Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Triptyl 10 mg, 25 mg ja 50 mg kalvopaillysteiset tabletit
amitriptyliinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Triptyl on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Triptyl-tabletteja
Miten Triptyl-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Triptyl-tablettien siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Triptyl on ja mihin siti kayte tadn
Triptyl kuuluu trisyklisiksi masennusldédkkeiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhméén.

Tété ladkettd kidytetddn seuraavien hoidossa:

- masennus aikuisilla (vaikeat masennusjaksot)

- neuropaattinen kipu aikuisilla

- kroonisen jannityspdénsédryn ennaltachkéisy aikuisilla

- migreenin ennaltachkiisy aikuisilla

- yokastelu 6-vuotiailla ja vanhemmilla lapsilla, kun elimelliset syyt (kuten spina bifida ja sithen
littyvét tilat) on ensin suljettu pois, eikd muilla ladkkeettomilld hoidoilla ja lidkehoidoilla
(mukaan lukien lihasrelaksantit ja desmopressiini) ole saatu vastetta. Vain lddkérit, joilla on
erikoisosaamista sitkedstd yokastelusta kédrsivien potilaiden hoidossa, saavat madrata tata
ladketta.

Amitriptyliinid, jota Triptyl sisidltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Triptyl-table tteja

Ali ota Triptyl-tablette ja:

- jos olet allerginen amitriptyliinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on hiljattain ollut sydédnkohtaus (sydédninfarkti)

- jos sinulla on syddnvaivoja, kuten syddmen rytmihdirioitd, jotka nidkyvat EKG:ssé, syddnkatkos
tai sepelvaltimotauti

- jos otat ladkkeitd, joita kutsutaan nimelld MAOI (monoamiinioksidaasin estéjit)

- jos olet ottanut MAOI-laékkeitd viimeisten 14 pdivdn aikana

- jos olet ottanut edellisend paivind moklobemidid

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.



Jos sinua hoidetaan Triptyl-tableteilla, sinun tiytyy lopettaa lddkkeen ottaminen ja odottaa 14 paivaa
ennen kuin aloitat MAOI-hoidon.

Alle 6-vuotiaiden lasten ei pidd kayttda titd ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Triptyl-tabletteja.

Kun saat suuren annoksen amitriptyliinid, sinulla voi olla sydimen rytmihdiriéitd tai matalaa
verenpainetta (hypotensio). Oireita voi esiintyd myos tavallisilla annoksilla, jos sinulla on
sydédnsairaus.

Pidentynyt QT-aika

Sydidnongelmaa, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi (joka nikyy syddnkédyrissi, EKG), ja

syddmen rytmihdiriditd (nopea tai epdtasainen syke) on raportoitu Triptyl-tabletteja kiytettdessa.

Kerro ladkarillesi, jos:

- sinulla on hidas syke

- sinulla on ongelma, jossa syddmesi ei pysty pumppaamaan verta kehossasi niin tehokkaasti kuin
sen pitdisi (syddmen vajaatoiminta)

- kaytidt mitddn muita ldakkeitd, jotka saattavat aiheuttaa sydidnvaivoja

- sinulla on ongelma, jonka takia veressésion vihidn kaliumia tai magnesiumia tai kaliumin taso
on korkea

- sinulle suunnitellaan leikkausta, silld amitriptyliinihoito voidaan joutua keskeyttiméiin ennen
kuin sinulle voidaan antaa anestesiaa. Akuutin leikkauksen yhteydessé anestesiologille pitdd
kertoa amitriptyliinihoidosta.

- sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen tai saat kilpirauhaslaékitysta.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksesi pahentuminen

Jos olet masentunut, voit joskus ajatella itsesi vahingoittamista tai tappamista. Ndmé ajatukset voivat

yleistyd masennuslddkkeiden ottamisen alkuvaiheessa, silld ndiden lidkkeiden vaikutuksen alkaminen

vie aikaa, yleenséd noin kaksi vilkkkoa, mutta joskus pidempaén.

Saatat ajatella todennidkoisemmin ndin:

- Jos olet aikaisemmin ajatellut itsesi vahingoittamista tai tappamista.

- Jos olet nuori aikuinen. Klinisistd tutkimuksista saadut tiedot ovat osoittaneet suuremman
itsemurhakayttdytymisen riskin nuorilla aikuisilla (alle 25-vuotiailla), joilla on mielenhdirio ja
joita hoidetaan masennusliddkkeilla.

Jos ajattelet milloinkaan itsesi vahingoittamista tai tappamista, ota yhteys lidkariisi tai mene
valittdmasti sairaalaan.

Sinulle voi olla avuksi kertoa sukulaiselle tai ldheiselle ystiville, ettd olet masentunut, ja pyytdé heita
lukemaan tdma esite. Voit pyytdd heitd kertomaan sinulle, jos masennuksesi tai ahdistuneisuutesi on
heiddn mielestdén pahentunut tai jos he ovat huolissaan muutoksista kdytoksessasi.

Mania

Jotkut potilaat, joilla on kaksisuuntainen miclialahdirié, voivat siirtyd maaniseen vaiheeseen. Tatd
luonnehtii suuri miard nopeasti muuttuvia ideoita, ylenpalttinen iloisuus ja ylenméériinen fyysinen
aktiivisuus. T&lloin on tirkedd ottaa yhteys lddkariisi, joka luultavasti muuttaa ladkitystési.

Kerro lddkarillesi, jos sinulla on tai sinulla on ollut mitdén ladketieteellisid ongelmia, erityisesti, jos
sinulla on

- ahdaskulmaglaukooma (nd6én menetys epdnormaalisti korkean silmédnpaineen takia)

- epilepsia tai kohtausten tai kouristuskohtausten historia

- virtsaamisvaikeuksia

- laajentunut eturauhanen

- kilpirauhastauti



- kaksisuuntainen mielialahdirio

- skitsofrenia

- vaikea maksasairaus

- vaikea sydinsairaus

- mahaportin ahtauma tai suolen lamaantuminen

- diabetes (sokeritauti), silld diabeteslddkitystdsi voidaan joutua tarkistamaan.

