I SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

AMITRIPTILINE

Drazhe - 25 mg
(Amitriptiliné klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

¢ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

¢ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

* Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet, ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues do té lexoni:

Cfaré éshté Amitriptiline dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Amitriptiline

Si ta merrni Amitriptiline

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Amitriptiline

Informacion i métejshém

2B

1. GFARE ESHTE AMITRIPTILINE DHE PERSE PERDORET
Amitriptilina éshté njé antidepresiv triciklik gé ka njé strukturé me
tre unaza. Ajo frenon rikapjen neuronale té noradrenalinés né
sistemin nervor gendror dhe té serotoninés (5 - HT). Frenimi i
rikapjes sé kétyre monoamino-neurotransmetuesve, té cilét
potencojné veprimin e amitriptilinés né tru, duket se ka lidhje me
aktivitetin e saj antidepresiv. Ndérkohé qé efekti sedativ dhe
efekte té tjera té€ padéshirueshme té amitriptilinés vérehen gé né
fillim té trajtimit, efekti antidepresiv vihet re vetém pas disa
javéve.

Amitriptiline - drazhe pérdoret:

¢ né té gjitha gjendjet depresive si: melankoli, psikoza
maniakodepresive, depresione neurotike, depresione gjaté
psikozave jomelankolike, ankth, pakénaqgési pér jetén,
shmangie nga jeta familjare e shogéria, ulje e rendimentit
profesional, prishje e ekuilibrit neurovegjetativ, ¢rregullime
psikosomatike dhe shfagje hipokondrike;

¢ né enurezé (kur pérjashtohet patologjia organike).

2. PERPARA SE TE MERRNI AMITRIPTILINE

Mos merrni Amitriptiline né qofté se:

¢ vuani nga mbindjeshméria ndaj amitriptilinés, ndaj
antidepresivéve té tjeré tricikliké, apo ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té Amitriptiline drazhe;

e merrni né té njéjtén kohé frenues t& monoaminooksidazés
(pérveg rasteve absolutisht t&¢ domosdoshme dhe nén
mbikqgyrjen e kujdesshme té mjekut);

¢ vuani nga blloku kardiak i ¢do shkalle qofté;

¢ keni kaluar infarkt akut t& miokardit;

* vuani nga manité;

e vuani nga sémundje té rénda té& mélgisé;

e vuani nga porfiria;

¢ jeni duke ushqyer me gji foshnjen;

e pacienti éshté fémijé nén moshén 6 vjeg.

Né kéto raste konsultohuni me mjekun tuaj ose shkoni direkt né

spital.

Tregoni kujdes té vecanté me Amitriptiline
Konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té
merrni Amitriptiline.

Amitriptiline duhet pérdorur me kujdes tek pacientét:

¢ me sémundje kardiovaskulare (sidomos me aritmi);
me epilepsi;

gjaté shtatzénisé;

me démtim té funksionit t& mélgisé;

me sémundje té tiroides;

gé vuajné nga psikozat;

gé vuajné nga glaukoma me kénd té ngushté;

me retension urinar;

me konstipacion kronik;
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me terapi elektrokonvulsive té njékohshme;

me hipertrofi té prostatés;

me stenozeé té pilorit;

me feokromocitomé;

me diabet, sepse pérgéndrimet e sheqgerit né gjak mund té

ndryshojné;

e e moshuar, sepse jané shumé té ndjeshém ndaj efekteve
anésore;

e qé kané prirje pér vetévrasje, té cilét duhen mbikqyrur me
kujdes gjaté fazave fillestare t& mjekimit.

Kujdes duhet treguar edhe gjaté anestezisé sepse mund té

ndodhé shtim i rrezikut pér aritmi dhe hipotension.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té
ndikohet nga Amitriptiline.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera,
pérfshiré edhe ato t&€ marra pa receté. Mos harroni té informoni
mjekun tuaj pér trajtimin me Amitriptiline né qofté se ju jepet
ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Ndérveprimet qé pérfshijné antidepresivét tricikliké shpesh
shfagen pér shkak té pérndryshimit t& metabolizmit té njérit bar
apo té tjetrit. Barnat gé frenojné ose nxisin citokromet P450,
izoenzimén CYP2D6, mund té prekin metabolizmin e triciklikéve
dhe té ¢ojné né pérndryshime té pérgéndrimeve plazmatike. Mund
té ndodhé shtim i efekteve té€ padéshirueshme nga barnat
antimuskarinike, ose nga getésuesit e sistemit nervor gendror,
duke pérfshiré edhe alkoolin. Barbituratet ose nxitésit e tjeré té
enzimave si rifampicina dhe disa antiepileptiké mund té rrisin
metabolizmin e antidepresivéve tricikliké, mund té ulin
pérgéndrimet plazmatike dhe mund té ¢ojné né uljen e pérgjigjes
antidepresive.

