Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Noritren 10 mg kalvopaillys teiset tabletit

Noritren 25 mg kalvopaillys teiset tabletit

Noritren 50 mg kalvopaillysteiset tabletit
nortriptylimihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltda sinulle tirkeiti
tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,

vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Noritren on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Noritren-valmistetta
Miten Noritren-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Noritren-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Noritren on ja mihin siti kéytetiéin

Noritren kuuluu trisyklisiin masennusldékkeisin. Tadmén tyyppiset lddkkeet korjaavat niitd aivojen kemiallisen
tasapainon hiirioitd, joista oireesi johtuvat.

Noritrenia kdytetdén depression hoitoon. Léékérisi saattaa kuitenkin maarité Noritrenia johonkin muuhun
tarkoitukseen. Jos olet epdvarma, miksi sinulle on miaritty Noritrenia, kysy lddkariltasi.
2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Noritren-valmistetta

Ali ota Noritre n-valmis tetta
. jos olet allerginen nortriptyliinille tai timdn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos sinulla on hiljattain ollut sydénkohtaus (sydidninfarkti) tai sinulla on eteis-kammiokatkos/syddmen
rytmihdiriditd tai sairastat sepelvaltimotautia
. jos kéytdt samaan aikaan niin sanottuja monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid.

MAO:n estijid ovat esimerkiksi feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi, tranyylisypromiini ja
moklobemidi, joita myos kdytetddn masennuksen hoitoon, ja selegiliini, jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon.
Vaikka olisit jo lakannut kdyttdmésta feneltsiinid, iproniatsidia, isokarboksatsidia, nialamidia tai
tranyylisypromiinia masennukseen tai selegilinid Parkinsonin taudin hoitoon, on odotettava kaksi vikkkoa ennen
kuin voit ottaa Noritren-tabletteja.

Moklobemidin kdyton lopettamisen jilkeen on pidettdva vihintddn yhden pdivin tauko ennen Noritrenin kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Noritren-valmistetta, erityisesti jos sinulla on
jotain seuraavista:

epilepsia, tai sinulla on ollut kouristuksia tai kouristuskohtauksia

virtsaamisvaikeuksia

eturauhasen likakasvua

kilpirauhasen liikatoimintaa

maksa- tai sydénsairaus

glaukooma (silménpainetauti)



o diabetes (diabeteslddkitystd voidaan joutua muuttamaan)
. muu psyykkinen sairaus kuin masennus.
. Brugadan oireyhtymé (erds sydédnsairaus)

Keskustele asiasta ladkarisi kanssa, vaikka tuo sairaus tai oire olisi jo mennyt ohi.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési tai
jopa tehdid itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusliddkitysti aloitettaessa, koska néiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensa noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

. jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etti tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseédsi

. jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tukimuksissa on todettu, etti alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusldékettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakdyttaytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdéd itsemurhan, ota heti yhte ytta ladkiriin tai mene
heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liiheiselle ystéville, ettd sairastat masennusta taiolet
ahdistunut ja pyytdd hidntd lukemaan tdméi pakkausseloste. Voit pyyttdd hantd sanomaan, jos hinen mielestdén
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan kayttdytymisessisi tapahtuneesta
muutoksesta.

Maniavaiheet

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiridtd sairastavilla voi alkaa maaninen vaihe. Siihen kuuluvat ajatuksenriento
sekd ylenmidrdinen iloisuus ja ruumiillinen aktiivisuus. Jos néitd ilmenee, on tirkedd ottaa yhteyttd lddkérin. Han
vaihtaa todennikoisesti laékitysta.

Lapset ja nuoret
Noritrenia ei pidd kidyttia lasten eikd alle 18-vuotiaiden nuorten masennuksen hoitoon. Tédmén ikdryhméin

masennuksen hoitoa koskevissa tutkimuksissa trisyklisistd masennusléddkkeisti ei ollut mitdén hyotyd. Trisyklisid
masennusldékkeitd ei saa antaa alle 18-vuotiaille, koska heilld saattaa masennuslddkkeiden kayton yhteydessa olla
tavallista suurempi itsemurhayrityksen, itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden (lahinnd aggressiivisuuden,
uhmakkuuden ja vihaisuuden) vaara. Liséksi Noritrenin kdyton yhteydessé saattaa kaikissa ikdryhmissd esiintyd
syddmeen ja verisuonistoon kohdistuvia haittavaikutuksia.

