SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
AMITRIPTYLINE 10 mg filmuhtudadar toflur.
AMITRIPTYLINE 25 mg filmuhtudadar toflur.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur amitriptylinhydrokl6rid 10 mg eda 25 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla.
10 mg toflur: Blaar filmuhudadar toflur.

25 mg toflur: Gular, kringléttar, kaptar filmuhtdadar toflur audkenndar ,,C* 4 annarri hlidinni og
,,AB* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

. Einkenni punglyndis (einkum pegar slavingar er porf).
. Neturveeta (nocturnal enuresis) hja bérnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir: 1 upphafi 50-75 mg a dag i adskildum skdmmtum, eda sem stakur skammtur ad kvoldi,
aukid i 150-200 mg a dag i samraemi vid kliniska svérun.

Vidhaldsskammtur er 50-100 mg ad kvoldi sem nota skal i ad minnsta kosti 3 manudi til ad draga ar
heettu & ad sjukdémurinn taki sig upp ad nyju.

Unglingar og aldradir: 25-50 mg & dag i adskildum skdmmtum eda sem stakur skammtur ad kvoldi.
Helmingur af venjulegum vidhaldsskammti getur naegt til ad fa fram vidunandi Kliniska svorun.

Born: Adeins gegn naeturvaetu. Hadmarkslengd medferdar (ad medtalinni skammtalaekkun i prepum)
skal ekki vera meiri en prir manudir. Ekki skal endurtaka medferdina fyrr en ndkveem laeknisskodun,
p.m.t. hjartalinurit hefur farid fram.

(11-16 ara): 25-50 mg & dag.

(7-10 &ra): 10-20 mg & dag.

(Yngri en 7 &ra): Ekki er meelt med notkun lyfsins handa pessum aldurshépi.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir prihringlaga punglyndislyfjum eda einhverju af innihaldsefhum taflnanna.

. Saga um hjartadrep, hjartslattartruflanir, einkum leidslurof af hvada stigi sem er, blodrikis-
hjartabilun, kransadabilun.

. Gedhad.



. Alvarlegur lifrarsjukdémur.

. Born yngri en 7 éra.

. Brjostagjof.

. Sjuklingar sem nota ménéaminoxidasahemla (MAOQI) eda hafa notad pa sidustu 14 daga.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oldrudum er sérstaklega hatt vid ad fa aukaverkanir, einkum asing, ruglkennt astand og stédubundinn
lagprysting.

Hegdunarbreytingar geta komid fyrir hja bérnum sem fa amitriptylin vid neeturveetu.

Fordast skal eins og kostur er ad nota lyfid handa sjuklingum med prénghornsgléku, pvagteppu, skerta
lifrarstarfsemi, blodmein, einkenni sem benda til steekkunar blodruhalskirtils og ségu um flogaveiki.
Jafnvel medalstérir skammtar geta valdid glakukasti hja sjuklingum med prénghornsglaku.

Fylgjast skal naid med sjuklingum med hjarta- og a&edasjukdoma, ofstarfsemi skjaldkirtils og peim sem
nota skjaldkirtilslyf eda andkolinvirk lyf. Naudsynlegt er ad stilla skammta allra lyfjanna ndkvemlega
af.

Geeta skal vartdar vid notkun amitryptylins vid punglyndi tengdu gedklofa vegna pess ad lyfid getur
valdio versnun gedrofseinkenna. Sjuklingar med gedhvorf geta feerst yfir i gedhad. Ofskynjanir
tengdar veenisyki, med eda an 6vildar, geta versnad. [ slikum tilvikum skal gefa sterk réandi Iyf
samhlida eda minnka skammta amitriptylins.

EKKi er radlegt ad nota amitriptylin samhlida raflostmedferd nema pad sé 6hjakveemilegt.

Liklegt er ad hjartslattartruflanir og alvarlegur lagprystingur komi fram vid stéra skammta eda hja
sjuklingum sem eru med hjartasjukdéma fyrir.