Jos kédytiat masennuslddkkeitd, kuten SSRI-lddkkeitd. Niiden lddkkeiden kdyttd samanaikaisesti
Triptyl-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméin, joka voi olla hengenvaarallinen tila ja
ladkarisi saattaa harkita annoksesi muuttamista (katso myos kohta 2 Muut lddkevalmisteet ja Triptyl
seka kohta 3).

Jotkin haittavaikutukset, kuten pyorrytys seisomaan noustessa alhaisen verenpaineen takia, ovat
yleisempid idkkdilld potilailla (katso myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Lapset januoret

Masennus, neuropaattinen kipu, kroonisen jdnnityspddnsdryn esto ja migreenin ennaltaehkdisy
Ali anna titi [idkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille niiden vaivojen hoitamiseen, koska
turvallisuutta ja tehoa eiole varmistettu tissa ikdryhméassa.

Yékastelu

- EKG tulee tehdd ennen amitriptyliinihoidon aloittamista pitkd QT-oireyhtymédn
poissulkemiseksi.

- Tété ladkettd ei tule ottaa samanaikaisesti antikolinergisen lddkkeen kanssa (katso myos kohta 2
Muut lddkevalmisteet ja Triptyl).

- Masennusldidkehoidon alkuvaiheessa itsemurha-ajatuksia ja -kdytostd voi esiintyd myds
hoidettaessa muita vaivoja kuin masennusta. Téstd syystd yokastelusta kirsivien potilaiden
hoidon yhteydessé tulee noudattaa samoja varotoimia kuin masennuspotilaiden hoidossa.

Muut léike valmis teet ja Triptyl
Jotkin ladkkeet saattavat vaikuttaa toisten ladkkeiden vaikutukseen, mikd voi joskus aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia.

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita

laakkeitd, kuten:

- monoamiinioksidaasin estédjit (MAOI), esim. feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi,
nialamidi tai tranyylisypromiini (kdytetddn masennuksen hoidossa) tai selegilini (kédytetdan
Parkinsonin taudin hoidossa). Niité ei tule kiayttdd samanaikaisesti Triptylin kanssa (katso
kohta 2 Ali ota Triptyl-tabletteja)

- adrenaliini, efedriini, isoprenaliini, noradrenaliini, fenyyliefrini ja fenyylipropanoliamiini (niitd
voi olla yskén- tai vilustumislddkkeissd ja joissakin anestesialddkkeissé)

- korkean verenpaineen hoitoon kiytettivit lidkkeet, esim. kalsiumkanavan salpaajat (esim.
diltiatseemi ja verapamiili), guanetidiini, betanidiini, klonidiini, reserpiini ja metyylidopa

- antikolinergiset lddkkeet, kuten jotkin Parkinsonin taudin tai ruuansulatuskanavan hairididen
hoidossa kaytettidvat lddkkeet (esim. atropiini, hyoskyamiini)

- tioridatsiini (kdytetddn skitsofrenian hoidossa)

- tramadoli (kipulidke)

- sieni-infektion hoidossa kaytettdvit lidkkeet (esim. flukonatsoli, terbinafiini, ketokonatsoli ja
itrakonatsoli)

- rauhoittavat lddkkeet (esim. barbituraatit)

- masennuslidkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, duloksetiini, bupropioni, venlafaksiini, doksepiini,
trimipramiini tai tiettyjd opioideja (esim. tramadoli, buprenorfiini). Néilld lddkkeilld voi olla
yhteisvaikutuksia Triptyl-valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita:
tahattomat rytmiset lihassupistukset (myo0s silménliikkkeitd kontrolloivissa lihaksissa),
kithtymys, aistiharhat, kooma, liikkahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen, lisidntynyt
lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimpd. Ota yhteytté ladkérin, jos sinulle kehittyy téllaisia



omreita.

- tiettyjen syddnvaivojen hoidossa kaytettavit lidkkeet (esim. betasalpaajat ja
rytmihdirioladkkeet)

- simetidiini (kdytetddn vatsahaavojen hoidossa)

- metyylifenidaatti (kdytetddn ADHD:n hoidossa)

- ritonaviiri (kdytetadn HIV:n hoidossa)

- suun kautta otettavat ehkéisylddkkeet

- rifampisiini (tartuntojen hoitoon)

- fenytoiini ja karbamatsepiini (epilepsian hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum) - masennuksen hoidossa kdytetty rohdosvalmiste

- kilpirauhaslddkkeet

- valproiinihappo.

Kerro myos ldédkérillesi, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut lidkettd, joka saattaa vaikuttaa
syddmen rytmiin, esim.:

- ladkkeet, joilla hoidetaan epétasaista rytmid (esim. kinidiini ja sotaloli)

- astemitsoli ja terfenadiini (kdytetdéin allergioiden ja heindnuhan hoidossa)

- tiettyjen mielenhdirididen hoidossa kéytettavit lddkkeet (esim. pimotsidi ja sertindoli)

- sisapridi (kdytetdan tiettyjen ruuansulatushéirididen hoidossa)

- halofantriini (kdytetdén malarian hoidossa)

- metadoni (kdytetddn kivun hoidossa ja vieroituksessa)

- diureetit (esim. furosemidi).

Jos sinulle tehdddn leikkaus ja saat yleis- tai paikallispuudutuksen, sinun pitééd kertoa lddkérillesi, ettd
otat tatd ladketta.

Sinun tulee myds kertoa hammaslaékarillesi, ettd kdytit tatd lddkettd, jos sinulle annetaan
paikallispuudutetta.

Triptyl alkoholin kanssa
Alkoholin juomista ei suositella timén lidkehoidon aikana, silld se saattaa lisitd lidkkeen rauhoittavia
vaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Amitriptyliinid ei suositella raskauden aikana kaytettdvéksi, ellei se ole lddkarin mielestd selkedsti
tarpeen, ja vasta riski’hyotysuhteen tarkan arvioinnin jilkeen. Jos olet ottanut taté lidkettd raskauden
viimeisen vaiheen aikana, vastasyntyneelld saattaa olla vieroitusoireita, kuten drtyisyyttd, hypertoniaa,
vapinaa, hengityksen episdannollisyyttd, huonoa juomista ja ddnekésta itkua, virtsaumpi ja ummetus.

