Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Nortriptyline Holsten 10 mg kalvopéillysteiset table tit
Nortriptyline Holsten 25 mg kalvopiillys teiset table tit

nortriptyliini (hydrokloridina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén Lilikke en kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nortriptyline Holsten on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Nortriptyline Holsten -valmistetta
Miten Nortriptyline Holsten -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nortriptyline Holsten -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Nortriptyline Holsten on ja mihin sita kiyte tiin

Miten Nortriptyline Holsten vaikuttaa?

Nortriptyline Holsten -valmisteen vaikuttava aine nortriptyliini on tarkoitettu masennuksen hoitoon.
Masentuneilla potilailla on usein aivoissa lian véhén tiettyji kemiallisia aineita, kuten serotoniinia ja
noradrenaliinia. NAitd aineita kutsutaan vilittdjaaineiksi. Ne vastaavat signaalien vilittimisesti aivojen
hermosolujen vililld, jollon ndméi hermosolut voivat kommunikoida. Masennuslddkkeilld hoidetaan
tatd vilittdjiaineiden puutetta potilaan masennuksen lievittdmiseksi.

Nortriptyline Holsten on masennuslddke. Tadma tarkoittaa sitd, ettd Nortriptyline Holsten hoitaa
masennukseen littyvid oireita, kuten masentunutta mielialaa, mielenkiinnon puutetta, péivittdisia
miclialan vaihteluita (parempi micliala illalla kuin aamulla), vaikeuksia nukkua yon ldpi (herddminen
aikaisin ja kyvyttomyys nukahtaa uudelleen) ja laihtumista.

Nortriptyliinid, jota Nortriptyline Holsten siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Nortriptyline Holsten -valmistetta

Ali kiyti Nortriptyline Holsten -valmis tetta

- jos olet allerginen nortriptyliinille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on dskettdin ollut syddninfarkti (syddnkohtaus)

- jos sinulla on EKG:ssé havaittavissa oleva epidnormaali syddmen rytmi tai jos sinulla on jokin
sydidmen johtumishéirid tai sepelvaltimotauti

- jos kiytit MAOm estijid (monoamiinioksidaasin estijid, toisentyyppinen masennusliike).

MAO:n estijid ovat esimerkiksi feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi ja
tranyylisypromiini, joita kdytetdén masennuksen hoitoon, ja selegilini, jota kiytetdin Parkinsonin



taudin hoitoon.
Jos olet kayttdnyt jotakin néistd valmisteista, odota 14 pdivdéd ennen kuin alat kdyttdd Nortriptyline
Holsten -valmistetta.

Jos olet kdyttinyt moklobemidi-nimisti MAO:m estdjad (masennuksen hoitoon), odota yksi paiva
ennen kuin alat kayttda Nortriptyline Holsten -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Nortriptyline
Holsten -valmistetta.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuneisuushéirion paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai ahdistuneisuushdirid, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia itsesi
vahingoittamisesta tai itsemurhan tekemisesti. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusldakitystd
aloitettaessa, koska ndiden lidkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin 2 viikkoa,
mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia itsemurhan tekemisesta tai itsesi vahingoittamisesta

- jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidkettd, on lisdéntynyt alttius itsemurhakayttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurhan, ota heti yhte ytta

liadkiriin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai ldheiselle ystiville, cttd sairastat masennusta tai

sinulla on ahdistuneisuushdirié, ja pyytdd hintd lukemaan tima pakkausseloste.

Voit pyytdd héntd sanomaan, jos hinen mielestidn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos

hén on huolissaan kéyttdytymisessési tapahtuneesta muutoksesta.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on muita héiriditd tai sairauksia. Laédkarisi on ehkd otettava tAima

huomioon. Kerro lddkérille erityisesti seuraavista:

- jos sinulla on epilepsia tai sinulla on joskus ollut kouristuksia tai kouristuskohtauksia

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on eturauhasen likakasvua

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on sydédnsairaus

- jos sinulla on kilpirauhasen sairaus

- jos sinulla on glaukooma (silménpainetauti)

- jos saat hoitoa diabetekseen. Diabetesldékitystd voidaan joutua muuttamaan, kun aloitat
Nortriptyline Holsten -valmisteen kdyton.

- jos sinulla on jokin muu psyykkinen sairaus kuin masennus

- jos tarvitset leikkaushoitoa. Kerro lddkarille, ettd kaytat titd lddketta.

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on kurkkukipua, kuumetta ja flunssan oireita hoidon ensimmaéisten 10 vilkkon aikana

- jos sinulla on erittdin korkea kuume (hyperpyreksia)

- jos sinulla on Brugadan oireyhtyma (erds sydinsairaus).

Térkeda:

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiritd sairastavilla voi alkaa maaninen vaihe. Sithen kuuluvat
rauhattomat ajatukset sekd ylenméidrdinen iloisuus ja ruumiillinen aktiivisuus. Jos niitd ilmenee, on
tarkedd ottaa yhteyttd ladkariin.

Lapset januoret

Ali anna titi [dkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska Eiikkeen turvallisuutta ja tehoa tissi
ikdryhméssé ei ole varmistettu. Alle 18-vuotiailla potilailla on tavallista suurempi itsemurhayrityksen,
itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden (ldhinnd aggressiivisuuden, uhmakkuuden ja vihaisuuden)
riski, jos heitd hoidetaan tihdn farmakoterapeuttiseen ryhméén kuuluvilla ladkkeilld.