Muut lidfike valmisteet ja Noritren
Jotkut lddkkeet saattavat muuttaa toisten lddkkeiden vaikutusta, ja timé voi joskus johtaa vakaviin
haittavaikutuksiin.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole madrdnnyt.

Ole varovainen, jos kdytdt Noritrenia samanaikaisesti seuraavien laékkeiden kanssa:

. efedriini, isoprenaliini, noradrenaliini, fenyyliefriini ja fenyylipropanoliamiini (jota on joissakin
flunssalddkkeissd)

antikolinergiset lddkkeet (kuten atropiini ja hyoskyamiini)

kilpirauhasladkkeet

simetidiini (mahahaavaldike)

verenpainetta alentavat lidkkeet

uneliaisuutta aiheuttavat ladkkeet

epilepsialidkkeet

muut psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettavit lddkkeet, kuten psykoosilidkkeet
sienilidkkeet, kuten flukonatsoli ja terbinafiini

jotkut antihistamiinit, kuten astemitsoli ja terfenadiini

valproiinihappo (epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettiva ladke)
buprenorfiinit (voimakkaat kipuldékkeet)



Naiden lddkkeiden kaytto yhdessd Noritrenin kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka on
mahdollisesti hengenvaarallinen tila (ks. “kohta 4 -Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos sinulle aiotaan tehdd leikkaus, johon tarvitaan nukutusta tai puudutusta, kerro ladkarille, ettd kdytdt Noritrenia.
Samoin, jos hammasldakari aikoo kédyttdd puudutusta, kerro hénelle, ettd kiytdt Noritrenia.

Noritren ruuan ja juoman kanssa

Noritren-tabletit voi ottaa joko aterian yhteydessé tai muulloin.

Noritren saattaa voimistaa alkoholin rauhoittavaa vaikutusta ja lisétd uneliaisuutta. Noritren-hoidon aikana on
suositeltavaa pidattyd alkoholin kaytosta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa
ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Tédmén ryhmén ladkkeiden (masennuslidkkeiden) kiytto saattaa vaikuttaa vastasyntyneen yleistilaan.

Lédkarisi neuvoo imettdmisen aloittamisesta/jatkamisesta/lopettamisesta tai timén lidkkeen kayton
lopettamisesta huomioiden imetyksen hyddyt lapselle ja hoidon hyddyn sinulle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Noritren ei yleensé aiheuta uneliaisuutta; jos sinua kuitenkin huimaa tainukuttaa tainékosi hdmértyy, kun alat kdyttaa
Noritren-tabletteja, dld aja dlika kaytd tyokaluja taikoneita ennen kuin mainitut vaikutukset menevét ohi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laédkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Noritren sisltii laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Noritre n-valmistetta kytetiin
Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos sinusta tuntuu siltd, ettd Noritrenin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro siitd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Aikuiset
Suositeltu aloitusannos on 25 mg kaksi tai kolme kertaa pdivéssd, ja ladkari voi lisdtd annosta vihitellen 50 mg:aan
kolme kertaa paivéssa (jolloin vuorokausiannos on 150 mg).

Jakkéit potilaat (yli 65-vuotiaat)
Suositeltu aloitusannos on 10 mg kaksi tai kolme kertaa péivissi,ja lddkéri voi lisétd annosta vihitellen, kunnes
vuorokausiannos on 100—150 mg.

Riskipotilaat
Jos potilaalla on maksasairaus, kdytetdan yleensé tavallista pienempid annoksia.
Sinulta saatetaan ottaa verindytteitd veren notriptylimipitoisuuden maééarittdmiseksi.

Niele tabletit veden kera. Ali pureskele niiti.
Hoidon alussa Noritren otetaan yleensé kahtena tai kolmena erillisend annoksena pédivin mittaan.
Y llipitohoidossa lddke voidaan ottaa kerta-annoksena aamuisin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Noritrenia ei pidd antaa lapsille tai nuorille. Lisétietoja on kohdassa 2.