Ef unnt er skal heetta notkun amitriptylins nokkrum dégum fyrir skurdadgerdir. Ef bradaadgerd er
Ohjakveemileg, skal lata sveefingalaekninn vita ad sjuklingurinn sé i medferd med amitriptylini (sja
kafla 4.5).

Sjélfsvig/sjalfsvigshugmyndir eda klinisk versnun

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum fylgir punglyndi. Su hatta er vidvarandi
par til umtalsverdum bata er nad. Eftir ad medferd hefst parf ad fylgjast naid med sjuklingum par sem
nokkrar vikur geta lidid par til bati naest. Almenn klinisk reynsla af notkun punglyndislyfja synir ad
heetta & sjalfsvigi getur aukist & fyrri stigum bata.

Geeta skal sdmu vartdar og vid medferd sjuklinga med punglyndi pegar punglyndislyf eru notud til
medferdar vid 6drum sjukdomum, par sem einnig geta komid fram sjélfsvigshugmyndir og hegdun i
byrjun medferdar pegar lyfid er notad vid 6drum sjukdomum.

Aukin heetta & sjéalfsvigshugsunum og sjélfsvigstilraunum er hja sjuklingum sem hafa ségu um
sjélfsvigstengda hegdun eda hugsanir og peim sem hafa métad hugmyndir um sjalfsvig i markteekum
maeli adur en lyfjamedferd hefst og parf ad fylgjast naid med peim medan medferdin varir.
Safngreining kliniskra rannsékna & punglyndislyfjum, med lyfleysu sem viomid, syndi aukna hattu &
sjalfsmordstengdri hegdun hjé sjaklingum yngri en 25 ara sem haldnir voru gedsjukdémum.

Vidhafa atti naid eftirlit med sjuklingum sem medhondladir eru med lyfinu, einkum peim sem eru i
aukinni hattu, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir skammtabreytingar. Sjuklingi (og peim sem
annast hann) skal bent & ad fylgjast parf med hvort einkenni um sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda
ovenjulegar breytingar a hegdun koma fram og ad leita pa tafarlaust til leeknis.

Lyfid inniheldur mjolkursykur: Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, sérstaka tegund arfgengs
lactasaskorts (Lapplactasaskortur) eda vanfrasog glukosa-galaktdsa, skulu ekki taka lyfid.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Afengi: Aukin slavandi ahrif.

Alfa,-adrenvirkir 6rvar: Fordast skal samhlida notkun apraklonidins og brimonidins .
Altretamin: Haetta a alvarlegum stédubundnum lagprystingi.

Staddeyfilyf og sveefingalyf: Samhlida notkun getur aukid heettu & hjartslattartruflunum og lagprystingi. Ef
skurdadgerd er naudsynleg, skal lata svaefingalaekninn vita ad sjuklingurinn sé i slikri medferd (sja
kafla 4.4).

Verkjalyf: Vid notkun nefopams aukast aukaverkanir hugsanlega. Aukin hetta er & eiturverkunum &
midtaugakerfid vio samhlida notkun tramadols. Mégulegt er ad aukin réandi ahrif komi fram vid samhlida
notkun med 6pibio verkjalyfjum.

Lyf vid hjartslattartruflunum: Aukin hatta er & sleglatakttruflunum vid samhlida notkun med lyfjum sem
lengja QT bilid, par & medal amiddardni (fordist samhlida notkun), disépyramidi, prokainamidi,
prépafendni og Kinidini.

Syklalyf: Rifampicin leekkar plasmapéttni sumra prihringlaga lyfja (dregur ar verkun gegn punglyndi).
Samhlida notkun med linez4lidi getur valdid 6rvun a midtaugakerfinu og haprystingi.

Andkolinvirk lyf: Ohofleg andkdlinvirk ahrif geta komid fram pegar prihringlaga punglyndislyf eru notud
samhlida andkélinvirkum lyfjum. barmalémun, pvagteppa eda bradaglaka getur komid fram, einkum hja
6ldrudum sjaklingum.

