Bipacksedel: Information till anvindaren

Amitriptylin Abcur

Lads noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om deuppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningarsom inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Amitriptylin Abcur ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Amitriptylin Abcur
. Hur du anvander Amitriptylin Abcur

. Eventuella biverkningar

. Hur Amitriptylin Abcur ska forvaras
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. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Amitriptylin Abcur ar och vad det anvands for

Amitriptylin Abcur innehaller den aktiva substansen amitriptylin. Den tillhér en grupp lakemedel som kallas tricykliska
antidepressiva lakemedel (TCA).

Amitriptylin Abcur anvénds vid behandling av depression. Orsaken till depression &r inte helt klarlagd, men man vet att
mangden av vissa amnen som overfér impulser mellan nervceller i hjarnan, sa kallade signalsubstanser, ar mindre.
Amitriptylin Abcur verkar genom att 6ka mangden signalsubstanser. Amitriptylin Abcur har antidepressiva, lugnande och
angestdampande egenskaper.

Amitriptylin som finns i Amitriptylin Abcur kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Amitriptylin Abcur

Ta inte Amitriptylin Abcur:

- Om du &r allergisk mot amitriptylin eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- Om du nyligen haft en hjartinfarkt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Amitriptylin Abcur om du har:
¢ Nedsatt leverfunktion

e Hjart-karlsjukdom



e Besvarande yrsel nar du staller dig upp (ortostatisk hypotension)

Epilepsi

Prostata- eller urineringsbesvar

Schizofreni
¢ Mani
o Skoldkortelsjukdom

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjdlvmord. Dessa symtom kan forvarras nar

man borjar anvdnda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér typen har effekt,

vanligtvis ca 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

¢ Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

e Om du ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller ndra van att du ar deprimerad. Be dem garna ldsa igenom denna
bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt

beteende férandras.

Om du de senaste tva veckorna blivit behandlad for depression med en s k MAO-hammare bor du inte anvanda
Amitriptylin Abcur.

| sdllsynta fall kan det uppsta dimsyn och smaértor i 6gat. Detta kan vara tecken pa glaukom (gron starr) som kraver
kontroll av 6gonlakare innan behandlingen med Amitriptylin Abcur kan fortsatta.

Alkohol bor undvikas under behandlingen med amitriptylin eftersom alkoholens negativa effekter kan férstarkas.

Amitriptylin Abcur kan ge muntorrhet, vilket 6kar risken for hal i tdnderna. Borsta tanderna med fluortandkram morgon
och kvall.

Barn och ungdomar

Amitriptylin Abcur ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Studier av andra
lakemedel mot depression har pavisat risk for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet hos
patienter under 18 ar. Denna risk kan ocksa foreligga for Amitriptylin Abcur. Trots detta kan Amitriptylin Abcur skrivas ut
av lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att detta ar lampligt.

Om du ar under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta ldkemedel, ska du vanda dig till din ldkare igen.

Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad, intellektuella funktioner och beteendemaéssig utveckling har annu inte
faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Amitriptylin Abcur

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Amitryptilin Abcur kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedel mot: - Depression eller
nagon annan psykisk sjukdom (t ex fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, MAO-hdmmare).

- Lakemedel mot schizofreni, psykos m m (tioridazin, perfenazin, zuklopentixol, haloperidol, risperidon, klorpromazin).

- Rubbningar av hjartrytmen (t ex kinidin).



- Magsar (cimetidin).

- Epilepsi (fenobarbital, karbamazepin, valproinsyra).
- Hogt blodtryck (klonidin).

- Smarta (morfin, kodein, tramadol).

- Hosta (kodein).

- Svampinfektion (flukonazol).

- Nikotinberoende (bupropion).

- Lakemedel vid sjukdomar i skéldkorteln (tyroidea).
- Hjartstillestand, svar allergisk reaktion och astma (adrenalin).
- Chocktillstand (dopamin).

- Akut 1agt blodtryck (noradrenalin).

Beratta for din tandlakare att du behandlas med Amitriptylin Abcur om du ska lokalbeddévas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfér alltid med lakare fore anvandning av Amitriptylin Abcur under graviditet.

Amning
Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Amitriptylin Abcur under amning annat an pa
bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amitriptylin Abcur kan hos vissa personer forsémra reaktionsférmagan, vilket man bor téanka pa vid tillféllen da skarpt
uppmadrksamhet kravs, t ex vid bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las
darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.

Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Amitriptylin Abcur innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Amitriptylin Abcur

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Folj den dosering som ldkaren ordinerat. Dosen ar anpassad individuellt for dig.