Hoidon kesto

Noritrenin kuten muidenkin masennuslddkkeiden vaikutus voi alkaa tuntua vasta muutaman viikkon kuluttua.
Hoidon kesto vaihtelee yksilollisesti, mutta se kestid yleensd vahintdin kuusi kuukautta. Ladkari paattdd, kuinka
kauan hoitoa pitii jatkaa. Ota tabletteja niin kauan kuin Kikirisi suosittelee. Ali lakkaa ottamasta niit, ellei
ladkari niin midrdd, vaikka vointisi alkaisikin tuntua paremmalta. Oireiden taustalla oleva sairaus voi jatkua
pitkddn, ja jos lopetat lddkityksen lLian aikaisin, oireet saattavat uusiutua.

Ald muuta Eikkeen annostusta keskustelematta asiasta ensin lizikirisi kanssa.

Jos otat enemmiin Noritren-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos arvelet itse ottaneesi tai jonkun muun ottaneen lian monta Noritren-tablettia, ota heti yhteys ladkariin tai
lahimman sairaalan pdivystyspoliklinikkaan. Tee niin, vaikkei potilas voisi huonosti eikd hianelld olisi merkkeja
myrkytyksestd. Ota Noritren- pakkaus mukaan, jos menet [ddkériin tai sairaalaan.

Y liannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita:

uneliaisuutta tai kithtymysti

tajuttomuutta

hengitysvaikeuksia, ihon sinerrysté

mustuaisten laajenemista

kouristuksia

syddmen tihedlyontisyytta

verenpaineen laskua, pulssin heikkenemisti, kalpeutta
kuumetta.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Noritren-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Noritren-valmisteen kiyton

Ladkarisi mddrdd, miten ja milloin 1d4kitys lopetetaan. Ndin toimien pyritdan vilttiméain mahdolliset
epamiellyttdvit oireet (esim. padnsérky, sairauden tunne, unettomuus, drtyisyys), joita saattaa ilmaantua, jos
ladkitys lopetetaan &killisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista oireista, lakkaa kdyttiméasta tatd lidkettd ja hakeudu heti [ddkéariin:

o Kohonnut silménpaine ei yleensé aiheuta havaittavia oireita, mutta lisdd merkittdvésti silménpainetaudin
riskid. Jos huomaat nion ajoittaista hdmértymistd, sateenkaarirenkaita valojen ympérilld tai silmékipua,
silmét on tutkittava heti ennen kuin hoitoa talld lddkkeelld voi jatkaa. Nima voivat olla siminpainetaudin
oireita. Melko harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintdén 1 henkildlld 100:sta.

° Vaikeaa ummetusta, mahan turvotusta, kuumetta ja oksentelua; oireet voivat johtua siitd, ettd osa suolesta on
halvaantunut. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta.

o Thon ja silmédnvalkuaisten keltaisuutta; maksassa voi olla vikaa. Harvinainen haittavaikutus, voi esiintya
enintddn 1 henkilolld 1 000:sta.

o Mustelmia, verenvuotoa, kalpeutta tai sitkedd kurkkukipua ja kuumetta; nima voivat olla ensimmaéisid

merkkeji veressé olevasta viasta.
Liadke voi vihentdd veren punasoluja (jotka kuljettavat happea eri puolille elimistéd), valkosoluja (jotka
auttavat elimist6d taistelemaan tartuntoja vastaan) ja verihiutaleita (joita tarvitaan veren hyytymisessd).
Harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 henkilolla 1 000:sta.

o Itsemurha-ajatuksia ja -kéyttdytymistd. Haittavaikutuksen yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto
eiriitd arviointim.



o Tahattomat rytmiset lihassupistukset myds siiménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa, kiihtymys, aistiharhat,
kooma, likahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyneisyys, lisddntynyt lihasjannitys, yli 38 °C:n ruumiinlimpd
(merkkejd serotoniinioireyhtymésté, joka on harvinainen, mahdollisesti hengenvaarallinen tila).
Haittavaikutuksen yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin.

o Brugadan oireyhtymi (paljastuminen) (sen oireita voivat olla hyvin nopea syddmensyke, huimaus,
pyortyminen, kouristuskohtaukset). Kerro heti lddkérille, jos sinulle tulee niitd oireita. Esiintyvyys
tuntematon, esiintymistiheyttd ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella.

Seuraavat haittavaikutukset ovat usein lievid ja saattavat hivitd, kun ladkitys on jatkunut muutaman paivén.
Jos haittavaikutukset ovat hankalia tai kestdvdt kauemmin kuin muutaman pdivdn, kerro niistd lddkdrillesi.