Ladkarisi neuvoo sinua imettimisen aloittamisesta/jatkamisesta/lopettamisesta tai timdn lidkkeen
kdyton lopettamisesta huomioiden imetyksen hyddyt lapselle ja hoidon hyddyn sinulle.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Tama ladke voi aiheuttaa uneliaisuutta ja pyorrytysti varsinkin hoidon alkuvaiheessa. Alé aja tai kdyté
tyokaluja tai koneita, jos sinulla on tillaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Triptyl siséltiaa laktoosia, kokkeniilipunainen A:ta ja paraoranssia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.



10 mg tabletit sisdltdvit apuaineena kokkeniilipunainen A:ta (E124) ja 25 mg tabletit paraoranssia
(E110), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Triptyl-table tteja ote taan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd, jos olet epdvarma.

Kaikkia annosteluohjeita ei voida saavuttaa kaikilla ldkemuodoilla/vahvuuksilla. Sopiva
ladkemuoto/vahvuus on valittava aloitusannoksille ja kaikille my6hemmille annoksen lisdyksille.

Masennus

Aikuisilla

Suositusten mukainen aloitusannos on 25 mg kahdesti pdivéssa.

Riippuen vasteestasi lddkkeeseen, lidkéarisi voi kasvattaa annosta hiljalleen aina 150 mg:aan paivissa
kahteen annokseen jaettuna.

lakkddt (yli 65-vuotiaat) ja potilaat, joilla on syddn- ja verisuonisairaus
Suositusten mukainen aloitusannos on 10-25 mg paivéssa.

Riippuen vasteestasilidkkeeseen, lddkarisi voi kasvattaa annosta hiljalleen aina 100 mg:aan pdivissa
kahteen annokseen jaettuna. Jos saat 100—150 mg:n annoksia péivittdin, ladkarisi saattaa joutua
seuraamaan tilaasi useammin.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Téta ladkettd ei pidd antaa lapsille tainuorille masennuksen hoitoon. Katso lisdtietoja kohdasta 2.

Neuropaattinen kipu, kroonisen jinnityspddnsdryn esto ja migreenin ennaltaehkiiisy
Ladkarisi saataa ladkitystasi oireidesi ja hoitovasteesi mukaisesti.

Aikuisilla
Suositusten mukainen aloitusannos on 10-25 mg iltaisin.

Suositusten mukainen annos on 25-75 mg vuorokaudessa.

Riippuen vasteestasi lddkkeeseen, lddkérisi voi kasvattaa annosta hiljalleen. Jos saatyli 100 mgn
paivittdisid annoksia, 1ddkarisi saattaa joutua seuraamaan tilaasi useammin. Laékarisi kertoo tuleeko
sinun ottaa annoksesi kerran pdivédssa tai jakaa se kahteen annokseen.

ldkkddt (vli 6 5-vuotiaat) ja potilaat, joilla on syddn- ja verisuonisairaus
Suositusten mukainen aloitusannos on 10-25 mg iltaisin.

Riippuen vasteestasi lddkkeeseen, lddkarisi voi kasvattaa annosta hiljalleen. Jos saatyli 75 mgn
annoksia paivittdin, lddkarisi saattaa joutua seuraamaan tilaasi useammin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tata ladkettd ei pidd antaa lapsille tainuorille neuropaattisen kivun hoitamiseksi, kroonisen
jannityspddnsdryn ennaltachkdisyyn ja migreenin ennaltachkdisyyn. Katso lisdtietoja kohdasta 2.

Yokastelu

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositellut annokset lapsille:

- alle 6-vuotiaat: katso kohta 2 Ali ota Triptyl-tabletteja

- 6-10-vuotiaat: 10 mg—20 mg péivittdin. Télle kdryhmélle pitdd kayttdd sopivampaa
annosmuotoa.

- 11-vuotiaat ja vanhemmat lapset: 25 mg—50 mg.



Annosta on kasvatettava asteittain.
Ota tdma ladke 1-1% tuntia ennen nukkumaanmenoa.

Ennen hoidon aloitusta lddkarisi ottaa EKGn tarkistaakseen, ettei sydamesi sykkeessé ole mitidén
epatavallista.

Ladkarisi arvioi hoidon uudelleen kolmen kuukauden kuluttua ja ottaa uuden EKGm, jos tarpeen.
Ali keskeytd hoitoa kysymiittd asiasta ensin kariltdsi.

Potilaat, joilla on erityisriski

Potilaat, joilla on maksasairaus, tai jotka tiedetddn hitaiksi metaboloijiksi” saavat yleensd pienemman
annoksen.

Ladkarivoi ottaa verindytteitd selvittidkseen amitriptylinin méérin veressa (katso myos kohta 2).

Miten ja milloin Triptyl-tablette ja tulee ottaa
Ladke voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Niele tabletit veden kanssa. Ali pureskele niiti.

Hoidon kesto
Ald muuta ladkkeen annosta tai lopeta sen kdyttod kysyméttd asiasta ensin lddkariltasi.

Masennus
Kuten muiden masennusladkkeiden yhteydessa, tilanteen parantumiseen voi mennid muutama viikko.

Masennuksen hoidon kesto on yksilollistd, mutta se kestd yleensé ainakin kuusi kuukautta. Ladkarisi
paattdd hoidon keston.

Jatka lddkkeen ottamista niin pitkdén kuin Idékarisi sitd suosittelee.
Varsinainen sairaus voi kestéa pitkdén. Jos keskeytdt hoidon lian pian, oireesi voivat palata.

Neuropaattinen kipu, kroonisen jinnityspddnsdryn esto ja migreenin ennaltaehkiiisy
Voi viedd joitakin viikkoja ennen kuin kivussasi ilmenee parantumista.

