Zmeény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o ptripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Interakce s duloxetinem

Souhrn udajl o pfipravku

° Bod 4.5

Inhibitory CYP2D6: Izoenzym CYP2D6 mUZe byt inhibovan radou léciv, napriklad neuroleptiky,
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, beta blokatory a antiarytmiky. Jako pfriklad
silnych inhibitorl CYP2D6 lze uvést bupropion, fluoxetin, paroxetin a chinidin. Tato IéCiva
mohou vyvolat znacné snizeni metabolismu TCA a vyrazné zvySeni koncentraci v plazmé.
V pripadech, kdy se ma TCA poddvat spolecné s jinym pfipravkem, ktery je znamym silnym
inhibitorem CYP2D6, by se mélo zvazit monitorovani hladin TCA v plazmé. Mozna bude
zapotiebi upravit davku amitriptylinu (viz bod 4.2). Opatrnost se doporucuje v pripadé
soucasného poddavani amitriptylinu s duloxetinem, stfedné silnym inhibitorem CYP2D6.

Pfibalova informace

° Bod 2

Dalsi 1écivé pripravky a amitriptylin

Nékteré lécivé pripravky mohou ovlivnit pisobeni jinych IéCivych pripravkl, coz mize nékdy
vyvolat zadvazné nezadouci Ucinky.

Informujte svého Iékare nebo lékarnika, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
neékteré dalsi pripravky, napriklad:

e antidepresiva (napt. SSRI (fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin), duloxetin a bupropion).

Intoxikace u déti

Souhrn udajl o pfipravku
. Bod 4.9
Predavkovani amitriptylinem u déti mUZe mit zavazné nasledky. Déti jsou nachylné zejména

ke kdmatu, kardiotoxicité, respiracni depresi, epileptickym zachvatim, hyponatrenii, letargii,
sinusové tachykardii, ospalosti, nauzee, zvraceni a hyperglykémii.




Pfibalova informace

° Bod 3

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku X, neZ jste mél(a)

Ihned kontaktujte svého Iékaife nebo pohotovost nejblizsi nemocnice. Udélejte to i v pfipadé,
Ze se u Vas neprojevuji Zadné znamky potizi nebo otravy. K Iékafi nebo do nemocnice si s sebou
vezmeéte obal od tohoto |éCivého ptipravku.

K pfiznakiim predavkovani patfi:
e rozsifené zornice;
e rychla nebo nepravidelna srdecni innost;
e problémy s mocenim;
e sucho v Ustech a suchy jazyk;
e Dblokada strev;

e kiece;
e horecka;
e neklid;

e zmatenost;

e halucinace;

e nekontrolované pohyby;

e nizky krevni tlak, slaby puls, bledost;

e problémy s dychanim;

e modré zbarveni klze;

e snizena srdecni frekvence;

e ospalost;

e ztrata védomi;

e kdéma;

e rlzné srdecni priznaky, napriklad srdec¢ni blokada, srdec¢ni selhani, nizky krevni tlak,
Sok zpUsobeny poruchou funkce srdce, metabolicka acidéza, nizka hladina drasliku.

Predavkovani amitriptylinem u déti miZe mit zdvazné nasledky. Déti jsou nachylné zejména
ke kématu, srdeénim priznakim, potizZim s dychdanim, epileptickym zachvatim, nizké
hladiné sodiku v krvi, netecnosti, ospalosti, pocitu na zvraceni, zvraceni a vysoké hladiné
cukru v krvi.




Brugada syndrom

Souhrn udajl o pfipravku

° Bod 4.9
Pfiznaky

Srdecni symptomy: Arytmie (komorové tachyarytmie, torsade de pointes, komorové fibrilace).
EKG charakteristicky ukazuje prodlouzeny interval PR, rozsifeni komplexu QRS, prodlouzeni
QT, zplosténi nebo inverzi T viny, deprese Useku ST a rizné stupné srdecniho bloku s progresi
do srdecni zastavy. Rozsifeni komplexu QRS obvykle dobre koreluje se zavaznosti toxicity po
akutnim preddavkovani. Srdec¢ni selhani, hypotenze, kardiogenni Sok. Metabolicka aciddza,
hypokalemie. Z postmarketingového sledovani a literatury byly hlaseny pripady
odmaskovdni Brugada syndromu a Brugada EKG vzorce (BEP) pfi predavkovani
amitriptylinem.