Cimetidina, metilfenidati, antipsikotikét dhe bllokuesit e kanaleve
té kalgiumit mund té reduktojné metabolizmin e triciklikéve, duke
rritur pérgéndrimet plazmatike dhe duke shkaktuar toksicitet.
Pacientét qé marrin preparate tiroidiene mund té shfaqin njé
pérgjigje té pérshpejtuar ndaj antidepresivéve tricikliké dhe heré
pas here liotironina éshté pérdorur pér kété efekt tek pacientét me
depresion refraktar. Megjithaté, pérdorimi i triciklikéve me
hormonet e tiroides mund té ¢ojé né aritmi kardiake.

Efekti antihipertensiv i debrisokinés, guanetidinés dhe klonidinés
mund té reduktohet nga antidepresivét tricikliké.

Efektet presore té simpatomimetikéve, veganérisht ato té barnave
si adrenalina dhe noradrenalina, mund té shtohen nga
antidepresivét tricikliké, megjithaté nuk ka evidencé klinike té
ndérveprimeve té rrezikshme ndérmjet anestezikéve lokalé qé
pérmbajné adrenaliné dhe antidepresivéve tricikliké. Duhet treguar
shumé kujdes pér té shmangur pakujdesité gjaté injektimit
intravenoz té anestezikut lokal.

Barnat qé zgjasin intervalin QT, duke pérfshiré antiaritmikét té tillé
si amiodaroni ose kinidina, antihistaminikét si astemizoli dhe
terfenadina, disa antipsikotiké (veganérisht pimozidi, sertindoli dhe
tioridazina), cisapridi, halofantrina dhe sotaloli, mund té rrisin
mundésiné e aritmisé ventrikulare kur merren sé bashku me
antidepresivé tricikliké. Kjo gjé mund té acarohet kur barnat qé
ndérveprojné (té tilla si kinidina ose disa antipsikotiké) reduktojné
gjithashtu edhe metabolizmin. Megjithaté, gjaté pérdorimit sé
bashku té antidepresivéve té ndryshém nén vézhgimin e
ekspertéve né rastet e depresionit refraktar, mund té ndodhin
reaksione té padéshirueshme té rénda qé pérfshijné sindromén e
serotoninés. Pér kété arsye duhet té keté njé interval gjaté té cilit
té mos pérdoret asnjé bar ndérkohé qé ndérpritet njé lloj
antidepresivi dhe fillohet njé tjetér. Antidepresivét tricikliké
pérgjithésisht nuk duhen dhéné tek pacientét gé marrin frenues té
MAO-s pér té paktén 2 javé pas ndérprerjes sé tyre. Nuk éshté e
nevojshme té keté njé periudhé gjaté té cilés t& mos merret bar
pas ndérprerjes sé frenuesit té rikthyeshém t€ monoamino
oksidazés tip A (RIMA) dhe fillimit t& njé tricikliku.

Té paktén 1 - 2 javé duhet té kalojné ndérmjet ndérprerjes sé njé
antidepresivi triciklik dhe fillimit t& njé bari pérgjegjés pér
provokimin e njé reaksioni té réndé (p.sh.: fenelzina).

Marrja e Amitriptiline me ushgim dhe pije
Amitriptiline késhillohet gé t& mos merret me pije alkoolike.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Kérkoni késhillén e mjekut ose té farmacistit tuaj pérpara se
té merrni kété bar.

Amitriptiline mund té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém nése
pérfitimet pér nénén tejkalojné risqet mbi fetusin.

Amitriptiline nuk duhet té& pérdoret gjaté ushgimit me gji té
foshnjes.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Amitriptilina mund té shkaktojé pérgjumje dhe efekte té tjera qé
démtojné vigjilencén, sidomos né fillim té trajtimit. Pér kété arsye,

pacientét gé jané duke u trajtuar me Amitriptiline, nuk duhet té
drejtojné automjetin dhe té pérdorin makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Amitriptiline
Ky bar pérmban laktozé dhe sukrozé. Né qofté se keni
intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni me mjekun tuaj
pérpara se té merrni kété bar.

3. S| TA MERRNI AMITRIPTILINE

Gjithmoné merreni Amitriptiline sipas késhillés sé mjekut. Né
qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose me
farmacistin tuaj. Né qofté se ndjeni qé efektet e Amitriptiline jané
shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose me
farmacistin tuaj.

Tabletat duhet t& merren nga goja me té paktén njé goté ujé
(me 250 ml ujé).

Ju késhillojmé gé t& mos merrni pije alkoolike gjaté kohés gé
merrni kété bar.

Dozimi:

Pér trajtimin e depresionit, amitriptilina klorhidrat jepet nga goja
né fillim 50 - 75 mg né doza té ndara (ose si njé dozé e vetme
né darké). Dozat rriten gradualisht deri né 200 mg né dité, dhe
pér pacienté té hospitalizuar né gjendje té réndé depresive, doza
mund té shkojé edhe 300 mg né dité.

