju¢i sindrom
podaljSanega intervala QT.

. Teh zdravil ne smete jemati hkrati z antiholinergi€nimi zdravili (glejte tudi poglavje 2
»Druga zdravila in zdravilo Amyzol«).

. V zgodnjem obdobju zdravljenja z antidepresivi za druge motnje kot depresijo se lahko

pojavijo samomorilne misli in vedenje, zato je treba pri zdravljenju bolnikov z enurezo
upostevati iste previdnostne ukrepe kot pri zdravljenju bolnikov z depresijo.

Pred zaCetkom jemanja zdravila Amyzol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba opioidov (npr. tramadol, buprenorfin) skupaj z zdravilom Amyzol lahko sproZi
Zivljenjsko ogrozujo€ serotoninski sindrom (glejte poglavje "Druga zdravila in zdravilo Amyzol").

Druga zdravila in zdravilo Amyzol
Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje drugih zdravil, kar lahko v€asih povzroc€i resne
nezelene ucinke.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo, kot so:

+ zaviralci monoaminooksidaze (MAO) npr. fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ali
tranilcipromin (uporabljajo se za zdravljenje depresije) ali selegilin (uporablja se za

IB-storage condit 25C-DEHxxxxWS2404 +jazmp

JAZMP — WS/034 (WS/2404) — 6. 11. 2025
3/11



30b
EV-A0Z000000028010

zdravljenje Parkinsonove bolezni). Ne jemljite jih soCasno z zdravilom Amyzol (glejte
poglavje 2 »Ne jemljite zdravila Amyzol«).

« adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradrenalin, fenilefrin in fenilpropanolamin (prisotni so lahko
v zdravilih proti kaslju ali prehladu in v nekaterih anestetikih).

« zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, na primer zaviralci kalcijevih kanalCkov (npr.
diltiazem in verapamil) ali gvanetidin, betanidin, klonidin, reserpin ali metildopa.

+ antiholinergiki, kot so nekatera zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni in prebavnih
motenj (npr. atropin, hiosciamin).

+ tioridazin (uporablja se za zdravljenje shizofrenije).

» zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (npr. flukonazol, terbinafin, ketokonazol in
itrakonazol).

« pomirjevala (npr. babiturati).

« antidepresivi (npr. selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI) (fluoksetin,
paroksetin, fluvoksamin), duloksetin ali bupropion).

+ opioidi (npr. tramadol, buprenorfin) lahko medsebojno delujejo z amitriptilinom, zato se lahko
pojavijo simptomi kot so nehoteni, ritmicni gibi misic, vklju¢no z miSicami, ki nadzorujejo
gibanje oci; vznemirjenost, halucinacije, koma, prekomerno potenje, tremor, pretirani
refleksi, pove€ana napetost misic in telesna temperatura nad 38°C (t.i. serotoninski
sindrom). Ob pojavu nastetih simptomov se obrnite na zdravnika.

« zdravila za zdravljenje nekaterih bolezni srca (npr. zaviralci beta in antiaritmiki).

« cimetidin (uporablja se za zdravljenje Zelod¢nih razjed).

metilfenidat (uporablja se za zdravljenje motnje pomanjkanja pozornosti s hiperaktivnostjo

(ADHD)).

ritonavir (uporablja se za zdravljenje okuzb z virusom HIV).

peroralni kontraceptivi.

rifampicin (uporablja se za zdravljenje okuzb).

fenitoin in karbamazepin (uporabljata se za zdravljenje epilepsije).

Sentjanzevka (Hypericum perforatum) — rastlinski pripravek, ki se uporablja za zdravljenje

depresije.

» zdravila za zdravljenje bolezni Sc&itnice.

» valprojska kislina.

L] L] L] L] L]

Zdravnika morate obvestiti tudi, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zadeli
jemati zdravila, ki lahko vplivajo na srcni ritem, npr.:

. zdravila za zdravljenje nepravilnega bitja srca (npr. kinidin in sotalol).

astemizol in terfenadin (uporabljata se za zdravljenje alergij in senenega nahoda).
zdravila za zdravljenje nekaterih duSevnih bolezni (npr. pimozid in sertindol).

cisaprid (uporablja se za zdravljenje prebavnih tezav).

halofantrin (uporablja se za zdravljenje malarije).