Iakkait potilaat
Iakkdiden potilaiden on pidettivd mielessd, ettd verenpaine voi laskea esimerkiksi nopeasti istuma- tai
makuuasennosta noustaessa, koska tdhidn voi joskus littyd huimausta.

Muut lidfike valmisteet ja Nortriptyline Holsten
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ole erityisen varovainen, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

monoamiinioksidaasin estédjit (MAO:n estéjit), esimerkiksi moklobemidi (masennuksen
hoitoon) tai selegilini (Parkinsonin taudin hoitoon)

ladkkeet, jotka stimuloivat tiettyd hermoston osaa (sympatomimeetit), kuten adrenaliini,
efedriini, isoprenaliini, noradrenaliini, fenyyliefriini ja fenyylipropanolamiini (jota on joissakin
huumausaineissa, anestesia-aineissa seké flunssalidkkeissé)

tietyt verenpainelddkkeet, kuten guanetidiini, betanidiini, reserpiini, klonidiini ja metyylidopa.
Ladkkeet kuten Nortriptyline Holsten voivat héiritd verenpainetta alentavaa vaikutusta.
ladkkeet, jotka estdvit tiettyd hermoston osaa (antikolinergiset lidkkeet). Ladkkeet kuten
Nortriptyline Holsten voivat voimistaa ndiden lddkkeiden vaikutuksia silmiin,
keskushermostoon, suolistoon ja virtsarakkoon. Téstd voi aiheutua oireita, kuten ummetusta tai
kuumetta.

keskushermostoa lamaannuttavat aineet, kuten alkoholi tai barbituraatit (nukahtamista
helpottavia ladkkeitd). Nortriptyline Holsten voi voimistaa téllaisten aineiden vaikutuksia.
psykoosilddkkeet (tiettyjen psykiatristen hdirididen hoitoon), nukkumista helpottavat lidkkeet,
anksiolyytit (ahdistuneisuushéirididen hoitoon), antihistamiinit (allergioiden ja heindnuhan
hoitoon), koska niiden lidkkeiden huumaava vaikutus voi voimistua

kilpirauhasta stimuloivat lddkkeet (kilpirauhashormonin mimeetit)

levodopa, jota kdytetdédn Parkinsonin taudin hoitoon. Nortriptyline Holsten lisdé levodopan
hajoamista suolistossa.

disulfiraami (alkoholismin hoitoon kdytettiva ladke) tai tramadoli (kohtalaisen tai voimakkaan
akuutin ja kroonisen kivun hoitoon)

aivojen sahkohoito eli ECT-hoito

serotoniinijirjestelmdd vahvistavat ladkkeet, kuten muut masennuslidkkeet (selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estijit eli SSRI-ladkkeet). Tima voi johtaa serotoniinioireyhtyméin,
joka on harvinainen tila. Oireita voivat olla muun muassa korkea kuume, levottomuus,
sekavuus, vapina ja dkilliset lihasnykdykset.

psykoosilddkkeet (hoitona vaikeaan psyykkiseen sairauteen, jonka tyypillisid oireita ovat muun
muassa harhaluulot, hallusinaatiot, skitsofrenia ja psykoosi), SSRI-lidkkeet, beetasalpaajat
(ryhma tiettyja ladkkeitd, joilla hoidetaan korkeaa verenpainetta, tiettyjd syddnongelmia ja
koholla olevaa simdnpainetta) ja sydimen rytmihéiriolddkkeet. Nama lidkkeet voivat suurentaa
Nortriptyline Holsten -valmisteen pitoisuutta plasmassa.

psykoosilddkkeet mahdollisen kohtauskynnyksen madaltumisen riskin vuoksi

barbituraatit (nukahtamisliikkeet), suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet, fenytoini ja
karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd) voivat pienentdd Nortriptyline Holsten -valmisteen
pitoisuutta plasmassa. Nortriptyline Holsten -annoksen muuttaminen voi olla tarpeen.
simetidini (mahahaavaldike), metyylifenidaatti (kdytetddn ylivilkkauden hoitoon) ja
kalsiumkanavan salpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon) voivat suurentaa
Nortriptyline Holsten -valmisteen pitoisuutta plasmassa. Nama lddkkeet lisdavat
haittavaikutusten riskid. Nortriptyline Holsten -annoksen muuttaminen voi olla tarpeen.
Kerro ladkarille myos, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttanyt ladkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa syddmesi rytmiin. Téllaisia lidkkeitd ovat muun muassa:

. syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytettdavat lddkkeet (kuten kinidiini ja sotaloli)

’ astemitsoli ja terfenadiini (allergioiden ja heindnuhan hoitoon)

' tiettyjen psyykkisten hdirididen hoitoon kdytettidvit ladkkeet (esim. pimotsidi ja
sertindoli)

. sisapridi (tiettyjen ruoansulatushiirididen hoitoon)

. halofantriini (malarian hoitoon)



’ tiettyjen syddnsairauksien hoitoon kéytetyt lidkkeet (esim. ryhmén TA
rytmihdiriclidkkeet, beetasalpaajattai kalsiimkanavan salpaajat, kuten verapamiili)
' diureetit (nesteenpoistolidkkeet)
’ sienildékkeet, kuten flukonatsoli ja terbinafiini, voivat suurentaa Nortriptyline
Holsten -valmisteen pitoisuutta plasmassa. Ndiden lidkkeiden samanaikainen kaytt on
johtanut sydédnongelmiin.
- valproiinihappo (epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kaytettdvit lddkkeet)
- buprenorfiinit (voimakkaat kipulddkkeet).
Niiden lddkkeiden kdyttd yhdessd Nortriptyline Holsten -valmisteen kanssa voi johtaa
serotonimioireyhtyméin, joka on mahdollisesti hengenvaarallinen tila (ks. kohta 4).