Punglyndislyf: Samhlida notkun med MAO-hemlum leidir til drvunar & midtaugakerfinu og haprystings.
Alvarlegir krampar og daudsfoll hafa komid fyrir. bvi skal ekki nota amitriptylin med MAO-hemli og ad
minnsta kosti 14 dagar skulu lida fra pvi ad notkun MAO-hemils er hatt og par til notkun amitriptylins er
hafin. Eftir pann tima etti ad geeta varidar vid notkun amitriptylins og auka skammta smam saman. Gata
skal varadar vid samhlida notkun reboxetins. Sérhaefdir endurupptékuhemlar ser6ténins (SSRI) auka
plasmapéttni sumra prihringlaga lyfja. Fltoxetin hemur cytokréom P450 11 D6 markteekt, en pad tekur patt
umbrotum margra prihringlaga punglyndislyfja. Sé flioxetin notad samhlida atti ad fylgjast med pvi hvort
plasmapéttni punglyndislyfjanna haekkar og med eiturverkunum hja sjuklingum. Adlégun skammta
punglyndislyfjanna geeti verid naudsynleg.

Flogaveikilyf: Samhlida notkun flogaveikilyfja getur leekkad krampaproskuldinn. Plasmapéttni sumra
prihringlaga lyfja getur leekkad (t.d. vegna barbitrata eda karbamazepins) sem leidir til minni verkunar

gegn punglyndi.

Sveppalyf: Aukin sermispéttni hefur komid fram hja sjuklingum sem einnig taka flukénasol. Greint hefur
verid fra alvarlegum aukaverkunum vegna aukinnar plasmapéttni amitriptylins.

Andhistamin: Aukin andkolinvirk og sleevandi ahrif. Fordast skal samhlida notkun terfenadins vegna
aukinnar heettu a sleglatakttruflunum.

Bl6dprystingslekkandi lyf: Almennt aukast blodprystingslekkandi ahrif, en ahrif adrenvirkra taugahemla
(t.d. guanetidins, debrisokins, bethanidins) og klonidins geta minnkad. Aukin hatta er & haprystingi pegar
medferd med klénidini er haett. Malt er med endurskodun blédprystingslyfjamedferdar medan & medferd
med prihringlaga punglyndislyfjum stendur.

Gedrofslyf: Aukin heetta & sleglatakttruflunum. Fordast skal samhlida notkun pimosids eda tioridasins.
Samhlida notkun gedrofslyfja getur haeekkad plasmapéttni prihringlaga punglyndislyfja og aukid andkélin-
virkar aukaverkanir fendtiazina og mégulega kl6zapins.



Veirulyf: Samkvemt pekktum umbrotum amitriptylins, getur proteasahemillinn ritdnavir aukid sermispéttni
amitriptylins. pess vegna er malt med nakveemu eftirliti med verkun og aukaverkunum pegar pessi lyf eru
notud samhlida.

Kvidastillandi Iyf og svefnlyf: Samhlida notkun eykur sleevandi ahrif. Geeta skal varidar ef sjaklingur notar
stora skammta af etklérvyndli samhlida. Greint hefur verid fra skammvinnu éradi hja sjuklingum sem
fengu medferd med 1 g af etklorvyndli samhlida 75-150 mg af amitriptylini.

Beta-blokkar: Aukin hatta er & sleglatakttruflunum vidé samhlida notkun sétaldls.

Kalsiumgangalokar: Diltiazem og verapamil geta hugsanlega aukid plasmapéttni amitriptylins.

Disulfiram: Samhlida notkun getur hamlad umbrotum prihringlaga lyfja. Greint hefur verid fra 6radi hja
sjuklingum sem hafa notad amitriptylin med disalfirami.

pvagraesilyf: Aukin hatta a stddubundnum lagprystingi.

Dopaminvirk lyf: Fordast skal samhlida notkun entakapéns. Greint hefur verid fra eitrunum i miotaugakerfi
i tengslum vid samhlida notkun med selegilini.

Véovaslakandi lyf: Voovaslakandi ahrif bakléfens aukast vid samhlida notkun.
Nitrét: Minnkud ahrif af nitrétum til notkunar undir tungu (vegna munnpurrks).

Estrégen og prdogestogen: Getnadarvarnarlyf til inntéku vinna gegn ahrifum amitriptylins & punglyndi en
aukaverkanir geta ordid meiri vegna hakkadrar plasmapéttni prihringlaga lyfja.