Rekommenderad startdos ar 25 mg 3 ganger dagligen, som sedan stegyvis Okas tills effekt uppnatts. Sedan
behandlingen startat kan det drdja 2-4 veckor innan man kanner sig battre.

Amitriptylin Abcur tas som regel flera ganger under dagen. Da Amitriptylin Abcur kan ge biverkningar i form av trotthet,
sarskilt i bérjan av behandlingen, kan det vara en fordel att fordela den dagliga dosen sa att en lagre dos tas pa
morgonen och en storre pa kvillen. Tabletterna bor svéljas hela med ett halvt glas vatten.



Da behandlingen ska avslutas brukar ldkaren minska dosen stegvis for att undvika aterfall och symtom som illamaende,
huvudvark och sjukdomskansla.

Om du anvant for stor mangd av Amitriptylin Abcur

Vid overdosering kan biverkningarna bli forstarkta. Sinkt medvetandegrad, andningssvarigheter, kramper och
hjartpaverkan kan upptrada. Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Amitriptylin Abcur

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan folj det vanliga schemat.

Om du slutar att anvanda Amitriptylin Abcur

Kontakta din ldkare innan du slutar anvanda Amitriptylin Abcur. Avbryt inte behandlingen tvart eftersom du kan fa
symtom som illamaende, huvudvéark och sjukdomskénsla. Radgér med din ldkare om hur du ska ga till vaga.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Amitriptylin Abcur kan i sdllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméntillstand eller feber med lokala infektionssymtom
sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka ldkare sa att man
via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Manga biverkningar av Amitriptylin Abcur brukar férekomma enbart i borjan av behandlingen och forsvinner oftast av
sig sjdlva under fortsatt behandling. Flertalet beskrivna biverkningar kan sattas i samband med medlets satt att verka
och kan ofta kontrolleras genom dosandring. Andra dock aldrig sjilv den dos som féreskrivits.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e Huvudvark, yrsel, svettning.

o Trotthet, dasighet, forvirring, koncentrationssvarigheter.
¢ Viktokning, aptitokning.

¢ |llamaende, férstoppning.

e Muntorrhet, forandrad smakuppfattning.

Snabba hjartslag, snabb puls, yrsel t ex dd man hastigt reser sig upp.

Forandrad sexuell lust och potens.
e Oférmaga att samordna rorelser, darrningar, domningar eller pirrande kénsla i armar och ben.

® Forstorade pupiller, svarigheter att fokusera blicken, dimsyn.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
¢ Angest, sémnléshet, mardrommar, Gveraktivitet, oro.

e Krakningar, diarré.

¢ Hudutslag, svullnad i ansikte och tunga.

Hogt blodtryck.

Svarighet att kasta vatten.

® FOrhojt vatsketryck i 6gat (symtom kan vara dimsyn och smarta i 6gat).

e Oronsusningar (tinnitus).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):



o Aptitléshet, viktminskning.

¢ Feber, kramper, tarmstopp.

* Leverpaverkan, gulsot.

¢ Svullnad i spottkorteln.

e Oregelbunden hjartrytm, hjartinfarkt.

Haravfall, hudreaktion vid solbestralning.
e Forstoring av brostkorteln hos man, mjélkavsondring.
o Forvirringstillstand (hos aldre patienter).

Okade hallucinationer hos schizofrena patienter.

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvdndare):
* Tankar pa att skada sig sjalv, bega sjalvmord.
o Okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler daven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amitriptylin Abcur ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter utg.dat. och pa blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackning forvaras vid hogst 30 °C. Férvara blister i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar amitriptylin. Varje tablett innehaller 10, 25 respektive 50 mg amitriptylin
(somamitriptylinhydroklorid).

- Ovriga inneh3llsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon, magnesiumstearat, talk,polyvinylalkohol,
makrogol, titandioxid (E 171) och jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amitriptylin Abcur 10 mg ar en ljusrosa, rund, bikonvex filmdragerad tablett utan pragling, tablettstorlek 7 x 3,4 mm.
Amitriptylin Abcur 25 mg ar en rosa, rund, bikonvex filmdragerad tablett utan pragling, tablettstorlek 7 x 3,4 mm.
Amitriptylin Abcur 50 mg ar en brunrosa, rund, bikonvex filmdragerad tablett utan pragling, tablettstorlek 9 x 4,4 mm.

Amitriptylin Abcur finns i:
Burk: 20 och 100 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se/

Blister: 20 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Abcur AB
Box 1452
251 14 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2014-05-22