Nortriptyline Hols ten ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa tabletit vesilasillisen kanssa. Nortriptyline Holsten voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman
ruokaa.

Nortriptyline Holsten voi voimistaa alkoholin rauhoittavia vaikutuksia. Alkoholin kdyttd Nortriptyline
Holsten -valmisteen kanssa ei ole suositeltavaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ladkarineuvoo, voitko aloittaa, jatkaa tai lopettaa imetyksen tai lopettaa timdn ladkkeen kdyton ottaen
huomioon imetyksen hyodyt lapsellesi sekd hoidosta sinulle koituvat hyodyt.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Nortriptyline Holsten -valmisteen rauhoittava vaikutus voi hidastaa reaktioitasi. Ald kéyti tyokaluja tai
koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nortriptyline Holsten siséiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Nortriptyline Holsten 25 mg sisiltis paraoranssia (E110)
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Nortriptyline Holsten -valmistetta kiytetiéin

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos sinusta tuntuu, ettd Nortriptyline Holsten -valmisteen vaikutus on lian heikko tai voimakas, kerro
asiasta ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle.

Kiytto aikuisille:

Aloita ottamalla 50 mg Nortriptyline Holsten -valmistetta kerran vuorokaudessa aamulla tai 25 mgn
tabletti 2—3 kertaa vuorokaudessa. Tarvittaessa lddkéri voi lisdtd annosta asteittain 25 mg:lla joka
toinen pdivd annokseen 100—150 mg kerran vuorokaudessa tai annokseen 50 mg 2-3 kertaa
vuorokaudessa (harvoissa tapauksissa 200 mg vuorokaudessa). Lisdtabletit on mieluiten otettava
aamuisin.



Keskustele lddkarin kanssa, jos oireesi eivit parane sen jalkeen, kun olet ottanut enimméisannoksen 2—
4 viikon ajan. Jos hoidon teho on tyydyttivi, lddkéri neuvoo sinua jatkamaan méératylld annoksella
vield vahintddn 4 vilkkon ajan. La#kari yrittdd sitten véhitellen pienentdéd annosta yhteisymmaérryksessa
kanssasi ylldpitoannokseen, joka on yleensd noin 50—100 mg vuorokaudessa.

Kaytto idkkdille potilaille (yli 60-vuotiaille):
Aloita ottamalla yksi 25 mgn tabletti Nortriptyline Holsten -valmistetta kerran vuorokaudessa tai
10 mgn tabletti 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Tarvittaessa ladkari voi suurentaa annosta asteittain 10-20 mg:lla joka toinen pdivd aina 150 mgn
vuorokausiannokseen asti.
Lisatabletit on mieluiten otettava aamuisin.

Munuaisvaivat
Jos sinulla on munuaisvaivoja, lddkéri saattaa suurentaa taipienentds annostasi varovasti ja véhitellen.
Useimmat potilaat saavat kuitenkin tavanomaisen annoksen.

Maksavaivat
Jos sinulla on maksavaivoja, lddkéri seuraa annostasi huolellisesti ja mahdollisuuksien mukaan
verikokeiden perusteella.

Kaytto lapsille ja nuorille
Nortriptyline Holsten -valmistetta ei saa antaa lapsille eikéd nuorille. Katso lisdtietoja kohdasta 2.

Hoidon kesto

Voi kestdd muutaman viikon, ennen kuin alat tuntea olosi paremmaksi. Tdmén vuoksi sinun tulisi
jatkaa Nortriptyline Holsten -valmisteen ottamista, vaikka kestéisikin jonkin aikaa, ennen kuin sinusta
tuntuu, etti tilanteesi alkaa parantua. Ali koskaan muuta lisikkeen annosta keskustelematta siiti ensin
ladkarin kanssa. Jatka tablettien ottamista niin kauan kuin Id4kédri on neuvonut. Jos lopetat valmisteen
kdyton lian nopeasti, oireet voivat tulla takaisin. Sinua kehotetaan jatkamaan hoitoa vahintdén

6 kuukautta sen jilkeen, kun tunnet olosi paremmaksi.

Jos kiytit enemméin Nortriptyline Holsten -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet vahingossa ottanut ylimédéréisen tabletin Nortriptyline Holsten -valmistetta, sinulla saattaa
ilmetd haittavaikutuksia, kuten uneliaisuutta, suun kuivumista, huimausta tai pahoinvointia, tai nima
haittavaikutukset voivat pahentua.

Jos arvelet itse ottaneesi tai jonkun muun ottaneen lian monta Nortriptyline Holsten -tablettia, ota heti
yhteyttd lddkariin tai ihimméin sairaalan pdivystyspoliklinikkaan. Tee niin, vaikket havaitsisikaan
huonovointisuuden tai myrkytyksen merkkeja. Ota Nortriptyline Holsten -pakkaus mukaan ldakéariin
tai sairaalaan.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireita voivat olla:

- uneliaisuus tai kithtyneisyys

- kiihtyneisyys ja hallusinaatiot

- tajuttomuus

- hengitysvaikeudet, ithon sinerrys

- laajentuneet pupillit

- kouristuskohtaukset

- sydénoireet, mukaan lukien epédnormaali syddmen rytmi (havaitaan EKG:ssé, joka on tutkimus
syddmen toiminnan arvioimiseksi)

- verenpaineen lasku, pulssin heikkeneminen, kalpeus

- aineenvaihdunnan hairiét



- virtsaumpi

- kuivat limakalvot (esim. niclussa tai kielessa)

- suolen toiminnan vdheneminen (mikd voi johtaa ummetukseen)
- kuume

- kooma.

