Pakendi infoleht: teave kasutajale

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

amitriptiiliinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Karvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on Amitriptyline-Grindeks ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amitriptyline-Grindeks’i kasutamist
Kuidas Amitriptyline-Grindeks’it kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Amitriptyline-Grindeks’it siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Amitriptyline-Grindeks ja milleks seda kasutatakse

Amitriptyline-Grindeks kuulub tritsiikliliste antidepressantide ravimirithma.

Seda ravimit kasutatakse jargmiste haiguste ravis:

2.

depressioon tédiskasvanutel (depressiooniepisoodid);

neuropaatiline valu tdiskasvanutel;

kroonilise pingepeavalu profiilaktika tiiskasvanutel;

migreeni profiilaktika tdiskasvanutel;

6ine voodimérgamine 6-aastastel ja vanematel lastel ainult sel juhul, kui orgaanilised
pShjused, nt lilildhestumus ja sellega seotud hidired, on vilistatud ja koigile
mittemedikamentoossetele  raviviisidele ja  teistele  ravimitele, sealhulgas
lihasrelaksantidele ja desmopressiinile, ei ole saadud ravivastust. Seda ravimit vdib
médrata ainult piisiva voodimérgamisega patsientide ravis kogenud arst.

Mida on vaja teada enne Amitriptyline-Grindeks’i kasutamist

Amitriptyline-Grindeks’it ei tohi kasutada

kui olete amitriptiiliini v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

kui teil on hiljuti olnud stidamelihaseinfarkt (miiokardi infarkt);

kui teil on siidameprobleemid nagu riitmihdired, mis on n#ha elektrokardiogrammil
(EKQ), sitdameblokaad voi siidameveresoonte haigus;

kui votate ravimeid, nagu monoamiinoksiidaasi inhibiitorid (MAOI-d);

kui olete votnud MAOI-d viimase 14 pdeva jooksul;

kui olete votnud moklobemiidi eelmisel péeval;

kui teil on raskekujuline maksahaigus.



Kui teid ravitakse Amitriptyline-Grindeks’iga, tuleb ravi 18petada ja oodata 14 pdeva enne
MAOI-ga ravi alustamist.

Seda ravimit ei tohi anda alla 6 aasta vanustele lastele.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Amitriptyline-Grindeks’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

Amitriptiiliini  kasutamisel suurtes annustes vdivad tekkida siidame riitmihdired ja
hiipotensioon. Seda vdib juhtuda ka tavaliste annuste puhul, kui teil on olemasolev
siidamehaigus.

Pikenenud QT-intervall

Amitriptyline-Grindeks’i kasutamisel on teatatud siidamehéirest, mida nimetatakse pikenenud
QT-intervalliks (nditab elektrokardiogramm, EKG) ja siidame riitmihdire juhtudest (kiire voi
ebaregulaarne siidame 166gisagedus). Radkige oma arstile, kui:

» teil on aeglane siidame 166gisagedus;

» teil on vdi on esinenud hiire, mille puhul siida ei suuda piisavalt kehas verd pumbata
(seisund, mida nimetatakse siidamepuudulikkuseks);

* te vOtate mdnda teist ravimit, mis v3ib pShjustada siidamehiireid voi

*  kui teil on seisund, mille tdttu on teie veres kaaliumi vi magneesiumi sisaldus madal
voi kaaliumi sisaldus korge;

* teil on tulemas plaaniline operatsioon, sest v3ib tekkida vajadus amitriptiiliinravi
katkestada enne anesteetikumi saamist. Erakorralise operatsiooni puhul tuleb
anestesioloogi informeerida amitriptiiliinravist;

» teil on kilpnéddrme iiletalitlus voi saate kilpnddrme ravimeid.

Enesetapumétted ning depressiooni halvenemine
Kui teil on depressioon, vdivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- v3i enesetapumdtted.

Need voivad tekkida sagedamini kui te hakkate vStma esimest korda antidepressante, sest

need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid vahel kauem).

Teil voivad sellised mdtted tdenédolisemalt tekkida:

. Kui olete varem mdelnud enesetapule voi enesevigastamisele.

. Kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on niidanud
suurenenud suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hiiretega noortel tdiskasvanutel
(alla 25-aastased), keda raviti antidepressandiga.