. metadon (uporablja se za lajSanje bolecin in kot nadomestna (substitucijska) terapija pri
zdravljenju odvisnosti od prepovedanih drog).
. diuretiki (tablete za odvajanje vode, npr. furosemid).

Ce boste imeli kirurski poseg in morate prejeti splo$ni ali lokalni anestetik, zdravnika obvestite,
da jemljete to zdravilo.

Tudi zobozdravnika obvestite, da jemljete to zdravilo, e morate prejeti lokalni anestetik.
Zdravilo Amyzol skupaj z alkoholom
Med zdravljenjem s tem zdravilom ni priporodljivo uzivati alkohola, saj lahko pove&a njegov

sedativni (pomirjevalni) u€inek.

Noseénost, dojenje in plodnost
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Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali nadrtujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Uporaba amitriptilina se med nosecénostjo ne priporoca, razen e vas zdravnik meni, da je nujno
potreben, in le po skrbni presoji razmerja med koristmi in tveganiji. Ce ste to zdravilo jemali v
zadnjem obdobju nosecnosti, se bodo morda pri novorojen¢ku pojavili odtegnitveni simptomi,
kot so razdrazljivost, pove€ana misi¢na napetost, tremor, neredno dihanje, slabo pitje, glasno
jokanje, zastajanje se€a in zaprije.

Glede na razmerje med koristmi dojenja za vaSega otroka in koristmi zdravljenja za vas, vam bo
zdravnik svetoval, ali naj zacnete/nadaljujete/prenehate z dojenjem ali pa prenehate uporabljati
to zdravilo.

Kontracepcija pri Zenskah v rodni dobi

Med zdravljenjem z zdravilom Amyzol in Se najmanj 7 mesecev po zadnjem odmerku
zdravila morate uporabljati zanesljivo kontracepcijsko zas¢ito, ker tveganja za otroka ni
mogoce izkljuciti. Posvetujte se z zdravnikom o ustrezni kontracepcijski metodi za vas in vasega
partnerja.

Kontracepcija pri moskih

Moski, morajo med zdravljenjem z zdravilom Amyzol in e najmanj 4 mesece po zadnjem
odmerku zdravila upostevati preventivne kontracepcijske ukrepe, ker lahko pride do poskodbe
genetskega materiala.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 3
To zdravilo lahko povzroCi zaspanost in omotico, predvsem na zacetku zdravljenja. Ce se vam
to zgodi, ne vozite in ne upravljajte orodij ali strojev.

Zdravilo Amyzol vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Amyzol vsebuje natrij:
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko obloZeno tableto, kar v bistvu
pomeni »brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Amyzol

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom.

Vseh farmacevtskih oblik/jakosti ni mogoce uporabiti pri vseh shemah odmerjanja. Za zaCetne
odmerke in vsa nadaljnja zve€anja odmerkov je treba izbrati ustrezno farmacevtsko
obliko/jakost zdravila.

Depresija
Odrasli
Priporo€eni zaCetni odmerek je 25 mg dvakrat na dan.

Glede na va$ odziv na zdravilo lahko zdravnik odmerek postopno pove¢a do 150 mg na dan,
razdeljeno na dva odmerka.

Starejsi (stari vec kot 65 let) in bolniki s sréno-Zilno boleznijo
PriporoCeni zacetni odmerek je 10 mg — 25 mg na dan.
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Glede na vas$ odziv na zdravilo lahko zdravnik odmerek postopno poveca do skupnega
dnevnega odmerka 100 mg, razdeljenega na dva odmerka. Ce prejemate odmerke od 100 mg —
150 mg, bodo morda potrebni pogostejsi zdravniski pregledi.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Tega zdravila se ne sme dajati otrokom ali mladostnikom za zdravljenje depresije. Za ve€
informacij glejte poglavje 2.