Sekavuutta, kilhtyneisyyttd, hallusinaatioita ja hienomotorikkan hdiriditd saattaa ilmetd herdtessési.

Jos unohdat kiyttii Nortriptyline Holsten -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Nortriptyline Holsten -valmisteen kiyton
Lopeta Nortriptyline Holsten -valmisteen kéytté vain, jos Iddkérisi neuvoo sinua tekeméan niin.
Hoitoa on mieluiten jatkettava 4—6 kuukautta oireiden hividmisen jilkeen.

Hoitoa ei saa lopettaa dkillisesti. Annosta on pienennettdvé asteittain vahintdén vilkkon kuluessa.
Vaikka masennuslddkkeet eivit aiheuta rippuvuutta, hoidon ékillinen lopettaminen pitkdaikaisen
kayton jilkeen voi aiheuttaa pahoinvointia, paénsirkyd, sairauden tunnetta, drtyneisyytta ja
unettomuutta. Tastd syystd Nortriptyline Holsten -hoitoa ei pidd lopettaa dkillisesti. Annosta on
pienennettivi asteittain vahintdén vikkon kuluessa.

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

4.

Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Koska osa masentuneen potilaan oireista voi muistuttaa masennusldikkeiden sivuvaikutuksia, on usein
vaikea méaérittdd, johtuvatko oireet masennuksesta vai masennuksen hoitoon tarkoitetusta lddkkeesta.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta timén lidkkeen kéytto ja ota vélittomésti
yhteyttd ldakarin:

Kohonnut silménpaine ei yleensé aiheuta havaittavia oireita, mutta se lisid merkittavésti
silmidnpainetaudin riskid. Jos huomaat nion ajoittaista hamértymisti, sateenkaarirenkaita
valojen ympérilld tai silmékipua, silmédt on tutkittava heti, ennen kuin hoitoa talld ladkkeelld voi
jatkaa. Nama voivat olla siménpainetaudin oireita. Melko harvinaisia haittavaikutuksia, voivat
esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta.

Vaikea ummetus, yldvatsavaivat, kuume ja oksentelu. Namé oireet voivat johtua siitd, ettd osa
suolesta on halvaantunut (paralyyttinen ileus). Harvinaisia haittavaikutuksia, voivat esiintya
enintddn 1 henkilolld 1 000:sta.

Keltaisuus. Maksassasivoi olla vikaa. Harvinaisia haittavaikutuksia, voivat esiintyd enintiin

1 henkilolld 1 000:sta.

Mustelmat, verenvuototaipumus, kalpeus tai jatkuva kurkkukipu ja kuume. Namai voivat olla
ensimmiisid merkkejd verenvuotohdiridsta.

Ladke voi vihentdd veren punasoluja (jotka kuljettavat happea eri puolille elimist6d),
valkosoluja (jotka auttavatelimistéd taistelemaan infektioita vastaan) ja verihiutaleita (joita
tarvitaan veren hyytymisessé). Harvinaisia haittavaikutuksia, voivat esiintyd enintdan

1 henkilolld 1 000:sta.

Itsemurha-ajatukset ja -kdyttdytyminen*. Haittavaikutuksen esiintymistiheys on tuntematon,
koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

Tahattomat rytmiset lihassupistukset, myos siménlikkeitd kontrolloivissa lihaksissa, kithtymys,
aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden kiihtyneisyys, lisddntynyt lihasjannitys, yh
38 °Cn ruumiinlimpo (merkkejd serotoniinioireyhtymasté, joka on mahdollisesti
hengenvaarallinen tila). Haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto



eiriitd esiintyvyyden arviointiin.

* JlImoituksia on tehty henkildistd, joilla on ollut ajatuksia tai kdyttdytymistd, johon liittyy itsensd
vahingoittamista tai itsetuhoisia taipumuksia Nortriptyline Holsten -hoidon aikana tai vélittomasti
Nortriptyline Holsten -hoidon jilkeen (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu edelld mainittujen lisdksi. Naméi haittavaikutukset ovat
voimakkaimpia hoidon alussa ja useimmat niistd vihenevit, kun hoitoa jatketaan:

Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std)
- vapina, huimaus, padnsirky

- ndon hamartyminen (kohteiden ndkeminen epatarkkoina ja utuisina)

- syddmentykytys, syddmen tiheédlyontisyys

- suun kuivuminen, ummetus, pahoinvointi

- liikahikoilu.