Kui Teil tekib enesevigastamise- vdi suitsiidimdtteid iikskdik mis ajal, votke ithendust oma
arstiga voi minge otsekohe haiglasse.

Teil vaib abi olla sdbrale voi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis ning paluda neil
seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil delda, kui nende arvates Teie depressioon vdi
drevushdire halveneb v&i kui nad on mures muutuste pérast Teie kditumises.

Mania episoodid

Monedel maniakaal-depressiivse haigusega patsientidel voib  toimuda  iileminek
maniakaalsesse faasi. Seda iseloomustavad ohtrad ja kiiresti muutuvad métted, liialdatud
16busus ja tilemédrane fiitisiline aktiivsus. Sellisel juhul tuleb teil arsti poole p&orduda, kes
arvatavasti muudab teie ravi.

Oelge oma arstile, kui teil on vdi on olnud kunagi mingeid meditsiinilisi probleeme, eriti kui
teil on:

* suletud nurga glaukoom (ndgemise kaotamine iilemé&éraselt kdrge r6hu tSttu silmas);

» epilepsia, krambid ja krambihood;

* urineerimisraskused;



* suurenenud eesnéire;

» kilpnéddrmehaigus;

* bipolaarne hiire;

» skisofreenia;

* tdsine maksahaigus;

* tOsine siidamehaigus;

* maolukuti stenoos (mao viljundi ahenemine) voi paraliiiitiline iileus (soolesulgus);
 diabeet, kuna vdib tekkida vajadus teie diabeediravi korrigeerida.

Kui kasutate antidepressante, nagu selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d),
vOib teie arst kaaluda teie ravimi annuse muutmist (vt ka 10ik 2 Muud ravimid ja
Amitriptyline-Grindeks ja 161k 3).

Eakatel on suurem oht teatud korvaltoimete tekkeks, néditeks madala vererShu tdttu pearinglus
pustitdusmisel (vt ka 16ik 4 Voimalikud korvaltoimed).

Lapsed ja noorukid

Depressioon, neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profiilaktika
Arge andke seda ravimit loetletud haiguste raviks lastele ja alla 18 aasta vanustele
noorukitele, sest ohutus ja efektiivsus selles vanuserithmas ei ole tdestatud.

Oine voodimdrgamine

* Enne amitriptiiliiniga ravi alustamist tuleks teha EKG, et vilistada pikenenud QT-
stindroom.

* Seda ravimit ei tohi kasutada samaaegselt antikolinergiliste ravimitega (vt ka 15ik 2
Teised ravimid ja Amitriptyline-Grindeks).

» Lisaks depressioonile vdivad suitsidaalsed motted ja kiditumine tekkida ka teiste
hidirete ravimisel antidepressantidega; samu ettevaatusabindusid, mida jérgitakse
depressiooniravil olevate patsientide puhul, tuleb jédrgida ka enureesi ravi saavatel
patsientidel.

Muud ravimid ja Amitriptyline-Grindeks
Moned ravimid vdivad mdjutada teineteise toimet ja see vdib mdnikord pdhjustada raskeid
korvaltoimeid.

Oelge oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mdonda jargmistest

ravimitest:

*  monoamiinioksiidaasi inhibiitoreid (MAOI), nt fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid,
nialamiid v&i trantiilkiipromiin (mida kasutatakse depressiooni ravis) voi selegiliin
(mida kasutatakse Parkinsoni tdve ravis). Neid ei tohi manustada koos Amitriptyline-
Grindeks’iga (vt 18ik 2 Arge votke Amitriptyline-Grindeks it);

* adrenaliin, efedriin, isoprenaliin, noradrenaliin, feniiiilefriin ja feniiiilpropanolamiin
(sisalduvad monedes kiilmetushaiguste ravimites ja monedes anesteetikumides);

»  vererdhuravimid, niiteks kaltisumikanalite blokaatorid (nt diltiaseem ja verapamiil),
guanetidiin, betanidiin, klonidiin, reserpiin ja metiiiildopa;

» antikolinergilised ravimid, néditeks moned Parksinsoni tdve ja seedetrakti héirete ravimid
(nt atropiin, hiiostsiiamiin);