Keskustele hoitosi kestosta ladkarisi kanssa ja jatka ladkkeen ottamista niin pitkdan kuin Idakéarisi
suosittelee.

Yokastelu
Ladkarisi arvioi tuleeko hoitoa jatkaa kolmen kuukauden jilkeen.

Jos otat enemmiin Triptyl-table tte ja kuin sinun pitiisi

Ota yhteyttd ladkariisi tai lahimpdan sairaalaan valittomasti. Tee néin, vaikka et huomaisikaan mitdan
huonon olon tai myrkytyksen merkkejd. Ota lidkepakkaus mukaasi lahtiessdsi ladkérin vastaanotolle
tai sairaalaan.

Yliannostuksen oireita ovat:

- laajentuneet pupillit

- nopea tai epatasainen syke
- virtsaamisvaikeudet

- kuiva suu ja kieli

- suolen tukkeutuminen

- kohtaukset

- kuume

- artyneisyys



- sekavuus

- hallusinaatiot

- hallitsemattomat likkeet

- matala verenpaine, heikko syke, kalpeus

- hengitysvaikeudet

- ithon sinertéva véri

- hidas syke

- uneliaisuus

- tajunnan menetys

- kooma

- erilaiset sydénoireet kuten syddnkatkos, sydimen vajaatoiminta, hypotensio, kardiogeeninen
shokki, metabolinen asidoosi, hypokalemia.

Triptyl-tablettien yliannostuksella voi olla vakavia seurauksia lapsille. Lapset ovat erittdin alttiita
koomalle, sydénoireille, hengitysvaikeuksille, kouristuskohtauksille, natriumin alhaiselle méérille
veressd, letargialle, uneliaisuudelle, pahoinvoinnille, oksentelulle ja veren korkealle
sokeripitoisuudelle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Triptyl-tabletteja
Ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Triptyl-table ttien kiyton
Ladkarisi padttdd milloin ja miten hoitosi lopetetaan epdmukavien oireiden vélttdmiseksi, joita voi
esiintyd, jos lddkkeen kayttd lopetetaan dkkid (esim. padnsirky, huono olo, uneliaisuus ja drtymys).

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Jos saat mitddn seuraavista oireista, mene ladkarin valittomasti:

- Néon ajoittaista hdmértymisté, véirejd nakokentédssa ja silmakipu.
Sinun tulee teettdd silmétutkimus valittdmasti ennen kuin hoitoa tilld ladkkeelld voidaan
jatkaa. Tama voi olla akuutin glaukooman merkki. Hyvin harvinainen haittavaikutus, voi
esiintyd enintddn vhdelld henkilolld 10 000:sta.

- Sydidnongelma, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi (joka nikyy EKG-tutkimuksessa)
Yleinen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn vhdelld henkilolld 10:std.

- Paha ummetus, vatsan turvotus, kuume ja oksentelu.
Nama4 oireet voivat johtua siitd, ettd osa suolesta on lamaantunut. Harvinainen
haittavaikutus, voi esiintyd enintdidn vhdelld henkilolld 1 000:sta.

- Thon ja silménvalkuaisten keltainen véri (keltatauti).
Ladke on voinut vaikuttaa maksaasi. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd korkeintaan
1 henkilolld 1 000:sta.




- Mustelmia, verenvuotoa, kalpeutta tai pitkdkestoinen kurkkukipu ja kuume.
N&ami voivat olla ensioireita siitd, ettd lidke on vaikuttanut vereesitai luuytimeen.
Vereen kohdistuvat vaikutukset voivat vihentdd punasolujen (jotka kuljettavat happea
kehossa), valkosolujen (jotka auttavat estiméén tulehduksia) ja verihiutaleiden (jotka
auttavat hyytymisessd) madrdd. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd korkeintaan
1 henkilolld 1 000:sta.

- Itsemurha-ajatuksia tai -kéyttdytymistd. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintién
vhdelld henkilolld 1 000:sta.

Alla annetut haittavaikutukset on raportoitu seuraavilla esiintymistiheyksilld:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalld 10:st@):

- unisuus/uneliaisuus

- késien tai muiden kehon osien vapina

- pyorrytys

- péaédnsirky

- epdtasainen, voimakas tai nopea syddmen syke

- pyorrytystd seisomaan noustaessa alhaisen verenpaineen (ortostaattinen alhainen verenpaine)
takia

- suun kuivuminen

- ummetus

- pahoinvointi

- liallinen hikoilu

- painonnousu

- epaselva tai hidas puhe

- aggressio

- nenin tukkoisuus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- sekavuus

- seksuaaliset muutokset (alentunut seksuaalivietti, ongelmia erektion saamisessa)
- huomiokyvyn héiriot

- muutokset makuaistissa

- késien tai jalkojen tunnottomuus tai kiheImdinti
- héiriét koordinaatiossa

- laajentuneet pupillit

- sydinkatkos

- vasymys

- veren natriumtasojen lasku

- agitaatio

- virtsaamishairiot

- janon tunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):

- kithtymys, ahdistuneisuus, nukkumisvaikeudet, painajaisunet

- kouristukset

- tinnitus (korvien soiminen)

- verenpaineen kohoaminen

- ripuli, oksentelu

- ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), kasvojen ja kielen turpoaminen
- virtsaamisvaikeudet

- rintamaidon tuoton lisdéntyminen tai maidonvuoto ilman imetysti

- kasvanut silménpaine

- kollapsitilat

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen

- maksan toiminnan heikkeneminen (esim. kolestaattinen maksasairaus).




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- véhentynyt ruokahalu

- sekavuus (varsinkin idkkailld potilailla), hallusinaatiot
- epanormaali syddmen rytmi tai syke

- sylkirauhasen turpoaminen

- hiustenldhto

- lisidntynyt herkkyys auringonvalolle

- rintojen kasvu miehilld

- kuume

- painon lasku

- poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- sydénlihassairaus

- sisdisen levottomuuden tunne ja pakottava tarve olla jatkuvasti likkeessi

- ddreishermojen hdirid

- akuutti silménpaineen nousu

- erityiset epanormaalin syddmen rytmin muodot (niin kutsuttu kddntyvien kirkien takykardia)
- keuhkorakkuloiden ja keuhkokudoksen allerginen tulehdus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- ruokahalun tunne puuttuu

- verensokeritasojen nousu tai lasku

- vainoharhaisuus

- likehéiriot (tahattomat liikkeet tai vihentyneet liikkkeet)

- yliherkkyydestd johtuva sydénlihaksen tulehdus

- maksatulehdus

- kuuma aalto

- kuivat silmét.