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

- vahentynyt seksuaalinen halukkuus

- tarkkaavaisuushiiriét, makuaistin muutokset, pistely, kutina tai poikkeava tuntoaistimus
(parestesia), koordinaatiovaikeudet, kuten ataksia

- pupillien laajentuminen

- tietyt syddmen johtumishdiriot, jotka johtavat eteis-kammiokatkokseen, johtumisongelmat

- erektiohdirid

- vasymys

- painonnousu

- sydansdhkokayrissd (EKG) nikyvit sydimen poikkeavuudet

- huimaus seisomaan noustessa matalan verenpaineen (ortostaattisen hypotension) vuoksi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolldi 100:sta)

- (hypo)mania (lievemmaissd muodossa), ahdistuneisuus, unettomuus, painajaiset
- kouristukset

- korvien soiminen (tinnitus)

- korkea verenpaine

- ripuli, oksentelu, kielen turvotus

- ihottuma, nokkosihottuma, kasvojen turvotus

- virtsaumpi.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)
- ruokahaluttomuus

- sekavuus (delirum) idkkailld potilailla, hallusinaatiot

- poikkeava syddmen rytmi tai syke

- turvonneet sylkirauhaset

- hiustenldhto

- valoherkkyysreaktio

- rintojen kasvu miehelld (gynekomastia)

- kuume

- painon lasku

- poikkeavat maksa-arvot, tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuden nousu veressa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

- nesteen kertyminen ja alentunut suolapitoisuus (natriumpitoisuus) veressd (antidiureettisen
hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd, SIADH)

- kihtyneisyys, levottomuus, aggressio, harhaluulot, naisen orgasmihdirio, lisdéntynyt
seksuaalinen halukkuus, ajan ja paikan tajun himértyminen (desorientaatio)

- sapen virtauksen estyminen tai viheneminen (kolestaasi)

- Brugadan oireyhtymi (oireyhtymén paljastuminen), oireita voivat olla erittdin nopea syke,
huimaus, pyortyminen ja kouristukset. Kerro heti ldédkarille, jos sinulle ilmaantuu nditd oireita.




- matala natriumpitoisuus veressa.
Taméantyyppisid ladkkeitd kdyttavilld potilailla on havaittu olevan suurentunut luunmurtumariski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nortriptyline Holsten -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nortriptyline Holsten sisiiltii
- Vaikuttava aine on nortriptylimihydrokloridi. Yksi Nortriptyline Holsten -tabletti siséltda
nortriptylimihydrokloridia méérén, joka vastaa 10 mg:aa (milligrammaa) tai 25 mgaa
nortriptyliini.
Muut aineet ovat
. tabletin ydin: esigelatinoitu tirkkelys (E1422), magnesiumstearaatti (E470b),
laktoosimonohydraatti (ks. ”Nortriptyline Holsten sisdltdd laktoosia" kohdassa 2),
kalstumvetyfosfaatti (E341).
. tabletin paillyste: hypromelloosi (E464), makrogoli 8000, makrogoli 400 (E1521).
25 mgn tabletit siséltdvit lisiksi paraoranssia alumiinilakkaa (E110).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Nortriptyline Holsten 10 mg -tabletit ovat pyoreitd ja kaksoiskuperia, valkoisia, kalvopéillysteisid ja
halkaisijaltaan noin 5,5 mmmn kokoisia tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd 10”.
Nortriptyline Holsten 25 mg -tabletit ovat pyoreitd ja kaksoiskuperia, oransseja, kalvopdéllysteisid ja
halkaisijaltaan noin 8 mm:mn kokoisia tabletteja, joissa on jakouurre ja toisella puolella merkintd ~25”.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhti suuriin
annoksiin.

Nortriptyline Holsten -tabletit ovat saatavilla muovisissa tablettipurkeissa ja
PVC/PVDC/alumiinildpipa inopakkauksissa, joissa on 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Holsten Pharma GmbH

Hahnstraf3e 31-35

60528 Frankfurt am Main

Saksa

Valmistaja

Holsten Pharma GmbH
Hahnstraf3e 31-35

60528 Frankfurt am Main
Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.8.2024.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Nortriptyline Holsten 10 mg filmdragerade table tter
Nortriptyline Holsten 25 mg filmdragerade tabletter

nortriptylin (som hydroklorid)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&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 foljande:

Vad Nortriptyline Holsten &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Nortriptyline Holsten
Hur du anvénder Nortriptyline Holsten

Eventuella biverkningar

Hur Nortriptyline Holsten ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Nortriptyline Holsten éir och vad det anvénds for

Hur fungerar Nortriptyline Holsten?

Nortriptylin, den aktiva substansen i Nortriptyline Holsten, &r avsedd for behandling av depression.
Deprimerade patienter har ofta brist pa vissa kemiska d&mnen i hjédrnan, t.ex. serotonin och
noradrenalin. Dessa &mnen kallas signalsubstanser eller neurotransmittorer. De ansvarar for att
overfora signaler mellan nervcellerna i1 hjirnan, sa att dessa nervceller kan kommunicera.
Antidepressiva likemedel behandlar denna brist for att forbéttra patientens depression.

Nortriptyline Holsten &r ett antidepressivt medel. Detta innebér att Nortriptyline Holsten behandlar de
symtom som forknippas med depression, sdsom nedstimdhet, forlust av intresse, dagliga
humorsvangningar (att vara pa béttre humor pa kvéllen dn pad morgonen), problem med att sova hela
natten (att vakna tidigt och inte kunna somna om) och viktminskning.

Nortriptyline Holsten som finns i Nortriptyline Holsten kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Nortriptyline Holsten

Anviind inte Nortriptyline Holsten

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

- om du nyligen har haft en hjirtinfarkt

- om du har en onormal hjartrytm som kan upptéckas vid ett elektrokardiogram (EKG), eller om
du har nadgon form av hjirtblock eller kranskérlssjukdom

- om du behandlas med MAO-hdmmare (monoaminoxidashimmare, en annan typ av likemedel
mot depression).