» tioridasiin (kasutatakse skisofreenia ravis);

*  tramadool (valuvaigisti);

»  seeninfektsioonide ravimid (nt flukonasool, terbinafiin, ketokonasool ja itrakonasool);

*  rahustid (nt barbituraadid);

» antidepressandid (nt SSRI-d (fluoksetiin, paroksetiin, fluvoksamiin), duloksetiin ja
bupropioon);

*  ravimid teatud siidamehaiguste puhul (nt beetablokaatorid ja antiariitmikumid);



» tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite ravis);

*  metiiiilfenidaat (kasutatakse ADHD ravis);

»  ritonaviir (kasutatakse HIV ravis);

*  suukaudsed rasestumisvastased ravimid;

» rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis);

»  valproehape, feniitoiin ja karbamasepiin (kasutatakse epilepsia ravis);

*  naistepunaiirt (Hypericum perforatum) - taimne preparaat, mida kasutatakse depressiooni
ravis;

*  Kkilpnddrmeravimid.

Te peaksite teatama oma arstile, kui te votate voi olete votnud ravimeid, mis mojutavad teie

siidameriitmi, nt:

* ravimid, mida kasutatakse ebakorrapirase siidame 166gisageduse ravis (nt kinidiin ja
sotalool);

» astemisool ja terfenadiin (kasutatakse allergiate ja heinapalaviku ravis);

*  vaimsete hdirete ravis kasutatavad ravimid (nt pimosiid ja sertindool);

» tsisapriid (kasutatakse teatud tiilipi seedehiirete ravis);

*  halofantriin (kasutatakse malaaria ravis);

*  metadoon (kasutatakse valu leevendamisel ja detoksifikatsiooniks);

*  diureetikumid (,,veeviljutustabletid” nt furosemiid)

Kui teile tehakse operatsioon ja teile manustatakse iild- v&i paikse toimega anesteetikume
(tuimasteid), peate iitlema, et te kasutate seda ravimit.

Samuti peate te Amitriptyline-Grindeks ravist informeerima oma hambaarsti, kui teile
plaanitakse teha paikset tuimestust.

Amitriptyline-Grindeks koos alkoholiga
Alkohoolsed joogid vdivad ravimi rahustavat mdju tugevdada, mistdttu tuleb nende
kasutamisest hoiduda.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Amitriptiiliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, vilja arvatud, kui see on teie arsti arvates
hédavajalik, ja ainult pérast kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist. Kui olete seda ravimit
votnud raseduse viimastel kuudel, vdivad vastsiindinul esineda vodrutusndhud, nagu
drrituvus, suurenenud lihaspinge, treemor, ebaregulaarne hingamine, vdhene joomine, vali
nutmine, uriinipeetus ja kdhukinnisus.

Teie arst annab teile ndu rinnaga toitmise alustamise/jidtkamise voi ravi katkestamise iile,
arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravim voib pdhjustada unisust ja uimasust, eriti ravi algusperioodil. Arge juhtige autot voi
tootage tooriistade voi masinatega, kui olete selle mdju all.

Amitriptyline-Grindeks tabletid sisaldavad laktoosi ning virvainet Ponceau 4R Lake (E
124) v6i Sunset Yellow FCF Lake (E 110).

Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne selle ravimi konsulteerima
oma arstiga.

Amitriptyline-Grindeks tablettide poliimeerikate sisaldab abiaineid, mis vdivad pdhjustada
allergilisi reaktsioone (10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid — Ponceau 4R Lake (E 124)
ja 25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid — Sunset Yellow FCF Lake (E 110).



3. Kuidas Amitriptyline-Grindeks’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kdigi ravimvormide/tugevustega ei ole voimalik koiki annustamisskeeme rakendada.
Algannusteks  ja  edasiseks  annuste  suurendamiseks tuleb  valida  sobivad
ravimvormid/tugevused.

Depressioon

Tdiskasvanud

Soovitatav algannus on 25 mg 2 korda 66pédevas.

Olenevalt ravivastusest voib arst annust jark-jargult suurendada 150 mg-ni 66pdevas kaheks
annuseks jaotatuna.

Eakad (iile 65-aastased) ja siidame-veresoonkonna haigustega patsiendid

Soovitatav algannus on 10...25 mg d6pédevas.

