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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII .
Tryptizol
INN Amitriptylini hydrochloridum
DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII MSD

SCHVALENE INDIKACE Pripravky a indikace registrované v CR:

AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA
Pripravek AMITRIPTYLIN — SLOVAKOFARMA se pouziva
k Ié¢bé depresivni faze maniodepresivni psychdzy a

vsSech ostatnich typl endogennich depresi, v terapii
involuénich depresi, depresivniho syndromu pfi
schizofrennich psychézach (i pfi pokracujici 1écbé
neuroleptiky), depresi pfi organickém poskozeni
mozku, depresi pfi |écbé reserpinem, reaktivnich
depresi, neurotickych depresi, enureze a drazdivého
tlustého streva.

Dale se tento pfipravek pouziva k 1é¢bé nasledujicich
depresi détského véku:

Emocni poruchy specifické pro détsky vék spojené s
uzkosti, bojacnosti, precitlivélosti, plachosti a
stranénim se spole¢nosti. Smisené emocéni poruchy a
poruchy chovani, kde je v popredi Uzkost, pocity
ménécennosti a nutkavé projevy, détska enuréza
(hlavné primarni) s vyjimkou déti s hypotonickym
méchyrem, enkopréza, mentalni anorexie.

Pripravek AMITRIPTYLIN - SLOVAKOFARMA je
indikovan k |écbé dospélych, déti od 6 let a

dospivajicich.




ATC KOD NO6AA09

LEKOVA FORMA, SILA potahované tablety - 10 mg, 25 mga 50 mg

INDIKACNI SKUPINA

30
ZMENA V SmPC 4.1,4.2,4.3,4.4,4.5
ZMENA V PIL Ano (dle SmPC)

DOPORUCENI

SmPC

Bod 4.1 Terapeutické indikace

Indikace by méla byt omezena ndsledovné:

Amitriptylin je indikovan k [é¢bé nocni enurézy u déti od Sesti let, pokud byla vylou¢ena organicka
patologie a pokud ostatni (farmakologické i nefarmakologické) terapeutické postupy nejsou Uspésné
(poutiti jen jako |ék tfeti volby). Amitriptylin ma byt predepisovan pouze lékafem s odbornou
zpUsobilosti k [é¢bé perzistentni enurézy.

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Pridat ndsledujici text:

Enuréza: Pfed zahdjenim lécby amitriptylinem ma byt provedeno EKG vysSetieni, aby se vyloudil
syndrom dlouhého QT intervalu. Davka ma byt zvySovdna postupné. Pocatecni |éCebnd kura je
tfimési¢ni. Pokud je potfeba opakovanad lécba amitriptylinem, ma byt po kazdych 3 meésicich
pifehodnocena. Pfi ukonéeni |écby ma byt amitriptylin vysazovan postupné.

Bod 4.3 Kontraindikace

Mad byt pfiddna kontraindikace pro déti mladsi 6 let.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pridat ndsledujici upozornéni:

Enuréza:

o Pfed zahajenim lécby amitriptylinem ma byt provedeno EKG vysetieni, aby se vyloucil
syndrom dlouhého QT intervalu.

. Amitriptylin se nema pfi lécbé enurézy kombinovat s anticholinergiky.

. Pocatecni fazi podavani antidepresiv mohou doprovazet sebevrazedné myslenky a

sebevrazedné chovani i v pfipadech, kdy jsou antidepresiva poddvana v jiné indikaci nez
deprese; u pacientl s enurézou maji byt dodrZena stejna preventivni opatreni jako u
pacientl s depresi.



Bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Meélo by byt priddno ndsledujici sdéleni:

Amitriptylin se nema pfi [éCbé enurézy kombinovat s anticholinergiky.

PIL ma byt aktualizovana v souladu s SmPC a ma obsahovat dlirazné varovani, zZe |écivy pripravek

musi byt bezpecné uzavien mimo dosah mladsich sourozenc(, protoze predavkovani mlze mit fatalni
nasledky.