Sibutramin: Ekki er melt med samhlida notkun vegna aukinnar hattu a eiturverkunum i midtaugakerfi.

Adrenvirk lyf: EKKi etti ad nota amitriptylin med adrenvirkum lyfjum t.d. adrenalini, efedrini, isoprenalini,
noradrenalini, fenylefrini og fenylpropandlamini vegna haprystings og hjartsléattartruflana. Ohztt virdist ad
nota staddeyfilyf med adrenalini. Metylfenidat getur hamlad umbrotum prihringlaga lyfja og getur pvi
aukid verkun amitriptylins & punglyndi.

Magasarslyf: Cimetidin eykur plasmapéttni amitriptylins (hamlar umbrotum).
4.6 Medganga og brjostagjof
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi notkunar amitriptylins & medgdngu og vid brjostagjof.

Ekki etti ad nota amitriptylin a fyrsta og sidasta pridjungi medgdngu og meta parf ahaettu fyrir fostrid
eda barnid og modurina pegar ihugadur er hugsanlegur avinningur medferdar med amitriptylini &
medgongu. Klinisk reynsla af notkun amitriptylins & medgdngu er takmorkud. Skadleg ahrif hafa
komid fram i dyrarannsoknum vid mjog stéra skammta. Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum,
p.m.t. dndunarbalingu og &singi hja nyburum madra sem hafa notad prihringlaga punglyndislyf &
sidasta pridjungi medgongu. Pvagteppa hja nyburum hefur einnig verid tengd notkun amitriptylins hja
maodur.

Amitriptylin greinist i brjostamjolk eftir stora skammta. Vegna moguleika & alvarlegum auka-
verkunum af véldum amitryptilins hja brjéstmylkingum, skal taka akvérdun um hvort hatta eigi
brjéstagjof eda notkun lyfsins.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

I upphafi medferdar getur amitriptylin dregid r arvekni. Vara skal sjiklinga vid pvi ad vinna verk
sem geta verid hettuleg svo sem akstur og notkun véla.



4.8 Aukaverkanir

Amitriptylin polist almennt vel. Aukaverkanir sem taldar eru upp hér fyrir nedan hafa ekki allar komid
fram vid notkun amitriptylins en eru tilgreindar vegna pess ad lyfjafreedi pess er lik pvi sem & vio um
onnur prihringlaga Iyf.

Ekki er vist ad ahrif amitriptylins gegn punglyndi komi fram fyrr en eftir medferd i 2-4 vikur og parf
pvi ad fylgjast nakveemlega med sjuklingum pennan tima.

Ofnaemisvidbrogd: Utbrot i hud, ofsakladi, ljosnaemi, bjagur i andliti og & tungu.

BI6d og eitlar: Beinmergsbeling par med talin kyrningahrap, raudkyrningager, hvitfrumnafed,
blédflagnafed og purpuri.

Innkirtlar: Brjostastaekkun hja korlum, brjostasteekkun, mjolkurfleedi, eistabolga, sveiflur i kynhvot,
kynlifstruflanir, heilkenni dvideigandi seytingar pvagstemmuvaka.

Efnaskipti og neering: Heekkun eda laeekkun blédsykurs. Aukin matarlyst og pyngdaraukning getur
komid fram vegna lyfsins eda vegna pess ad pad dregur Gr punglyndinu.

Taugakerfi: Sundl, preyta, héfudverkur, syfja, mattleysi, einbeitingartruflanir, vistarfirring, ruglkennt
astand, svefnleysi, martradir, hugvilla, ofskynjanir, 6Imhugur, ssingur, kvidi, eirdarleysi, Gttauga-
kvilli, dofi, dofi og naladofi i Gtlimum, skert samhafing hreyfinga, hreyfiglop, skjalfti, krampar,
breytingar & hjartalinuriti, utanstrytuahrif, eyrnasud.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda hegdun medan & amitriptylin
medferd stendur eda fljotlega eftir ad medferd er hatt (sja kafla 4.4).