. Kuiva suu lisid hammasmédin vaaraa. Pese siis hampaasi tavallista useammin.

Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté):

Hikoilu.

Késien vapina, padnsirky; huimaus, joka saattaa johtua alhaisesta verenpaineesta (suositeltavaa nousta hitaasti
ylos).

N&on hdmértyminen (kohteiden nikeminen epétarkkoina ja utuisina).

Suun kuivuminen, ummetus, pahoinvointi.

Sydédmentykytys, syddmen tihedlyontisyys.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintéén 1 henkilolld 10:sté):

Kisivarsien ja jalkojen puutumista tai pistelyd, koordinaatiohdiriditd.

Mustuaisten laajenemista.

Sekavuutta (erityisesti idkkailld potilailla), tarkkaavaisuuden héiriditd, sukupuolisen halukkuuden véhenemisti.
Makuaistin muutoksia.

Painon nousua.

Sydansahkokayrassd (EKG) nikyvit sydimen poikkeavuudet.

Matalasta verenpaineesta johtuvaa pyorrytystd seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotensio).

Miehilld voi esiintyd erektiohdiridita.

Uupumusta.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):
Ihottumaa, kutinaa, kasvojen ja kielen turvotusta.

Tinnitusta (korvien soimista).

Kouristuksia.

Mielialan vaihteluita, kuten tavallista voimakkaampaa ahdistuneisuutta tai kiihtyneisyytta.
Unettomuutta, painajaisunia.

Ripulia, oksentelua.

Verenpaineen nousua.

Virtsaamisvaikeuksia (erityisesti idkkailld miehilld).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):
Hiustenlédhtod, thon lisdantynyttd herkkyyttd auringonvalolle.
Ruokahaluttomuutta, sekavuutta (delirium, erityisesti vanhuksilla), aistiharhoja.
Sylkirauhasten turvotusta.

Painon laskua.

Rintojen suurenemista.

Poikkeava syddmen rytmi tai syke.

Esiintyvyys tuntematon (esiintymistiheyttd eivoida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella):
Matala veren natriumpitoisuus.

Potilailla, jotka kayttavit trisyklisii masennuslidkkeitd, kuten Noritren, on havaittu olevan suurentunut riski
lnunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista



my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Noritren-valmisteen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi ldketti etiketissi mainitun viimeisen kyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittda viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Noritren siséltia
Vaikuttava aine on nortriptyliini (hydrokloridina).
Kalvopaillystetty Noritren-tabletti sisdltdd 10 mg, 25 mg tai 50 mg nortriptyliinia (hydrokloridina).

Muut aineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, kopovidoni, glyseroli 85 %, mikrokiteinen selluloosa,
talkki ja magnesiumstearaatti.

Pééllyste: hypromelloosi 5, makrogoli 6000.

Viri: titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg: pyoreitd, hieman kaksoiskuperia, valkoisia, kalvopéillysteisi tabletteja, joissa on tasainen pééllys ja
toisella puolella kirjaimet NL.

25 mg: pyoreitd, hieman kaksoiskuperia, valkoisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on tasainen pddllys ja
toisella puolella kirjaimet NO.

50 mg: pyoreitd, hieman kaksoiskuperia, valkoisia, kalvopéillysteisid tabletteja, joissa on tasainen paillys ja
toisella puolella kirjaimet NS.

Tama lddke on pakattu seuraavan kokoisiin polyetyleenipurkkeihin:
10 mg: 100 tablettia.
25 mg: 100 tablettia.
50 mg: 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Tanska

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.04.2024.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Noritren 10 mg filmdragerade tabletter

Noritren 25 mg filmdragerade tabletter

Noritren 50 mg filmdragerade tabletter
nortriptylinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information som ér
viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som

mte ndmns 1denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Noritren dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Noritren

Hur du anvénder Noritren

Eventuella biverkningar

Hur Noritren ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Noritren dr och vad det anvinds for

Noritren tillhér en grupp likemedel kénda som tricykliska antidepressanter. Dessa mediciner korrigerar en viss
kemisk obalans i hjirnan, som orsakar dina symtom.

Noritren anvinds vid behandling av depressioner. Din likare kan dock ordinera Noritren for annat andamal. Fraga
din likare om du har ndgra fragor angdende varfor Noritren har ordinerats at dig.