Tamén tyyppisid lddkkeitd kayttavilld potilailla on havaittu kasvanut lnunmurtumien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5. Triptyl-table ttien s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tami ldike ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita. Ald kilyti titd Fidkettd etiketissi ja kotelossa
mainitun viimeisen kéayttopdivimaarin jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Triptyl sis dltii

- Vaikuttava aine on amitriptyliinihydrokloridi.

- Tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni, piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

- 10 mg ja 25 mg tabletin kalvopdéllysteen apuaineet ovat polyvinyylialkoholi, makrogoli,
titaanidioksidi, talkki, kinoliininkeltainen, indigokarmiini, kokkeniilipunainen A (E124) (10 mg
tabletti), paraoranssi(E110) (25 mg tabletti) ja karnaubavaha.

- 50 mg tabletin kalvopéillysteen apuaineet ovat hypromelloosi, titaanidioksidi,
laktoosimonohydraatti, makrogoli, triasetiini ja karnaubavaha.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

- 10 mg tabletti: Sininen, pyored, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti. 30 ja 100 tablettia.

- 25 mg tabletti: Keltainen, pydred, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti. 100 tablettia.

- 50 mg tabletti: Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen
tabletti. 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation, Orionintie 1, 02200 Espoo

Valmis taja
Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, 02200 Espoo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.11.2021.



Bipacksedel: Information till patienten
Triptyl 10 mg, 25 mg och 50 mg filmdragerade table tter
amitriptylinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Triptyl ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Triptyl

Hur du tar Triptyl

Eventuella biverkningar

Hur Triptyl ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Triptyl idr och vad det anvénds for
Triptyl tillhér likemedelsgruppen tricykliska antidepressiva likemedel.

Detta likemedel anvinds for:

- behandling av depression hos vuxna (egentlig depression)

- behandling av neuropatisk smérta hos vuxna

- forebyggande behandling av kronisk huvudvirk av spanningstyp hos vuxna

- forebyggande behandling av migrdn hos vuxna

- nattlig sdngvétning hos barn frén 6 &r. Fore behandling méste kroppsliga (anatomiska) orsaker
till nattlig sdngvitning som t.ex. spina bifida och relaterade sjukdomar ha uteslutits. All annan
behandlig, med och utan likemedel, bland annat muskelavslappnande likemedel och
desmopressin, ska ha ocksa ha varit utan effekt. Detta likemedel ska endast ordineras av ldkare
med erfarenhet av behandling av patienter med ihallande sédngvétning.

Amitriptylin som finns i Triptyl kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du tar Triptyl

Ta inte Triptyl:

- om du &r allergisk mot amitriptylin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har nyligen haft en hjirtattack (hjartinfarkt)

- om du har hjirtproblem t.ex. rubbningar i hjirtrytmen vilket ses med EKG, hjartrytmrubbning
(AV-block) eller kranskérlssjukdom

- om du tar lakemedel som kallas monoaminoxidashaimmare (MAQO-hdmmare)

- om du har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna

- om du har tagit moklobemid dagen innan

- om du har en allvarlig leversjukdom.



Om du behandlas med Triptyl méaste du sluta ta detta likemedel och vénta i 14 dagar innan du kan
paborja behandling med en MAO-hdmmare.

Detta likemedel ska inte anvdndas for behandling av barn yngre dn 6 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du tar Triptyl.

Rubbningar i hjartrytmen och lagt blodtryck kan férekomma om du far amitriptylin i h6g dos. Detta
kan ocksé intraffa med vanliga doser om du redan har en befintlig hjirtsjukdom.

Forlingt QT-intervall

Ett hjartproblem som kallas “forlingt QT-intervall” (vilkket kan ses pa ditt EKG) och

hjartrytmrubbningar (snabba eller oregelbundna hjértslag) har rapporterats med Triptyl. Tala om for

din likare om du:

- har ldingsam hjirtfrekvens

- har eller har haft problem med att ditt hjirta inte kan pumpa runt blodet i kroppen sa bra som
det borde (ett tillstind som kallas hjértsvikt)

- tar ndgot annat likemedel som kan orsaka hjértproblem

- har problem som medfor laga nivder av kalium eller magnesium, eller hdga nivaer av kalium i
blodet

- har en operation inbokad, eftersom behandling med amitriptylin eventuellt méste avbrytas innan
du far bedovning. Vid akut kirurgi bor narkoslikaren informeras om behandlingen med
amitriptylin.

- har en Gveraktiv skoldkortel eller far behandling med skoéldkorteThormon.

Sidlvmordstankar och forvirrad depression

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pé att skada dig sjélv eller bega sjilvmord. Dessa tankar

kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan Iikemedel

av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka tva veckor men ibland Iingre.

Dessa tankar kan vara vanligare:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord

- om du &r en ung vuxen. Uppgifter fran kliniska prévningar har visat pa en 6kad risk for
sjilvmordsbeteende hos unga vuxna (yngre dn 25 &r) med psykisk sjukdom som behandlades
med antidepressiva likemedel.

Kontakta snarast ldkare eller uppsdk ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord.

Detkan vara till hjilp att berétta for en slikting eller nira vin att du 4r deprimerad. Be dem gérna lisa
igenom denna bipacksedel. Du kan ockséa be dem att berétta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Maniska episoder

Vissa patienter med bipolir sjukdom kan hamna i en manisk fas. Detta kinnetecknas av intensiv och
snabbt fordndrande tankeverksamhet, stark upprymdhet och Gverdriven fysisk aktivitet. Om detta
intraffar ar det viktigt att du kontaktar din likare som troligen kommer att &ndra din medicinering.