MAO-hdammare inkluderar fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid och tranylcypromin for
behandling av depression och selegilin for behandling av Parkinsons sjukdom.



Om du har anvént nagon av dessa likemedel, bor du vinta 14 dagar innan du bdrjar anvinda
Nortriptyline Holsten.

Om du har anvint MAO-hdmmaren moklobemid (for behandling av depression), bor du vénta en dag
innan du borjar anvidnda Nortriptyline Holsten.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Nortriptyline Holsten.

Sjalvmordstankar och forsdmring av din depression eller dngestsyndrom

Om du lider av depression och/eller dngestsyndrom, kan du ibland ha tankar pa sjidlvskada eller
sjdlvmord. Dessa tankar kan forvérras nér du forst borjar ta likemedel mot depression (antidepressiva
medel), eftersom det tar tid for alla dessa likemedel att verka — vanligtvis cirka 2 veckor eller ibland
langre.

Du ar mer bendgen att ha sddana tankar:

- om du tidigare har haft tankar pé att begé sjalvmord eller att skada dig sjilv

- om du &r en ung vuxen. Information frankliniska studier har visat en 6kad risk for
sjalvmordsbeteende hos vuxna under 25 ar med psykiska storningar som behandlas med
antidepressiva likemedel

Om du ndgon gang har tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjilvmord, ska du kontakta din liikare

eller upps 6ka s jukhus omedelbart.

Det kan hjiilpa att beritta for en viin eller familje medlem att du kinner dig deprimerad eller att du

har en angestsjukdom och be dem lisa den hér bipacksedeln.

Du kan be dem beritta for dig om de tror att din depression eller ditt angestsyndrom forvérras eller om

de ar oroliga Gver fordndringar i ditt beteende.

Tala om for din likare om du har nagra andra besvir eller sjukdomar. Din likare kan behova ta hdnsyn

till detta. Beratta sérskilt for din likare:

- om du har epilepsi eller ndgonsin har haft kramper eller krampanfall

- om du har problem med att urinera

- om du har en forstorad prostata

- om du har en leversjukdom

- om du har hjértsjukdom

- om du har skoldkortelsjukdom

- om du har glaukom (gron starr)

- om du behandlas for diabetes. Din diabetesbehandling kan behova justeras nir du paborjar din
behandling med Nortriptyline Holsten.

- om du har en annan psykisk stdrning dn depression

- om du behdver opereras. Tala om for din lakare att du anviander detta likemedel

- om du har lagt blodtryck

- om du har ont i halsen, feber och forkyingssymtom under de forsta 10 veckorna av
behandlingen

- om du har mycket hog feber (hyperpyrexi)

- om du har ett hjartsjukdom som kallas Brugadas syndrom.

Observera:
Vissa patienter med bipoldr sjukdom kan ha en manisk fas. Detta kiinnetecknas av tankeflykt,
upprymdhet och 6verdriven fysisk aktivitet. Det dr viktigt att du kontaktar likare 1 sddana fall.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 &r, eftersom sidkerhet och effekt inte har
faststéllts for denna &ldersgrupp. Patienter yngre dn 18 &r har en 6kad risk for sjailvmordsforsok,
sjalvmordstankar och fientlighet (frimstaggression, oppositionellt beteende och ilska) om de
behandlas med likemedel i denna terapeutiska klass.



Aldre
Aldre patienter bor vara medvetna om att blodtrycksfall kan intriiffa, t.ex. nir de reser sig snabbt fran
sittande eller liggande, eftersom detta ibland kan vara forknippat med yrsel.

Andra likemedel och Nortriptyline Holsten
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel

Var sérskilt forsiktig om du anviander ndgot av foljande likemedel:

- monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare), t.ex. moklobemid (for behandling av depression)
eller selegilin (for behandling av Parkinsons sjukdom)

- lakemedel som stimulerar en viss del av nervsystemet (sympatomimetika), t.ex. adrenalin,
efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin och fenylpropanolamin (férekommer i vissa
narkotiska och anestetiska medel samt likemedel mot férkymning)

- vissa likemedel for att sédnka blodtrycket, t.ex. guanetidin, betadin, reserpin, klonidin och
metyldopa. Likemedel som Nortriptyline Holsten kan motverka den blodtryckssdnkande
effekten.

- lakemedel som himmar en viss del av nervsystemet (antikolinergika). Likemedel som
Nortriptyline Holsten kan forstirka effekterna av dessa likemedel p& 6gonen, det centrala
nervsystemet, tarmen och urinblasan, vilket kanleda till symtom som obstipation/forstoppning
eller feber.

- dmnen som ddmpar det centrala nervsystemet, t.ex. alkohol eller barbiturater (Ilikemedel som
hjilper dig att sova). Nortriptyline Holsten kan forstirka effekterna av sddana dmnen.

- antipsykotika (for behandling av vissa psykiatriska storningar), likemedel som hjilper dig att
sova, angestdimpande medel (fér behandling av angestsyndrom), antihistaminer (for behandling
av allergier och hdsnuva), eftersom den narkotiska effekten av dessa likemedel kan forstirkas

- lakemedel som stimulerar skdldkorteln (skoldkortelhormonmimetika)

- levodopa (likemedel mot Parkinsons sjukdom). Nortriptyline Holsten okar nedbrytningen av
levodopa i tarmen.