2. Vad du behover veta innan du tar Noritren

Ta inte Noritren

° om du dr allergisk mot nortriptylin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

. om du nyligen har haft en hjartattack (myokardial infarkt) eller du har atrioventrikuldrt block/storningar i din
hjértrytm eller om du har kranskérlssjukdom

o om du samtidigt anvéinder likemedel kinda som monoaminoxidashammare (MAOI).

MAOI-likemedel omfattar likemedel som fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid, tranylcypromin och
moklobemid, som alla anvénds for behandling av depression, samt selegilin, som anvénds for behandling av
Parkinsons sjukdom.

Aven om du har slutat ta nigot av dessa MAOI-kikemedel: fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid eller
tranylcypromin mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom, ska du vénta tva veckor innan du borjar ta
Noritren-tabletter.

Du ska vinta minst en dag efter att du har slutat ta moklobemid innan du borjar ta Noritren.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Noritren, i synnerhet om du har

. epilepsi eller om du har tidigare haft kramper eller attacker
svarigheter att urinera

en forstorad prostata

en Overaktiv skoldkortel

ett lever- eller hjirtproblem



glaukom (0kat tryck i 6gat)

diabetes (det ar mojligt att din diabetesmedicinering maste anpassas)
annan psykisk sjukdom 4n depression.

hjarttillstind som kallas Brugadas syndrom

Rédfraga din likare 4ven om det ovanndmnda stdmde i ditt fall vid en tidigare tidpunkt.

Om du bdrjar mé sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord.
Dessa symtom kan forvérras nir man borjar anvéinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan
laikemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

. om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord

. om du ér enung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre én 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjadlvmordstankar och tankar pa att skada sig
sjalv.

Kontakta snarast liikare eller upps 6k s jukhus om du har tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjilvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller niira vin att du ir deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om de tycker att
du verkar mé sdmre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Maniska episoder

Somliga manisk-depressiva patienter kan ga in i en manisk fas av sin sjukdom. Detta upptrader som rusande
tankeverksamhet, 6verdriven upprymdhet och mycket hog fysisk aktivitet. I dessa fall dr det viktigt att kontakta
likare, som sannolikt dndrar din medicinering.

Barn och ungdomar

Noritren ska inte anvdndas vid behandling av depression hos barn och ungdomar under 18 ar. I studier angdende
behandling av depression i denna aldersgrupp visade sig tricykliska antidepressanter inte ha nagot terapeutiskt
vérde. Eftersom patienter under 18 kan ha en 6kad bendgenhet for sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar och
fientlighet (framst aggression, trots och ilska) vid anvindning av antidepressanter, bor tricykliska antidepressanter
inte ges till denna patientgrupp. Dartill 4r Noritren forknippat med risk for biverkningar i det kardiovaskuldra
systemet i alla &ldersgrupper.

Andra liikkemedel och Noritren
Effekten av ett likemedel kan paverkas vid samtidig behandling med andra likemedel, vilket kan ibland leda till
allvarliga biverkningar.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Var forsiktig med att kombinera Noritren med foljande likemedel:

efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin och fenylpropanolamin (som finns i nigra férkylningspreparat)
antikolinergiska likemedel (t.ex. atropin, hyoscyamin)

skoldkortelmedicinering

cimetidin (anvénds vid behandling av magsér)

blodtryckssidnkande likemedel

likemedel som orsakar dasighet

lakemedel mot epilepsi

andra likemedel mot psykiska sjukdomar, t.ex. antipsykotiska likemedel
svamplikemedel som flukonazol och terbinafin

somliga antihistaminer, sisom astemizol och terfenadin

valproinsyra (likemedel som anvéinds for behandling vid epilepsi och bipoldr sjukdom)
buprenorfin (likemedel som anviinds mot svar sméirta).



Anvindning av dessa likemedel tillsammans med Noritren kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt
livshotande tillstdnd (se “avsnitt 4 -Eventuella biverkningar”).

Om du ska opereras och far generell anestesi eller lokalanestesi ska du tala om for likaren att du anvénder Noritren.
Du ska ocksa tala om for din tandlékare att du tar Noritren om du ska fé lokalbedévning.

Noritren med mat och dryck

Noritren kan tas med eller utan mat.