Tala om for likaren om du har, eller tidigare har haft ndgra medicinska problem sérskilt om du har:
- glaukom med trang kammarvinkel (synnedsittning p.g.a. forhojt tryck i dgat)

- epilepsi, tidigare krampanfall

- svérigheter att kissa

- forstorad prostata

- skoldkortelsjukdom

- bipolir sjukdom

- schizofreni

- allvarlig leversjukdom



- allvarlig hjartsjukdom
- pylorusfortrangning (fortringning i nedre magmunnen) och paralytisk ileus (blockerad tarm)
- diabetes, eftersom din diabetesbehandling kan behdva justeras.

Om du anvinder antidepressiva likemedel som t.ex. SSRI-preparat. Om dessa likemedel anvénds
tillsammans med Triptyl kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara livshotande
och din likare kan dvervéga att dndra dosen av ditt likemedel (se &ven avsnitt 2, Andra likemedel och
Triptyl och avsnitt 3).

Aldre har dkad risk for vissa biverkningar som t.ex. yrsel nir du reser dig upp vilket orsakas av
blodtrycksfall (se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar

Depression, neuropatisk smdrta, kronisk huvudvirk av spinningstyp och forebyggande behandling av
migrdn

Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar yngre dn 18 ar for dessa sjukdomar eftersom sékerhet
och effekt inte har faststillts for denna aldersgrupp.

Nattlig sdngvdtning

- Ett EKG ska goras innan behandling med amitriptylin paboérjas for att utesluta ldngt
QT-syndrom (forlingt QT-intervall)

- Detta likemedel ska inte tas tillsammans med antikolinerga likemedel (se dven avsnitt 2, Andra
lakemedel och Triptyl)

- Sjdlvmordstankar och suicidalt beteende kan ocksa upptriada i den tidiga fasen av behandling
med antidepressiva likemedel mot andra sjukdomar dn depression. Samma
forsiktighetsatgirder som vidtas vid behandling av patienter med depression ska darfor vidtas
vid behandling av patienter med sédngvétning.

Andra likemedel och Triptyl
Vissa lakemedel kan paverka effekten av andra likemedel och detta kan ibland orsaka allvarliga
biverkningar.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel som:

- MAO-hdmmare, t.ex. fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid eller tranylcypromin
(anvénds vid behandling av depression) eller selegilin (anvéinds vid behandling av Parkinsons
sjukdom). Dessa ska inte tas samtidigt med Triptyl (se avsnitt 2 Ta inte Triptyl)

- adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin och fenylpropanolamin (dessa kan
finnas i hostmedicin, vissa likemedel mot forkylning och vissa bedévningsmedel)

- lakemedel mot hogt blodtryck sdsom kalciumkanalblockerare (t.ex. diltiazem och verapamil),
guanetidin, betanidin, klonidin, reserpin och metyldopa

- antikolinerga likemedel sdsom vissa likemedel mot Parkinsons sjukdom och
mag-tarmsjukdomar (t.ex. atropin, hyoscyamin)

- tioridazin (anvdnds vid behandling av schizofreni)

- tramadol (smértlindrande likemedel)

- lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol, terbinafin, ketokonazol och itrakonazol)

- lugnande likemedel (t.ex. barbiturater)

- antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, bupropion, venlafaxin, doxepin,
trimipramin eller visa opioider (e.g. tramadol, buprenorfin. Dessa likemedel kan paverka eller
paverkas av Triptyl och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dveni de
muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning,
darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler och kroppstemperatur dver 38 °C. Kontakta
lakaren om du fér sddana symtom.

- lakemedel mot vissa hjirtsjukdomar (t.ex. betablockerare och antiarytmika)

- cimetidin (anvdnds vid behandling av magsér)

- metylfenidat (anvdnds vid behandling av ADHD)

- ritonavir (anvdnds vid behandling av HIV)



- p-piller

- rifampicin (anvédnds vid behandling av infektioner)

- fenytoin och karbamazepin (anvdnds mot epilepsi)

- johannesort (Hypericum perforatum) — ett naturlikemedel som anvinds mot depression
- skoldkortelhormon

- valproinsyra (valproat).

Du ska ocksa tala om for likaren om du tar eller nyligen har tagit likemedel som kan paverka
hjartrytmen, till exempel:

- lakemedel mot oregelbundna hjértslag (t.ex. kinidin och sotalol)

- astemizol och terfenadin (anvinds vid behandling av allergier och hésnuva)

- likemedel som anvidnds vid behandling av psykiska sjukdomar (t.ex. pimozid och sertindol)
- cisaprid (anvdnds mot vissa typer av matsméaltningsbesvar)

- halofantrin (anvinds mot malaria)

- metadon (anvdnds mot smérta och avgiftning)

- diuretika (vatskedrivande likemedel t.ex. furosemid).

Om du ska genomga en operation och fa allmén eller lokal bedévning ska du tala om for likaren att du
tar detta likemedel.

P& samma sétt ska du tala om for din tandlikare att du tar det hir likemedlet om du ska fa
lokalbed6vning.

Triptyl med alkohol
Du bor inte dricka alkohol under behandling med detta likemedel eftersom de sedativa effekterna
(s&som dasighet och slohet) kan forvérras.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Amitriptylin rekommenderas inte under graviditet, sdvida inte likaren anser det absolut nodvéandigt,
och endast efter noggrann analys av risken och nyttan med behandlingen. Om du har tagit likemedlet
under den senare delen av graviditeten kan det nyfodda barnet fa utséttningssymtom
(abstinenssymtom) som t.ex. oro/ittretlighet, muskelspanningar, darrningar, oregelbunden andning,
svarighet att dta, hogliudd grat, svarighet att kissa och forstoppning.