Nevropatska boledina, prepreéevanje kroniénega glavobola tenzijskega tipa in preprecevanije

migrene
Zdravnik bo odmerek zdravila prilagodil glede na simptome pri vas in va$ odziv na zdravljenje.

Odrasli
Priporo¢eni zaCetni odmerek je 10 mg — 25 mg zvecer.

PriporoCeni dnevni odmerek je 25 mg — 75 mg.

Glede na va$ odziv na zdravilo lahko zdravnik odmerek postopno poveéa. Ce prejemate
odmerke vecje od 100 mg na dan, bodo morda potrebni pogostejSi zdravniski pregledi. Zdravnik
vam bo svetoval, ali odmerke jemljete enkrat na dan ali razdeljene na dva odmerka.

Starejsi (stari vec¢ kot 65 let) in bolniki s sréno-Zilno boleznijo
Priporo€eni zacetni odmerek je 10 mg — 25 mg zvecer.

Glede na va$ odziv na zdravilo lahko zdravnik odmerek postopno poveca.
Ce prejemate odmerke, vecje od 75 mg na dan, bodo morda potrebni pogostejsi zdravniski
pregledi.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Tega zdravila se ne sme dajati otrokom ali mladostnikom za zdravljenje nevropatske bolecine,
prepreCevanje kroni¢nega glavobola tenzijskega tipa in prepreCevanje migrene. Za vec
informacij glejte poglavje 2.

Noc€no mocenje postelje

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Priporo€eni odmerki za otroke:

. mlajSe od 6 let: glejte poglavje 2, »Ne jemljite zdravila Amyzol«

. stare od 6 do 10 let: 10 mg — 20 mg. Pri tej starostni skupini je treba uporabiti primernej$o
farmacevtsko obliko zdravila.

. stare 11 letin veC: 25 mg — 50 mg.

Odmerek je treba povecevati postopno.
Zdravilo je treba vzeti 1-1,5 ure pred spanjem.

Pred zaCetkom zdravljenja bo zdravnik naredil EKG srca, da bo preveril ali obstaja neobic¢ajen
srcni ritem.

Zdravnik bo vase zdravljenje ponovno ocenil po 3 mesecih in po potrebi ponovno naredil EKG.
Ne prenehajte uporabljati zdravila, ne da bi se pred tem posvetovali z zdravnikom.

Bolniki s posebnimi dejavniki tveganja
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Bolniki z boleznijo jeter ali bolniki s »po¢asno presnovo« obi¢ajno prejmejo manjSe odmerke
zdravila. Zdravnik vam bo morda vzel vzorce krvi za dolocCitev koncentracije amitriptilina v krvi
(glejte tudi poglavje 2).

Kdaj in kako jemati zdravilo Amyzol
To zdravilo se lahko jemlje s hrano ali brez nje.
Tablete pogoltnite z vodo. Ne zvecite jih.

Trajanje zdravljenja
Odmerka zdravila ne spreminjajte in ne prenehajte jemati zdravila, ne da bi se pred tem
posvetovali z zdravnikom.

Depresija
Kot pri drugih zdravilih za zdravljenje depresije lahko traja nekaj tednov, preden boste obdutili

izboljSanje.

Trajanje zdravljenja depresije je odvisno od posameznika in obiajno traja vsaj 6 mesecev.
Zdravnik se bo odlocil, kako dolgo bo trajalo zdravljenje.

Z jemanjem tega zdravila nadaljujte, dokler vam to priporo¢a zdravnik.

Osnovna bolezen lahko vztraja dolgo éasa. Ce z zdravljenjem prehitro prenehate, se lahko
simptomi ponovijo.

Nevropatska boledina, prepreéevanje kroni¢nega glavobola tenzijskega tipa in prepreéevanije

migrene
Traja lahko nekaj tednov, preden boste obcutili olajSanje bolecine.

O trajanju zdravljenja se posvetujte z zdravnikom in to zdravilo jemljite tako dolgo, kot priporo¢a
zdravnik.