Pér adoleshentét dhe té moshuarit té cilét shpesh kané njé
tolerancé té reduktuar ndaj antidepresivéve tricikliké,
rekomandohen doza deri né 25 mg né dité, e dhéné né doza té
ndara ose né njé dozé té vetme né darké. Nuk rekomandohet
pérdorimi i amitriptilinés tek fémijét nén moshén 16 vjeg pér
trajtimin e depresionit.

Amitriptilina jepet edhe pér trajtimin e enurezés nokturne tek
fémijét ku pérjashtohen patologjité organike.

Pér fémijét 6 - 10 vjeg rekomandohet doza 10 - 20 mg né dité,
ndérsa pér fémijét mbi 11 vje¢c rekomandohet doza 25 - 50 mg
né dité. Doza duhet dhéné 30 minuta para gjumit dhe trajtimi,
duke pérfshiré edhe njé periudhé graduale té ndérprerjes sé barit,
nuk duhet vazhduar pér mé shumé se 3 muaj. Rekomandohet
té kryhet njé ekzaminim i ploté mjekésor pérpara njé kursi
tjetér trajtimi.

Né qofté se keni marré mé shumé Amitriptiline

Né qofté se keni marré mé shumé Amitriptiline se sasia gé duhet
té merrnit, ose né qofté se fémija juaj e ka marré gabimisht kété
bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi
urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhilla pér
veprimet gé duhet t& ndérmerren.

Mbidozimi nga amitriptilina paragitet me njé rrezikshméri té larté
fataliteti.

Simptomat nga mbidozimi pérfshijné eksitim dhe shgetésim me
efekte antimuskarinike té theksuara té tilla si: tharje goje, tharje
|ékure, pupila té zgjeruara, takikardi, mbaijtje urine, dhe
konstipacion.

Simptomat e rénda pérfshijné: humbje ndjenjash, konvulsione
dhe miokloni, hiperrefleksi, hipotermi, hipotension, delir,
konfuzion, acidozé metabolike, depresion respirator dhe kardiak
me aritmi gé mund té jené fatale.

Né qofté se harroni té merrni Amitriptiline

Né qofté se harroni t&€ merrni njé dozé (ose mé shumé doza)
Amitriptiline, merrni dozén pasardhése kur té jeté koha pér
marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé t€ madhe) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Amitriptiline
Amitriptiline duhet t€ ndérpritet gradualisht né ményré qé té
shmanget risku i recidivés.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Amitriptiline mund té shkaktojé efekte

anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston ato. Ndonjéheré

ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e

efekteve anésore t&€ mundshme. Mund té€ mos ju shfaget asnjé

prej tyre.

Disa efekte anésore mund té shfagen né fillim té trajtimit dhe té

zhduken spontanisht gjaté vazhdimit té tij.

Amitriptiline mund té shkaktojé kéto efekte té padéshirueshme:

* né sistemin kardiovaskular (hipotension ortostatik, takikardi,
palpitacione, aritmi, ndryshime né EKG);

* né sistemin nervor gendror (konfuzion, haluginacione,
¢rregullime té pérgéndrimit, démtim té kujtesés, deluzione,
nervozizém, axhitim, panik, pagjumési, éndrra té frikshme,
mani, pérkeqgésim té psikozés, pérgjumje, marrje mendsh,
dobési, pagéndrueshméri emocionale, topitje, dridhje,

simptoma ekstrapiramidale si: pseudoparkinsonizém,
crregullime té lévizjes, akatizi, dhe kontraksione);

e né lékuré (ekzantema, kruarje, reaksione fotosensibilizimi,
tharje 1€kure, akne);

e né sistemin gastrointestinal (t& pérziera, té vjella, anoreksi,
diarre, shtim té gazrave, tharje goje, konstipacion);

¢ hematologjike (deprimim i palcés sé kockave, pérfshiré
agranulocitozé, eozinofili, purpura, trombocitopeni, leukopeni);

e né sistemin e frymémarrjes (faringit, rinit, sinuzit, kollé);

* né sistemin urogenital (grregullime té funksionit seksual,
impotencé, grregullime menstruale, dismenorre, nokturi,
shpeshtim i urinimit, vaginit, cistit, mbajtje urine);

e né sy (turbullim i shikimit, konjunktivit, rritie e presionit

intraokular, midriazé, tharje e syve);

zhurmé né vesh;

shije e veganté né gojé;

kongjestion i hundéve;

zmadhim i gjoksit.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né

qofté se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété

fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI AMITRIPTILINE

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Amitriptiline pas datés sé skadenceés, e cila éshté
shénuar né paketim.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Amitriptiline

Lénda vepruese éshté amitriptiliné klorhidrat.

Cdo drazhe pérmban 25 mg amitriptiliné klorhidrat.

Pérbérésit e tjeré jané: celulozé mikrokristalore, laktozé, talk,
stearat magnezi, xhelatiné, povidon, karbonat kalgiumi, dioksid
titani, sukrozé, Opalux rozé, Opaglos i bardhé 6000.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 drazhe.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'C% Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaijtja.

. Forma e tabletés.

' Kujdes.
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Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00 355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Shtator 2015.
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