Din ldkare talar om for dig om du ska borja, fortsétta eller sluta att amma eller om du ska sluta
anvénda lakemedlet. Detta efter att likaren bedomt nyttan med amning for barnet och nyttan med
behandling for dig.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka somnighet och yrsel, sirskilt i borjan av behandlingen. Du ska inte kora
eller anvdnda verktyg om detta intraffar.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Triptyl table tter inne hiller laktos, koschenillrétt A och para-orange
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

10 mg tabletter innehéller koschenillr6tt A (E124) och 25 mg tabletter innehéller para-orange (E110)
som hjdlpdmne. De kan ge allergiska reaktioner.



3. Hur du tar Triptyl
Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrédga din likare om du &r osdker.

Inte alla likemedelsformer/-styrkor kan anvandas for att uppné alla doseringsscheman. Lamplig
formulering/styrka ska viljas for startdoserna och alla efterfoljande dosdkningar.

Depression

Vuxna

Rekommenderad startdos dr 25 mg tva ganger dagligen.

Beroende pa vilkken effekt du far av likemedlet kan likaren gradvis hoja dosen till 150 mg per dag,
uppdelat pa tva doser.

Aldre (6ver 65 dr) och patienter med hjéirt-kdirlsjukdom
Rekommenderad startdos dr 10—25 mg dagligen.

Beroende pa vilkken effekt du far av likemedlet kan likaren gradvis hoja dosen till en total daglig dos
pa 100 mg, uppdelat pa tva doser. Om du far doser i intervallet 100—150 mg kan likaren behdva folja
upp din behandling oftare.

Anvindning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar for behandling av depression. Mer information
finns 1 avsnitt 2.

Neuropatisk smdrta, kronisk huvudvirk av spanningstyp och forebyggande behandling av migrdin
Din Iikare kommer att justera behandlingen efter dina symtom och ditt behandlingssvar.

Vuxna
Rekommenderad startdos dr 10—25 mg pa kvillen.

Rekommenderad daglig dos ar 25-75 mg.

Beroende pé vilkken effekt du far av likemedlet kan likaren gradvis hoja dosen. Om du far doser pa
over 100 mg dagligen kan likaren behdva folja upp din behandling oftare. Din likare kommer att tala
om for dig om du ska ta dosen en géng dagligen eller uppdelad pa tva dosintag.

Aldre (6ver 65 dr) och patienter med hjéirt-kirlsjukdom
Rekommenderad initial dos dr 10-25 mg pa kvillen.

Beroende pé vilkken effekt du far av likemedlet kan likaren stegvis hdja dosen. Om du far doser 6ver
75 mg dagligen kan likaren behova folja upp din behandling oftare.

Anvéndning for barn och ungdomar

Liakemedlet ska inte ges till barn och ungdomar for behandling av neuropatisk smaérta, forebyggande
behandling av kronisk huvudvirk av spénningstyp eller férebyggande behandling av migrédn. Mer
information finns i avsnitt 2.

Nattlig singviitning

Anvindning for barn och ungdomar

Rekommenderade doser for barn:

- under 6 r: se avsnitt 2 Ta inte Triptyl

- i dldern 6 till 10 &r: 10-20 mg dagligen. En ldmplig doseringsform ska anvéndas till denna

aldersgrupp.
- fran 11 ar: 25-50 mg.

Dosen ska hgjas gradvis.



Ta detta likemedel 1-1': timme fore sdnggaende.

Innan behandlingen pébdrjas kommer likaren att undersoka ditt hjarta med ett EKG for att se om det
finns tecken pa ovanliga hjirtslag.

Din likare kommer attutviardera behandlingen pa nytt efter 3 manader och vid behov tas ett nytt EKG.
Avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga din likare.

Patienter med sdrskild risk

Patienter med leversjukdom eller personer som man vet dr ’langsamma metaboliserare” av vissa
lakemedel far vanligtvis ligre doser.

Lakaren kan komma att ta blodprover for att kontrollera koncentrationen av amitriptylin i blodet (se
dven avsnitt 2).

Hur och nér du ska ta Triptyl
Detta likemedel kan tas med eller utan mat.

Svilj tabletterna med lite vatten. Tugga dem inte.

Behandlingstid
Andra inte likemedelsdosen och sluta inte ta kikemedlet utan att forst radfriga Eikaren.

Depression
Liksom med andra likemedel for behandling av depression kan det ta nagra veckor innan du kdnner
ndgon forbéttring.

Vid behandling av depression dr behandlingstiden individuellt anpassad och dr vanligtvis minst
6 manader. Behandlingstiden bestdms av din Idkare.

Fortsétt att ta detta likemedel under den tid din likare rekommenderar.

Den bakomliggande sjukdomen kan kvarsta en lang tid. Om du avbryter din behandling for tidigt kan
dina symtom atervinda.

Neuropatisk smdirta, kronisk huvudvirk av spinningstyp och forebyggande behandling av migrén
Det kan ta ndgra veckor innan du kidnner ndgon forbdttring av din smérta.

Tala med din likare om behandlingstiden och fortsétt att ta likemedlet under den tid din likare
rekommenderar.

Nattlig singviitning
Lakaren kommer att utvirdera om behandlingen ska fortsitta efter 3 manader.

Om du har tagit for stor méngd av Triptyl

Kontakta omedelbart din likare eller ndrmaste akutmottagning. Gor detta d&ven om du inte kinner
obehag eller uppvisar tecken pé forgiftning. Ta med dig likemedelsforpackningen om du uppsoker
lakare eller sjukhus.

Symtom pa overdosering omfattar:

- stora pupiller

- snabba eller oregelbundna hjértslag
- svérigheter att urinera

- muntorrhet och torr tunga

- stopp 1 tarmen (forstoppning)

- krampanfall

- feber



- oro eller fysisk rastloshet

- forvirring

- hallucinationer

- okontrollerade rorelser

- lagt blodtryck, svag puls, blekhet

- andningssvarigheter

- blaaktig missfargning av huden

- minskad hjartfrekvens

- somnighet

- medvetsloshet som kan dvergd i koma

- koma

- olika hjartsymtom som t.ex. hjartrymrubbning (AV-block), hjirtsvikt, lagt blodtryck, kardiogen
chock (hjartat pumpar inte runt tillrickligt med blod), metabol acidos (for lagt pH-vérde i
blodet), for laga nivaer av kalium 1 blodet.