- disulfiram (likemedel for behandling av alkoholism) eller tramadol (for behandling av mattlig
till svéar akut och kronisk smérta)

- behandling med ECT (elektrokonvulsiv terapi)

- lakemedel som stirker serotoninsystemet, t.ex. andra antidepressiva medel (selektiva
serotoninaterupptagshammare [SSRI]). Detta kan leda till ett séllsynt tillstind som kallas
serotoninsyndrom. Symtomen kan vara: hog feber, rastloshet, forvirring, skakningar och
plotsliga muskelryckningar.

- antipsykotika (likemedel mot allvarlig psykisk sjukdom som kidnnetecknas av symtom som
vanforestillningar, hallucinationer, schizofreni och psykoser), SSRI-likemedel, betablockerare
(enviss grupp likemedel mot hogt blodtryck, vissa hjartproblem och okat tryck i 6gonen) och
lakemedel mot onormal hjirtrytm (antiarytmika). Dessa likemedelkan oka plasmanivan for
Nortriptyline Holsten.

- antipsykotika pa grund av den mojliga risken for sdnkt kramptroskel

- barbiturater (likemedel som hjilper dig att sova), preventivmedel som tas via munnen, fenytoin
och karbamazepin (likemedel mot epilepsi) kan minska plasmanivaerna for Nortriptyline
Holsten. Nortriptyline Holsten-dosen kan behdva justeras.

- cimetidin (anvénds for att behandla magsar), metylfenidat (anvinds for att behandla
hyperaktivitet) och kalciumkanalblockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck) kan oka
plasmanivaerna for Nortriptyline Holsten. Dessa likemedel 6kar risken for biverkningar.
Nortriptyline Holsten-dosen kan behdva justeras.

- du bor ocksé berétta for din likare om du tar eller nyligen har tagit nagra likemedel som kan
paverka hjartrytmen, t.ex:

. lakemedel for behandling av oregelbundna hjirtslag (t.ex. kinidin och sotalol)

astemizol och terfenadin (fér behandling av allergier och hdsnuva)

lakemedel for behandling av vissa psykiatriska sjukdomar (t.ex. pimozid och sertindol)

cisaprid (for behandling av vissa former av matsméltningsbesvér)

[]
[]
[]
. halofantrin (for behandling av malaria)



’ lakemedel mot vissa hjirtsjukdomar (t.ex. antiarytmika klass TA, betablockerare eller
kalciumkanalblockerare [t.ex. verapamil]).

' diuretika (vdtskedrivande likemedel)

. svampdodande likemedel (for behandling av svampinfektioner), sasom flukonazol och
terbinafin, kan 6ka plasmanivaer for Nortriptyline Holsten. Samtidig anvéndning av dessa
lakemedel har lett till hjartproblem.

- valproinsyra (likemedel for behandling av epilepsi och bipoldr sjukdom)

- buprenorfin (likemedel for behandling av svar smérta).
Anvindning av dessa likemedel tillsammans med Nortriptyline Holsten kan leda till serotonergt
syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd (se avsnitt 4).

Nortriptyline Hols ten med mat, dryck och alkohol
Du kan ta tabletterna med ett glas vatten. Nortriptyline Holsten kan tas med eller utan mat.

Nortriptyline Holsten kan forstirka de lugnande effekterna av alkohol. Det ér inte rekommenderat att
dricka alkohol tillsammans med Nortriptyline Holsten.

Gravidite t, 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 anvinder detta likemedel.

Din likare kommer att ge dig rdd om du ska paborja, fortsitta eller avbryta amningen eller om du ska
sluta med detta likemedel, med hinsyn till nyttan avamning for ditt barn och nyttan av behandlingen
for dig.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Den lugnande effekten av Nortriptyline Holsten kan gora att du reagerar langsammare. Anvind inte
verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Nortriptyline Holsten innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Nortriptyline Holsten 25 mg inne hiller para-orange (E110)
Kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anviander Nortriptyline Holsten

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Om du kénner att effekten av Nortriptyline Holsten &r for svageller for stark, prata med ldkare eller
apotekspersonal.

Anvindning hos vuxna:

Borja med att ta 50 mg Nortriptyline Holsten en gang dagligen, administrerad pad morgonen eller

25 mg 2-3 ganger dagligen. Om det behovs, kan din likare gradvis 6ka dosen med 25 mg varannan
dag till endos pa 100—150 mg en gang dagligen eller 50 mg 2—-3 ginger dagligen (200 mg dagligen 1
séllsynta fall). De extra tabletterna bor helst tas pa morgonen.

Tala med din likare om dina symtom inte forbéttras efter att du har tagit den maximala dosen i 2—



4 veckor. Om behandlingens effekt ar tillfredsstillande, kommer din ldkare att rida dig att fortsitta
med den ordinerade dosen i minst ytterligare 4 veckor. Din likare kommer sedan att férsdka minska
dosen gradvis 1 samrad med dig till enunderhéllsdos som vanligtvis &r cirka 50—-100 mg per dag.

Anvindning hos dldre patienter (Gdldre dn 60 dr):
Borja med att ta 1 tablett Nortriptyline Holsten 25 mg en ging dagligen eller 10 mg 2—3 ganger
dagligen.

Om det behovs, kan din likare gradvis 6ka dosen med 10—20 mg varannan dag, upp till en daglig dos
pa 150 mg.
De extra tabletterna bor helst tas pA morgonen.

Njurproblem
Om du har njurproblem, kan din likare forsiktigt och gradvis 6ka eller minska din dos. I de flesta fall
kommer dock den vanliga dosen att ges.