Olenevalt ravivastusest v3ib arst annust jark-jargult suurendada 100 mg-ni 66pdevas kaheks
annuseks jaotatuna. Kui teie annused jadvad vahemikku 100 mg...150 mg, vaib teie arst teid
sagedamini jarelkontrolli kutsuda.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Ravimit ei tohi anda lastele voi noorukitele depressiooni raviks. Lisainfo saamiseks palun
vaadake 16iku 2.

Neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profiilaktika
Arst korrigeerib ravi vastavalt teie siimptomitele ja teie ravivastusele.

Tdiskasvanud

Soovitatav algannus on 10...25 mg, mis manustatakse Shtuti.

Soovitatav 60pdevane annus on 25...75 mg.

Olenevalt ravivastusest vOib arst annust jark-jargult suurendada. Kui saate annuseid iile
100 mg 66pdevas, vOib teie arst teid sagedamini kontrollida. Arst annab teile juhise, kas votta
annused liks kord 66pédevas voi kaheks annuseks jaotatuna.

Eakad (iile 65-aastased) ja siidame-veresoonkonna haigustega patsiendid

Soovitatav algannus on 10...25 mg, mis manustatakse Shtuti.

Olenevalt ravivastusest v3ib arst annust jark-jargult suurendada. Kui saate annuseid iile 75 mg
O0pdevas, voib teie arst teid sagedamini kontrollida.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Ravimit ei tohi anda lastele vOi noorukitele neuropaatilise valu raviks, kroonilise
pingepeavalu ja migreeni profiilaktikaks. Lisainfo saamiseks palun vaadake 16iku 2.

Oine voodimirgamine

Kasutamine lastel ja noorukitel

Soovituslikud annused lastele:



+  alla 6 aasta vanused lapsed: vt 15ik 2 Arge votke Amitriptyline Grindeks 'it.

e vanuses 6 kuni 10 aastat: 10 mg...20 mg 66péevas. Selles vanuseriihmas tuleb kasutada
sobivat ravimvormi.

e vanuses |1 aastat ja vanemad: 25 mg...50 mg.

Annuse suurendamine peab toimuma jark-jargult.
Votke seda ravimit 1...1% tundi enne magamaminekut.

Enne ravi alustamist teeb arst teile siidame EKG uuringu, et kontrollida, kas teil esineb
ebatavalise siidameriitmi mérke.

Arst hindab teie ravi uuesti kolme kuu pirast ning vajadusel teeb uue EKG uuringu. Arge
1dpetage ravi enne kui te olete konsulteerinud oma arstiga.

Riskiriithma patsiendid

Maksahaiguste korral vdi nn ,,halbadel metaboliseerijatel kasutatakse tavaliselt vdikesemaid
annuseid.

Teie arst v3ib votta teilt vereproovi, et maérata amitriptiiliini sisaldust veres (vt ka 15ik 2).

Kuidas ja millal Amitriptyline-Grindeks’it manustada
Amitriptyline-Grindeks’it v3ib vtta koos s60giga voi ilma.
Neelake tabletid koos veega alla. Tablette ei tohi katki nérida.

Ravi kestus
Arge muutke ravimi annust vdi I0petage ravimi votmist ilma esmalt oma raviarstiga
konsulteerimata.

Depressioon

Sarnaselt teiste depressiooniravimitega v3ib toime avalduda alles paari nddala pérast.
Depressiooni korral on ravi kestus individuaalne, tavaliselt vdhemalt 6 kuud. Ravi kestuse
maérab arst.

Jatkake tablettide votmist seni, kuni arst seda soovitab.

Haigus vdib piisida kaua aega ja kui te ravi liiga vara 16petate, voivad haigusndhud tagasi
tulla.

Neuropaatiline valu, krooniline pingepeavalu ja migreeni profiilaktika
Vaib modduda paar nddalat enne, kui te tunnete mingit valu leevenemist.
Rédkige oma raviarstiga ravi kestusest ja jatkake ravimi votmist nii kaua kui arst soovitab.

Oine voodimirgamine
Kolme kuu méddudes hindab teie arst, kas ravi tasub jétkata.