Nocno mocenje postelje
Zdravnik bo po 3 mesecih ocenil, Ce je potrebno nadaljnje zdravljenje.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Amyzol, kot bi smeli

Takoj se posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najblizji urgentni oddelek bolniSnice. To storite,
tudi ¢e nimate znakov nelagodja ali zastrupitve. K zdravniku ali v bolniSnico vzemite tudi Skatlo
tega zdravila.

Simptomi prevelikega odmerjanja vklju€ujejo:

. razSirjene zenice,

. hiter ali nepravilen utrip srca,
. teZzave z uriniranjem,

. suha usta in jezik,

. zaprtost,

. krée,

. zviSano telesno temperaturo,
. vznemirjenost,

. zmedenost,

. halucinacije,

. nenadzorovane gibe,

. nizek krvni tlak, Sibek utrip, bledico,
. tezave z dihanjem,

. pomodrelost koze,
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pocasnejSi sréni utrip,

omotico,

izgubo zavesti,

komo,

razlicne simptome bolezni srca, kot so sréni blok, sréno popus€anje, nizek krvni tlak
(hipotenzija), kardiogeni Sok, metabolna acidoza, majhna koncentracija kalija v krvi
(hipokaliemija).

Prevelik odmerek amitriptilina pri otrocih ima lahko resne posledice. Predvsem otroci so
dovzetni za komo, simptome bolezni srca, teZave z dihanjem, epilepticne napade, nizko raven
natrija v krvi, utrujenost (letargijo), dremavost, obCutek siljenja na bruhanje (navzeo), bruhanje
in visoko raven sladkorja v Krvi.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Amyzol
Naslednji odmerek vzemite ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili
vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Amyzol

Zdravnik se bo odlocil, kdaj in kako boste prenehali zdravljenje, da se prepreci pojav morebitnih
neprijetnih simptomov, ki se lahko pojavijo pri nenadnem prenehanju (npr. glavobol, slabo
pocutje, nespecnost in razdrazljivost).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucdinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom:

e Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): tezava s srcem, imenovana
»podaljSanje intervala QT« (to je vidno na elektrokardiogramu, EKG).

e Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov): moc¢no zaprtje, napet trebuh,
zviSana telesna temperatura in bruhanje. Ti simptomi so lahko posledica paralize delov
Crevesja.

- porumenelost koze in belo¢nic (zlatenica). Ti simptomi so lahko znak poSkodbe jeter.

- modrice, krvavitev, bledica ali persistentno vneto zrelo in zviSana telesna
temperatura. Ti simptomi so lahko prvi znak krvne bolezni ali prizadetosti kostnega
mozga, kot so lahko zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic (ki po telesu prenasajo
kisik), belih krvnih celic (ki pomagajo v boju proti okuzbam) in krvnih plos¢ic (ki
pomagajo pri strievanju krvi).

- samomorilne misli ali vedenje.

o Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 10 000 bolnikov): izmeniéni napadi
zamegljenega vida, mavricni krogi okrog izvorov svetlobe in boleCine v o€esu. Pred
nadaljevanjem zdravljenja s tem zdravilom vam morajo takoj opraviti pregled oCi, ker so
to lahko znaki akutnega glavkoma.

e Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): Siroko
razSirjen izpusCaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (DRESS ali
sindrom preobdutljivosti na zdravilo).
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O spodaj nastetih nezelenih ucinkih so poroc¢ali z naslednjimi pogostnostmi.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov):

zaspanost/dremavost,

tresenje rok ali drugih delov telesa,
omoti¢nost,

glavobol,

neredno, moc¢no ali hitro bitje srca,
omotica pri vstajanju zaradi nizkega krvnega tlaka (ortostatska hipotenzija),
suha usta,

zaprtje,

navzea,

prekomerno znojenje,

zvecCanje telesne mase,
nerazlo€en ali po¢asen govor,
agresivnost,

zamasen nos.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

zmedenost,

motnje spolnosti (zmanjSana spolna sla, tezave z erekcijo),
motnje pozornosti,

spremenjen okus,

odrevenelost ali mravljincenje v rokah ali nogah,

motnje koordinacije,

razsSirjene zenice,

sréni blok, teZzava s srcem, imenovana »podaljSan interval QT« (ki je prikazan na
elektrokardiogramu, EKG),