Andkélinvirk ahrif eru m.a.: Munnpurrkur, mjég har likamshiti, pokusyn, sjonstillingartruflanir,
aukinn augnprystingur, ljésopsstaering, haegdatregda, parmalémun, pvagteppa, vikkud pvagras.
Hjarta og edar: Stéoubundinn lagprystingur, hdprystingur, hjartslattarénot, hradtaktur, hjartdrep,
leidslurof og heilabldofall. Liklegt er ad hjartslattartruflanir og alvarlegur lagprystingur komi fram vid
haa skammta eda ofskdmmtun.

Meltingarfaeri: Olgedi, uppkdst, nidurgangur, uppmagalstruflanir (epigastric distress), lystarleysi,
brenglad bragdskyn, magabdlga, bélgnir munnvatnskirtlar, svort tunga.

Lifur og gall: Mjog sjaldan lifrarbdlga (p.m.t. breytingar & lifrarstarfsemi og gula).

HUA og undirhd: Aukin svitamyndun og hartap.

Nyru og pvagferi: Aukin pvaglatationi.

Anrif tengd lyfjaflokki
Faraldsfreedilegar rannsoknir syna aukna hzttu a beinbrotum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf og
prihringlaga punglyndislyf. Asteeda pessara auknu ahettu er ekki pekkt.

pegar lyfjagjof hefur verid hatt skyndilega eftir langtima medferd, hefur égledi, hofudverkur og lasleiki komid
fram. begar smam saman hefur verid dregid ar skdmmtum hefur slikt verio tengt timabundnum einkennum &
bord vid drauma- og svefntruflanir, skapstyggd og eirdarleysi a fyrstu tveimur vikum pess timabils pegar verid
er ad minnka skammta. EkKki er talid ad pessi einkenni séu merki um avanabindingu.

Orsjaldan hefur verid greint fra gedhad eda 6lmhug 2-7 dogum eftir ad medferd med prihringlaga punglyndis-
lyfjum er hatt.

Aukaverkanir vid notkun gegn neeturveetu: Vegna pess ad skammtar sem notadir eru vid naturveetu eru
litlir samanborid vid pa sem notadir eru vid punglyndi eru aukaverkanir sjaldgefari. Algengastu auka-
verkanirnar eru syfja og andkolinvirk ahrif. Sjaldan hefur verid greint fré litid eitt aukinni svita-
myndun og klada. Hegdunarbreytingar hafa komid fram hja bornum sem fa prihringlaga punglyndislyf
Vvid naturveetu.

4.9 Ofskdmmtun
Ekkert sértaekt motefni er til vid eitrunum af véldum prihringlaga punglyndislyfja. Leggja skal

sjuklinga inn & sjukrahUs og veita medferd i samraemi vid einkenni, byggda & studningi vid hjarta
(p.m.t. eftirlit med hjartasirita) og éndun.



Einkenni

Eiturverkanir eru baedi vegna andkolinvirkra (andmuskarin, atrépinlikra) ahrifa a taugaenda i
0sjélfrada taugakerfinu og i heilanum, hindrunar natriumganga i hjarta og hindrunar al adrenvirkra
vidtaka. Auk pess hindra prihringlaga punglyndislyf upptéku amina framan taugamota og seinkada
spennujéfhun kaliumganga (delayed rectifier potassium channel, Ikr) i hjarta.

Algeng einkenni eru m.a.: sinushradtaktur, heit purr h(d, purrkur i munni og a tungu, Gtvikkud
sjadldur, pvagteppa og garnalémun, sidan koma fram hreyfiglop, augntin, augun verda misrangeygd
(divergent squint) og svefnhdfgi sem getur préast yfir i djlpt da og dndunarbelingu. Aukin spenna og
ofurvidbrogd geta verid til stadar asamt ofugum iljarvidbrogdum (extensor plantar reflexes). I djupu
dai geta Oll vidbrogd (p.m.t. heilastofnsvidbrogd) horfid. Krampar koma fram i >5% tilfella og geta
gefid til kynna bléoaflfraedilega truflun.