Kui te votate Amitriptyline-Grindeks’it rohkem, kui ette nihtud

Votke kohe ithendust oma arsti voi ldhima erakorralise meditsiini osakonnaga. Tehke seda
isegi, kui te ei tunne ebamugavust v3i miirgistuse tunnuseid. V&tke ravimi pakend endaga
kaasa, kui te ldhete arsti juurde voi haiglasse.

Uleannustamise siimptomid on:

*  pupillide laienemine

»  kiire vdi ebakorrapdrane siidame 166gisagedus
*  urineerimishdired

*  suu ja keele kuivus

*  soolesulgus

*  krambihood

*  palavik



e drritusseisund

*  segasus

e hallutsinatsioonid

*  kontrollimata liigutused

* madal vererdhk, nork pulss, kahvatus

*  raskused hingamisel

e naha vdrvumine sinakaks

»  vihenenud siidame 166gisagedus

e uimasus

«  teadvuse kadu

kooma

* mitmed siidame siimptomid, nagu siidameblokaad, siidamepuudulikkus, hiipotensioon,
kardiogeenne Sokk, metaboolne atsidoos, hiipokaleemia, hiiponatreemia.

Amitriptiiliini tileannustamine lastel v&ib pdhjustada tdsiseid tagajérgi. Lapsed on eriti
vastuvotlikud kooma, siidameprobleemide siimptomite, hingamisraskuste, krampide, vere
madala naatriumisisalduse, letargia, uimasuse, iivelduse, oksendamise ja kdrge veresuhkru
taseme suhtes.

Kui te unustate Amitriptyline-Grindeks’it votta
Votke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel
korral vdtmata.

Kui te lIopetate Amitriptyline-Grindeks’i kasutamise

Arst otsustab, millal ja kuidas ravi 15petada, et viltida ebameeldivaid siimptomeid, mis véivad
tekkida, kui ravi [opetatakse liiga jarsult (nt peavalud, halb enesetunne, unetus ja drrituvus).
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib moni jargnevatest simptomitest, p6orduge kohe oma arsti poole:
- Ajuti tekkiv dhmane ndgemine, vikerkaarevirviline ndgemine ja silmavalu.
Enne ravi jatkamist tuleb kohe silmi uurida. Need stimptomid v&ivad viidata dgedale
glaukoomile. Viga harv kdrvaltoime, v3ib esineda kuni | inimesel 10 000st.

- Siidamehdire nimetusega QT-intervalli pikenemine (seda niitab elektrokardiogramm,
EKG). Sage kdrvaltoime, v3ib esineda kuni 1 inimesel 10st.

- Tugev kdhukinnisus, paistes kdht, palavik ja oksendamine.
Need siimptomid vdivad viidata mdne sooleosa halvatusele. Harv kdrvaltoime, vdib
esineda kuni 1 inimesel 1000st.

- Nabha ja silmavalgete muutumine kollaseks (kollatobi). Teie maks v3ib olla kahjustatud.
Harv korvaltoime, v&ib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

- Verevalumid, veritsemine, kahvatus vdi piisiv kurguvalu ja palavik. Need vaivad olla
vere vOi luuiidi kahjustuse esimesed ilmingud. Mdju vererakkudele voib viljenduda
vihenenud punaliblede (kannavad hapnikku kehas ringi), valgeliblede (aitavad
infektsioonide vastu vdidelda) ja trombotsiiiitide (aitavad verel hiitibida) arvus. Harv
kdrvaltoime, vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

- Enesetapumdtted v&i -kditumine. Harv korvaltoime, v&ib esineda kuni 1 inimesel
1000st.




Allpool loetletud korvalnéhte on tiheldatud jargmiste sagedustega:

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 kasutajal 10-st)
*  unisus/ uimasus
»  kite vdoi muude kehaosade virisemine
*  pearinglus
*  peavalu
»  ebakorrapdrane, raske voi kiire siidametegevus
e pearinglus (tingitud madalast vererdhust istumast tdusmisel)
e suukuivus
e k&hukinnisus
e iiveldus
*  liigne higistamine
*  kehakaalu suurenemine
*  segane voi aeglane kdne
e agressiivsus
e  ninakinnisus

Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10-st)

. segasus
. seksuaalhiired (sugutungi vihenemine, probleemid erektsiooniga)
. tdhelepanuhaired