utrujenost,

nizka koncentracija natrija v krvi,

vznemirjenost,

motnje uriniranja,

obcutek Zeje.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

vznemirjenost, tesnoba, teZave s spanjem, no¢ne more,
konvulzije,

zvonjenje v uSesih,

zvisan krvni tlak,

driska, bruhanje,

kozni izpu&€aj, koprivnica (urtikarija), oteklost obraza in jezika,
teZzave z uriniranjem,

pove€ano nastajanje materinega mleka ali iztekanje materinega mleka brez
dojenja,

zvisan tlak v zrklu,

kolaps,

poslabsanje srénega popuscanja,

okvara jeter (npr. holestaza jeter).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

zmanj$an apetit,
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delirij (zlasti pri starejsih bolnikih), halucinacije,
nenormalen sréni ritem ali sréni utrip,

otekle Zleze slinavke,

izpadanje las,

vecja obcutljivost na soncno svetlobo,
povecanije dojk pri moskih,

zviSana telesna temperatura,

izguba telesne mase,

nenormalni izvidi jetrnih testov.

Zelo redkl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov):

obolenje sréne misice,

obcutek notranjega nemira in potreba po stalnem gibanju,

motnje perifernega zivCevija,

akutno zviSanje oCesnega tlaka,

doloCene oblike nenormalnega srénega ritma (t.i. torsade de pointes),
alergijsko vnetje plju€nih mesickov in pljucnega tkiva.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
zmanjsanje apetita,

zviSanje ali znizanje ravni krvnega sladkorja,

preganjavica,

motnje gibanja (nehoteni gibi ali zmanjSano gibanje),
preobcutljivostno vnetje sréne misice,

hepatitis,

vrodinski oblivi,

suhe odi.

Pri bolnikih, ki so jemali to vrsto zdravil, so opazili pove¢ano tveganje za zlome kosti.

Poroc¢anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco,
Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-
posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko poroCate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Amyzol
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate veC, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Amyzol

UcCinkovina je amitriptilin.

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 10 mg amitriptilina (v obliki 11,32 mg amitriptilinijevega
klorida).

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 25 mg amitriptilina (v obliki 28,30 mg amitriptilinijevega
klorida).

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so:

Amyzol 10 mg filmsko obloZene tablete

Jedro: koruzni Skrob, laktoza monohidrat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat
(E470b), kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev karboksimetilSkrob vrsta A

Obloga: Opadry white: laktoza monohidrat, hidroksipropilmetil celuloza, titanov dioksid (E171),
makrogol 4000 in indigotin (E132).

Amyzol 25 mg filmsko oblozene tablete

Jedro: koruzni Skrob, laktoza monohidrat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat
(E470b), kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev karboksimetilSkrob vrsta A

Obloga: Opadry white: laktoza monohidrat, hidroksipropilmetil celuloza, titanov dioksid (E171),
makrogol 4000 in rdedi zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Amyzol in vsebina pakiranja
Amyzol 10 mg filmsko oblozene tablete so svetlo modre, okrogle, bikonveksne filmsko oblozene
tablete z gladko povrsino in premerom 6,0 — 6,4 mm.

Amyzol 25 mg filmsko oblozene tablete so rahlo rde€e-roznate, okrogle, bikonveksne filmsko
oblozene tablete, z gladko povrsino ter zarezo na eni strani tablete in premerom 6,9 mm — 7,2
mm. Tableto se lahko deli na enaki polovici.

Pakiranja:
25, 30 in 100 filmsko oblozenih tablet.

Zdravilo Amyzol 10 mg filmsko oblozene tablete je pakirano v Skatle s Stirimi pretisnimi omoti po
25 tablet.

Zdravilo Amyzol 25 mg filmsko obloZene tablete je pakirano v Skatle s tremi pretisnimi omoti po
10 tablet ali z enim pretisnim omotom s 25 tabletami.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Amyzol
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne november 2025.
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