Einkenni & hjartalinuriti eru m.a. lenging PR, QRS og QT bila, dsérteekar breytingar & ST bili og

T bylgjum og géttasleglarof. Efnaskiptablodsyring getur verid til stadar. Lagprystingur getur komid
fram og verid alvarlegur.

Likamshiti getur leekkad og rakvddvalysa komid fram hja sjuklingum sem hafa verid
medvitundarlausir.

Stoku sinnum geta komid fram blédrur & hid.

Vid bata geta rugl, asingur, og sjonranar ofskynjanir komid fram.

Einkenni serétonineitrunar geta komid fram. bau eru m.a. ahrif & midtaugakerfi (p.m.t. &singur eda
da), 6jafnvaegi i 6sjalfrada taugakerfinu (p.m.t. ofurhiti), og aukid naemi i taugum og védvum (p.m.t.
krampi og haekkun kreatinkinasa i sermi).

Meiri likur eru & ad petta heilkenni komi fram ef sjuklingurinn hefur verid atsettur fyrir tveimur eda
fleiri lyfjum sem auka &hrif serétdnins i ser6téonvirkum taugamotum (med pvi ad auka losun, skerda
endurupptoku eda umbrot eda Orva serétoninvidtaka), annad hvort vid brada ofskdommtun eda vid
reglulega notkun, t.d. sérteekra seréténinendurupptékuhemla, MAO-hemla, prihringlaga
punglyndislyfja, venlafaxins, tramaddls, triptanlyfja, linez6lids og Jéhannesarjurtar; érvandi fikniefna
(t.d. MDMA (e-taflna), amfetamina, kokains, katinonafleida (mefedron, o.s.frv.)).

Anrif ofskdmmtunar & hjarta og @dar og midtaugakerfi aukast vid samhlida neyslu afengis, lyfja sem
virka & hjarta og &dar og annarra gedlyfja.

Medferd
Ekki mé gefa flumazenil til ad vinna gegn eiturverkunum benzddiazepins vid blandada
ofskdmmtun

1. Tryggja skal opinn 6ndunarveg og fullnagjandi éndun. Kanna skal slageedabl6dgds og leidrétta
vefildisskort. Ef koltvisyringshaekkun er til stadar skal beita éndunaradstod.

2. Avinningur af magatemingu er 6ljés. ihuga skal gjof lyfjakola um munn eda med magasléngu
um nef ef sjaklingurinn kemur innan 1 kist. fra inntéku meira en 5 mg/kg, ad pvi tilskildu ad
haegt sé ad verja 6ndunarveg. Thuga skal ad gefa annan skammt af lyfjakolum eftir 1-2 kist. hja
sjuklingum med eitrunareinkenni sem geta kyngt eda hafa fengid barkapraedingu.

3. Eftir hjartastopp, getur langvarandi endurlifgun skilad arangri og @tti ad halda henni afram i
a.m.k. 1 Kklst.

4. Viohafa skal eftirlit i a.m.k. 6 Klst. eftir inntoku. Hafa skal eftirlit med bl6dprystingi, palsi og
hjartsletti. Taka skal endurtekin hjartarafrit. Oliklegt er ad sjiklingar sem fa engin einkenni og
hafa edlileg hjartarafrit eftir 6 kist. fai fylgikvilla sidar.

5. Fylgjast skal med pvagefni og bl6dsoltum og hafa skal eftirlit med pvagmagni. Mala skal
kreatinkinasa hja sjuklingum sem hafa verid medvitundarlausir.

6.  Efefnaskiptablodsyring verdur vidvarandi pratt fyrir ad vefildisskortur sé leidréttur og hafileg
vOkvagjof veitt skal ihuga leidréttingu med natriumbikarbonati i blased. Hrdd leidrétting er
sérlega mikilveeg ef um lengingu 4 QRS eda QT bilum er ad raeda.

7. Stjorna skal krémpum med gjof diazepams eda l6razepams i blased. Gefa skal surefni og
leidrétta syru-basa og efnaskiptatruflanir. Fenytdin méa ekki nota vid ofskdommtun prihringlaga
bunglyndislyfja (vegna pess ad pad hindrar natriumgdng eins og prihringlaga punglyndislyfin og
getur pannig aukid haettuna & hjartslattartruflunum).