. maitsemuutused

. tuimus vdi "sipelgate jooksmise tunne" kites voi jalgades

. koordinatsioonihéired

. pupillide laienemine

. siidameblokaad

. visimus

. madal naatriumi sisaldus veres

. agiteeritus

. urineerimishiired

. janutunne

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 kasutajal 100-st)
e erutus, drevus, raskused uinumisel, luupainajad
e krambid
*  kohin kdrvus
*  vererdhu tdus
¢ kohulahtisus, oksendamine
* nahal6ove, ndgestdbi, nédo ja keele turse
e urineerimisraskused
*  rinnapiima eritumise suurenemine v3i rinnapiima eritumine imetamiseta
*  silmasisese rohu tdus
*  kollapsi seisundid
e siidamepuudulikkuse siivenemine
*  maksakahjustus

Harv (voib esineda kuni 1 kasutajal 1000-st)

. s6ogiisu vihenemine

. deliirium (eriti eakatel), hallutsinatsioonid
. siidame 166gisagedus- voi riitmihéired

. siiljenddrmete turse

. juuste viljalangemine

. suurenenud tundlikkus paikesevalguse suhtes



. rindade suurenemine meestel

. palavik
. kehakaalu langus
. korvalekalded maksafunktsiooni testides.

Viga harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st)
*  siidamelihase haigus
*  sisemine rahutustunne ja tungiv vajadus pidevalt liikkuda
»  perifeersete nirvide héire
e d#ge silmardhu tous
*  siidame riitmihéirete erivormid (nn torsade de pointes)
*  kopsualveoolide ja kopsukoe allergiline pdletik.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
e sO0giisu puudumine
»  veresuhkru sisalduse tSus vdi langus;
e  paranoia
e liikumishdired (tahtmatud v&i vihenenud liigutused)
» iilitundlikkusest pShjustatud siidamelihase pdletik
*  hepatiit
e kuumahood
*  silmakuivus

Patsientidel, kes kasutavad selle rithma ravimeid, on tdheldatud luumurdude tekke riski
suurenemist.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite

ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Amitriptyline-Grindeks’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amitriptyline-Grindeks sisaldab
- Toimeaine on amitriptiiliinvesinikkloriid (amitriptylini hydrochloridum).

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg amitriptiiliinvesinikkloriidi (vastab 8,84 mg

amitriptiiliinile) v3i 25 mg amitriptiiliinvesinikkloriidi (vastab 22,10 mg amitriptiiliinile).



Toimeaine erineva sisalduse tottu ei ole Amitriptyline-Grindeks asendatav teiste amitriptiiliini
sisaldavate ravimitega.

- Teised koostisosad on:

10 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid: laktoosmonohiidraat, maisitdrklis, povidoon,
ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Ohuke poliimeerikate: sinine virvaine - Opadry 11 Blue 85 F 20753 (titaandioksiid (E 171),
makrogool 4000, Quinoline Yellow Lake (E 104), talk, Indigo Carmine Lake (E 132),
Ponceau 4R Lake (E 124)), karnaubavaha.

25 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid: laktoosmonohiidraat, maisitédrklis, povidoon,
ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Ohuke poliimeerikate: kollane virvaine - Opadry II Yellow 85 F 22450 (titaandioksiid (E
171), makrogool 4000, Quinoline Yellow Lake (E 104), talk, Sunset Yellow FCF Lake (E
110), Indigo Carmine Lake (E 132)), karnaubavaha.

Kuidas Amitriptyline-Grindeks vilja nfieb ja pakendi sisu
10 mg oOhukese poliimeerikattega tabletid: sinised dhukese poliimeerikattega iimmargused
kaksikkumerad, murdepinnal valge v&i kollakasvalge véirvusega tabletid.

25 mg ohukese poliimeerikattega tabletid: kollased Shukese poliimeerikattega iimmargused
kaksikkumerad, murdepinnal valge vdi kollakasvalge varvusega tabletid.

10 Shukese poliimeerikattega tabletti PVC/Al-fooliumist blistris.
50 dhukese poliimeerikattega tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Liti
Tel.: + 371 67083205

Faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:

AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33

11316 Tallinn

Tel.: 6 120 224

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2022.