Noritren kan dka alkoholets lugnande verkan, vilket gor dig ddsigare. Anvindning av alkohol rekommenderas inte
under behandling med Noritren.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Ditt nyfodda barns allméntillstand kan paverkas av likemedel som tillhér denna grupp (antidepressanter).
Lékaren ger dig rdd om du ska borja/fortsdtta/sluta amma eller sluta anvanda detta likemedel

genom att beakta fordelen av amning for barnet och fordelen av behandling for dig.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Noritren orsakar i vanliga fall inte sémnighet. Om du dock kénner dig yr eller dasig eller far nedsatt syn nir du borjar
ta dessa tabletter, ska du vénta tills symtomen forsvinner innan du kor fordon eller anvinder verktyg eller maskiner.

Du ir sjdlv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseendendranvéndning av likemedel
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 véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Noritren inne héller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Noritren

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.
Om du tycker att Noritrens effekt ar antingen for stark eller for svag, tala om det for likare eller apotekspersonal.
Vuxna

Rekommenderad startdos 4r 25 mg tva eller tre ganger per dag. Likaren kan gradvis 6ka dosen till 50 mg tre gdnger
per dag (total daglig dos 150 mg).

Aldre patienter (dver 65 4r)
Rekommenderad startdos dr 10 mg tva eller tre ganger per dag. Lakaren kan gradvis 6ka dosen till en daglig dos pa
100150 mg.

Patienter med sérskilda risker
Patienter med leversjukdomar far vanligen ligre doser.
Liakaren kan ta blodprov for att bestimma halten av nortriptylin i blodet.

Svilj tabletterna hela med vatten utan att tugga.
I borjan av behandlingen tas Noritren vanligen som tva eller tre separata doser under dagen.
Vid underhallsbehandling kan Noritren tas som en daglig engangsdos pd morgonen.

Anvéndning for barn och ungdomar
Noritren ska inte ges till barn eller ungdomar. For ytterligare information, se avsnitt 2.

Behandlingstid
Liksom med andra medel mot depression kan det ta nadgra veckor innan du kidnner nadgon forbéttring.



Behandlingstiden ar individuell, och den dr normalt minst sex manader. Behandlingstidens lingd avgors av din
likare. Fortsétt att ta likemedlet sd linge som likaren ordinerar. Sluta inte anvdnda likemedlet d&ven om du borjar
kédnna dig béttre, om inte likaren ordinerat sa. Sjukdomen som ligger bakom symtomen kan vara linge, och om du
slutar anvinda likemedlet for tidigt, kan symtomen aterkomma.

Andra aldrig likemedlets dosering utan att forst diskutera saken med din Likare.

Om du har tagit for stor méiingd av Noritren

Om du tror att du sjilv eller ndgon annan har tagit for manga Noritren-tabletter, kontakta omedelbart din likare
eller akutpolikliniken péa ndrmaste sjukhus. Gor detta dven om det inte forekommer nigra tecken pa besvir eller
forgiftning. Ta Noritren-forpackningen med dig till likare eller sjukhus.

Symtom pa overdosering kan omfatta:

dasighet eller upphetsning

medvetsloshet

andningssvarigheter, blaaktig missfargning av huden
vidgade pupiller

kramper

snabba hjirtslag

lagt blodtryck, svag puls, blekhet

feber.

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedovning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Noritren
Om du har glomt att ta en dos, ta din nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Noritren

Din likare bestimmer ndr och hur behandlingen ska avslutas for att undvika obehagliga symtom som kan
forekomma om behandlingen avbryts tvért (t.ex. huvudvérk, illamiende, somnloshet, irritabilitet).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du far nigra av foljande symtom maste du sluta med att ta detta likemedel och omedelbart besoka din likare:

. Ofta finns det inga tecken pa hogt tryck inne i 6gat men det okar risken for glaukom ndmnvért. Om du
maérker episoder med dvergaende nedsatt syn, regnbagssyn och 6gonsmérta, ska dina 6gon omedelbart
undersdkas av likare innan behandling med detta likemedel kan fortga. Detta tillstind kan vara tecken pa
glaukom. Mindre vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer.

. Svar forstoppning, svullen mage, feber och krikningar; dessa symtom kan orsakas av att delar av tarmen
forlamats. Séllsynt biverkning, kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 personer.