8.  Leidrétta skal lagprysting med pvi ad haekka fotagaflinn & raminu. I alvarlegum tilvikum er
naudsynlegt ad gefa kvodulausn til ad auka innanadarammal (eftirlit med midleegum



blazedaprystingi getur verid naudsynlegt). Haekkun syrustigs (pH) med natriumbikarbdnati getur
leidrétt lagprysting.

9.  Heegt er ad rda asta fullorona med diazepami til inntdku eda i blaaed. Ef pad virkar ekki ma
ihuga haldperiddl til inntdku eda i blazed.

10. Gefa méa glukagon 10 mg sem stakan skammt (bolus) i blazed ef sjuklingar hafa verulega lagan
bl6dprysting.

11.  Ef sjuklingur er med of lagan likamshita, skal hita hann haegt med venjulegum adferdum.

12. Hafa skal eftirlit med rakvddvalysu ef sjuklingurinn hefur verid medvitundarlaus i talsverdan
tima.

13.  bvagrasing (forced diuresis), blddskilun og bl6dsiun hafa enga pydingu vegna mikils
dreifingarrummals prihringlaga punglyndislyfja.

14.  Adrar adgerdir samkvemt klinisku &standi sjaklings.

Frekari upplysingar vardandi medferd hja bérnum fést hja Eitrunarmidstod: s. 543 2222.

Vegna pess ad ofskdmmtun er oft af setningi, geetu sjuklingar reynt sjalfsvig med 6drum adferdum &
bataferlinu. Daudsfoll vegna ofskommtunar af asetningi eda fyrir slysni hafa att sér stad vegna lyfja i
pessum flokki.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Osérhafdir ménéamin endurupptdku hemlar - Amitriptylinum, ATC flokkur:
NO6AA09.

Amitriptylinhydroklorid er prihringlaga punglyndislyf.

5.2 Lyfjahvorf

Amitriptylin frasogast greidlega r meltingarvegi, hamarkspéttni i plasma nast innan u.p.b. 6 Kkist. eftir
inntoku. Amitriptylin verdur ad verulegu leyti fyrir metylsviptingu i lifur i adalumbrotsefnid
nortriptylin. Umbrot fela i sér m.a. hydroxyltengingu, N-oxun og samtengingu vid glikarénsyru. bad
skilst ut i pvagi, adallega i formi umbrotsefna, ymist 6bundinna eda i samtengdu formi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar er skipta leekninn mali liggja fyrir adrar en paer sem pegar hafa komid
fram i 6drum koflum samantektarinnar & eiginleikum lyfsins.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

10 mg toflur: Mjokursykureinhydrat, érkristalladur sellul6si (E460), maissterkja, vatnsfri kisilkvooa,
magnesiumsterat. Toflunudin inniheldur: Mjékursykureinhydrat, hypromellési (E464), titantvioxio
(E171), makrogdl, indigokarmin (E132).

25 mg toflur: Mjokursykureinhydrat, érkristalladur sellulési (E460), maissterkja, vatnsfri kisilkvoda,

magnesiumsterat. Tofluntdin inniheldur: Hyprémelldsa (E464), makrdgol, talkim (E553b), titan-
tvioxio (E171), kinodlingult (E104), jarnoxid (E172), sunset yellow (E110), indigbkarmin (E132).



6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C. Geymid & purrum stad. Geymid varid gegn ljosi.
6.5 Gerdilats og innihald

Tofluglos ar pélyprépyleni eda pélyetyleni med smelluloki ar polyetyleni.

Gulbran glerglds med skrafloki. Pakkningastaerdir: 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 168, 180,
250, 500, 1.000 toflur.

PVC/PVdC/Alpynnur. Pakkningasteerdir: 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120, 168, 180, 250, 500,
1.000 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

A ekki vid.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis UK Limited

Whiddon Valley

Barnstaple

N Devon EX32 8NS

Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER

10 mg: 1S/1/08/103/01

25 mg: 1S/1/08/103/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/JENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

17. mars 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. agust 2011.