Overdosering av Triptyl hos barn kan fa allvarliga konsekvenser. Barn ér sirskilt kiinsliga for koma,
hjartsymtom, andningssvérigheter, krampanfall, liga nivder av natrium i blodet, slohet, dasighet,
illamaende, krakningar och hdga blodsockernivaer.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedel av misstag,
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Triptyl
Ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Triptyl

Din ldkare kommer att avgora nir och hur du ska avsluta din behandling for att undvika obehagliga
symtom som kan upptrida vid ett tvirt avbrott (t.ex. huvudvirk, sjukdomskénsla, somnléshet och
lattretlighet).

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Om du far ndgot av foljande symtom ska du omedelbart uppsoka ldkare:

- Aterkommande dimsyn, regnbigssyn och gonsmiirta.
Dina 6gon ska omedelbart undersokas innan behandling med detta likemedel kan fortsitta.
Detta kan vara tecken pa akut glaukom. Mycket séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp
till 1 av10 000 anvéndare.

- Ett problem med hjértat som kallas “forlingt QT-intervall” (vilket kan ses pé ditt
elektrokardiogram (EKG).
Vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare.

- Svar forstoppning, svullen mage, feber och krékningar.
Dessa symtom kan bero pa att delar av tarmens muskulatur shutar fungera. Séllsynt
biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare.

- Gulfargad hud eller gulfirgade 6gonvitor (gulsot).
Din lever kan vara paverkad. Séllsynt biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvindare.




- Blamirken, blodning, blekhet eller ihallande halsont och feber.
Dessa symtom kan vara de forsta tecknen pa paverkan pa blod eller benméirg.
Effekter pd blodet kan vara minskat antal roda blodkroppar (som transporterar syre i
kroppen), vita blodkroppar (som bekdmpar infektioner) och blodplittar (som hjélper blodet
att levra sig). Sillsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare.

- Sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende. Sillsynt biverkning, kan forekomma hos upp till
1 av 1 000 anvindare.

Biverkningar som anges nedan har rapporterats med foljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- somnighet/ddsighet

- skakningar i hinderna eller andra kroppsdelar

- yrsel

- huvudvérk

- oregelbundna, kraftiga eller snabba hjértslag

- yrsel pa grund av blodtrycksfall ndr du reser dig upp (ortostatisk hypotension)
- muntorrhet

- forstoppning

- illamaende

- kraftig svettning

- viktokning

- sluddrigt eller langsamt tal

- aggression

- ndstippa.

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
forvirring
- sexuella fordndringar (nedsatt sexualdrift, problem med erektion)
- uppmérksamhetsstorning
- smakforidndringar
- domningar och stickningar i armar och ben
- koordinationssvérigheter
- stora pupiller
- hjartrytmrubbning (AV-block)
- utmattning
- lag natriumhalt i blodet
- oro, fysisk rastloshet
- olika problem med urinvdgarna
- torst.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
upphetsning, oro, sémnsvarigheter, mardrommar

- kramper

- tinnitus (ringningar i 6ronen)

- hogt blodtryck

- diarré, krakningar

- hudutslag, ndsselutslag (ndsselfeber), svullnad i ansikte och tunga

- svarigheter att kissa

- okad produktion av brostmjolk eller utsondring av brostmjolk (utan att amning pagar)

- forhojt tryck i 6gat

- yrsel och svimning

- forvarrad hjartsvikt

- nedsatt leverfunktion (t.ex. kolestatisk leversjukdom).



Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

- minskad aptit

- delirium, som ér ett tillstdind med t.ex. sinkt medvetenhet, forvirring eller verklighetsforlust
(hos éldre patienter), eller hallucinationer

- onormal hjartrytm eller oregelbundna hjirtslag

- svullna salivkortlar

- héravfall

- okad kénslighet for solljus

- brostkortelforstoring hos mén

- feber

- viktminskning

- onormala leverfunktionsvérden.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- hjartmuskelsjukdom

- kédnsla av inre rastloshet och ett starkt behov av att vara i konstant rorelse

- ett tillstdnd som kallas for perifer nervsjukdom, och som innebér t.ex. domningar och
stickningar i benen och fotterna, berdringskinslighet eller forsamring av kénseln

- akut forhojt trycki 6gat

- sérskilda former av onormal hjértrytm (sé kallad torsades de pointes)

- allergisk inflammation i lungbldsor och i lungvévnad.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- minskad aptit

- hojning eller sdnkning av blodsocker

- paranoia (vanforestillningar)

- rorelsesjukdomar (oftrivilliga rorelser eller minskade rorelser)
- hjartmuskelinflammation p.g.a. dverkédnslighetsreaktion

- inflammation ilevern

- blodvallningar

- torra ogon.

En 6kad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5.  Hur Triptyl ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar. Anvdnds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder dr for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér amitriptylinhydroklorid.

- Hjélpdmnena i tablettkdrnan dr laktosmonohydrat, majsstérkelse, povidon, kiseldioxid och
magnesiumstearat.

- Hjélpdmnena i 10 mg och 25 mg tablettens filmdragering &r polyvinylalkohol, makrogol,
titandioxid, talk, kinolingult, indigokarmin, koschenillrétt A (E124) (10 mg tablett), para-
orange (E110) (25 mg tablett) och karnaubavax.

- Hjélpdmnena i 50 mg tablettens filmdragering ar hypromellos, titandioxid, laktosmonohydrat,
makrogol, triacetin och karnaubavax.

Likemedlets utseende och forpackningstorlekar

- 10 mg tablett: BIa, rund, dubbelkonvex, filmdragerad tablett. 30 och 100 tabletter.

- 25 mg tablett: Gul, rund, dubbelkonvex, filmdragerad tablett. 100 tabletter.

- 50 mg tablett: Vit eller naturvit, rund, dubbelkonvex, fimdragerad tablett. 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orion Corporation, Orionvidgen 1, FI-02200 Esbo, Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma, Orionviagen 1, FI-02200 Esbo, Finland

Denna bipacksedeln édndrades senast 4.11.2021.