. Tecken pa gulfiargning av hud och dgonvitor (gulsot); detta kan tyda pa att din lever har paverkats. Séllsynt
biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer.

. Blanader, blodning, blekhet samt ihdrdig halsont och feber; dessa symtom kan vara forsta tecken pa att ditt
blod har paverkats.
Effekter pd blodet kan omfatta en séinkning av antalet roda blodkroppar (som tillfor syre till olika delar av
kroppen), vita blodkroppar (som hjdlper till vid bekdmpning av infektioner) och blodplittar (som hjilper till
vid blodkoagulering). Sallsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer.

. Sjalvmordstankar och -beteende. Ingen kiind frekvens (kan ej berdknas frén tillginglig data).
Ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dveni de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler, kroppstemperatur
over 38 °C. (symtom pa serotonergt syndrom, potentiell livshotande tillstand). Biverkning med okdnd
frekvens, kan inte berdknas fran tillgingliga data.



. Brugadas syndrom (manifestering) (symtom kan inkludera mycket snabba hjartslag, yrsel, svimning,
kramper). Tala omedelbart om for likare om du far dessa symtom. Okénd frekvens, frekvens kan inte
berdknas fran tillgéngliga data.

Foljande biverkningar dr vanligen lindriga och kan forsvinna efter ndgra dagars behandling.
Om biverkningarna dr svara eller varar ldngre dn ndagra dagar tala om det for din ldkare.

. Muntorrhet dkar risken for karies. Darfor bor du borsta tdnderna oftare &n vanligt.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):

Svettning.

Skakning i hdnderna, huvudvérk; yrsel som kan orsakas av lagt blodtryck (det rekommenderas att patienter reser
sig langsamt).

Dimsyn (svarighet att fokusera blicken och suddig syn).

Muntorrhet, férstoppning, illamaende.

Hjartklappning (bultande hjirta), snabb hjartrytm.

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

Domning eller stickningar i armar och ben, rubbad koordination.

Vidgade pupiller.

Konfusion (i synnerhet hos éldre patienter), koncentrationssvarigheter, minskad sexuell lust.
Andringar i smaksinne.

Viktokning.

Hjértproblem, som ses som fordndringar pé elektrokardiogram (EKG).

Yrselpa grund av blodtrycksfall nir du reser dig upp (ortostatisk hypotension).

Maén kan ha problem med erektion.

Trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
Hudutslag, kldda, svullnad i ansikte och tunga.

Tinnitus (oljud i 6ronen).

Kramper.

Humérsviangningar, inklusive Okad dngslighet eller agitation.

Somnloshet, mardrémmar.

Diarré, krikningar.

Okat blodtryck.

Svarigheter att urinera (sdrskilt hos dldre mén).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
Haravfall, 6kad kénslighet i huden mot solljus.

Aptitforlust, delirium (i synnerhet hos dldre patienter), hallucinationer.
Svullna salivkortlar.

Viktminskning.

Forstorning av brosten.

Onormal hjartrytm eller oregelbundna hjértslag.

Frekvens okdnd (frekvens kan inte beridknas fran tillefinglica data):
Lég natriumkoncentration i blodet.

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar tricykliska antidepressanter sdsom Noritren.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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5. Hur Noritren ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i1 angiven ménad.
Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
Den aktiva substansen dr nortriptylin (som hydroklorid).
En filmdragerad Noritren-tablett innehaller 10 mg, 25 mg eller 50 mg nortriptylin (som hydroklorid).

Ovriga innehallsimnen 4r majsstirkelse, laktosmonohydrat, kopovidon, glycerol 85 %, mikrokristallincellulosa,
talk, magnesiumstearat.

Dragering: hypromellos 5, makrogol 6000.

Fargdmne: titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg: runda, svagt bikonvexa, vita, filmdragerade tabletter med flat topp, mérkta med “NL” pa en sida.
25 mg: runda, svagt bikonvexa, vita, filmdragerade tabletter med flat topp, mérkta med “NO” pa en sida.
50 mg: runda, svagt bikonvexa, vita, filmdragerade tabletter med flat topp, mérkta med “NS” pa ensida.

Detta likemedel finns i polyetylenburkar i foljande forpackningsstorlekar:
10 mg: 100 tabletter.
25 mg: 100 tabletter.
50 mg: 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 18.04.2024.