Leverproblem
Om du har leverproblem, kommer din likare att noggrant 6vervaka din dos, om mdjligt baserat pa
blodprov.

Anviandning for barn och ungdomar
Nortriptyline Holsten ska inte ges till barn eller ungdomar. Se avsnitt 2 fér mer information.

Behandlingstid

Det kan ta nagra veckor innan du borjar kdnna dig battre. Du bor darfor fortsétta att ta Nortriptyline
Holsten, dven om det tar lite tid innan du kénner att din situation borjar forbattras. Du ska aldrig dndra
dosen av ditt likemedel utan att forst tala med din likare. Du ska fortsitta att ta dina tabletter sa linge
som din likare rdder dig att gora det. Om du slutar for snabbt, kan symtomen komma tillbaka. Du
rekommenderas att fortsétta behandlingen i minst 6 manader efter att du har kint dig béttre.

Om du har anvént for stor mingd av Nortriptyline Holsten
Om du av misstag har tagit en extra tablett av Nortriptyline Holsten, kan du fa biverkningar som
somnighet, muntorrhet, yrsel eller illaméende eller sa kan dessa biverkningar forvérras.

Om du tror att du eller ndgon annan har tagit mer Nortriptyline Holsten &n de borde, kontakta
omedelbart likare eller akutmottagningen pé ndrmaste sjukhus. Gor detta d&ven om det inte finns nagra
tecken pd obehag eller forgiftning. Ta med dig forpackningen med Nortriptyline Holsten till likare
eller sjukhus.

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

Symtom pa en 6verdos kan vara:

- somnighet eller upprordhet

- upprordhet och hallucinationer

- medvetsloshet

- andningssvarigheter, bl missfirgning av huden

- utvidgade pupiller

- krampanfall

- hjartrubbningar, inklusive onormal hjartrytm (observeras vid ett EKG, ett test for att utvardera
hjértats funktion)

- lagt blodtryck, svag puls, blekhet

- dmnesomséttningsrubbningar

- kvarhallande av urin

- torra slemhinnor (t.ex. i halsen eller pa tungan)

- minskad tarmtémning (vilket kan leda till forstoppning)



- feber
- koma.

Forvirring, upprordhet, hallucinationer och onormal finmotorik kan férekomma nir du vaknar.

Om du har glomt att anviinda Nortriptyline Holsten
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Nortriptyline Holsten
Du ska inte shuta anvinda Nortriptyline Holsten forrén din likare har beslutat att du ska gora det.
Behandlingen fortsitter helst i 4-6 méinader efter att symtomen har férsvunnit.

Behandlingen ska inte avbrytas plotsligt. Dosen ska minskas gradvis under en period pa minst en
vecka. Aven om antidepressiva kikemedel inte 4r beroendeframkallande, kan ett plétsligt avbrytande
av behandlingen efter lingvarig anvindning orsaka illaméende, huvudvérk, sjukdomskénsla,
irritabilitet och somnloshet. Behandlingen med Nortriptyline Holsten ska darfor inte avbrytas plotsligt.
Dosen ska minskas gradvis under en period pa minst en vecka.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Eftersom vissa av symtomen hos deprimerade patienter kan likna biverkningarna av antidepressiva
lakemedel, ar det ofta svart att faststilla om symtomen orsakas av depressionen eller av likemedlet for
att behandla depressionen.

Om du far nagot av foljande symtom, ska du sluta anvidnda detta likemedel och omedelbart kontakta
lakare:

- Forhojt 6gontryck &r vanligtvis inte forknippat med nagra symtom, men det &r en betydande
riskfaktor for glaukom. Om du har episoder av dimsyn, ser regnbégsfiargade ringar runt ljus och
har 6gonsmérta, bor du omedelbart genomga en 6gonundersokning nnan behandlingen med
detta likemedel kan fortsitta, eftersom dessa symtom kan vara tecken pa glaukom. Mindre
vanliga biverkningar, kan drabba upp till 1 av 100 personer.

- Svar forstoppning, dyspepsi, feber och krikningar. Dessa symtom kan tyda pa att delar av
tarmen forlamats (paralytisk ileus). Sdllsynta biverkningar, kan drabba upp till 1 av
1 000 personer.

- Gulsot. Din lever kan vara paverkad. Sillsynt biverkning, kan drabba upp till 1 av
1 000 personer.

- Blamairken, blodningstendens, blekhet eller ihdllande halsont och feber. Dessa symtom kan vara
de forsta tecknen pa en blodningssjukdom.

Effekter pa blodet kan vara: minskat antal roda blodkroppar (som transporterar syre runt i
kroppen), minskat antal vita blodkroppar (som hjilper till att bekdmpa infektioner) och minskat
antal blodplittar (som far blodet att koagulera). Séllsynta biverkningar, kan drabba upp till 1 av
1 000 personer.

- Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende*. Biverkningar vars frekvens inte 4r kind och som
nte kan berdknas fran tillgingliga data.

- Ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dveni de muskler som styr 6gonens rorelser,
upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spinda
muskler, kroppstemperatur 6ver 38 °C (symtom pé serotonergt syndrom, potentiell livshotande
tillstdnd). Biverkning med okdnd frekvens, kan inte berdknas fran tillgingliga data.

* Det har forekommit rapporter om personer som har tankar pa eller beteende som involverar



sjalvskada eller sjilvmordstendenser under anvindning av Nortriptyline Holsten eller omedelbart efter
att ha behandlats med Nortriptyline Holsten (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Utover ovanstdende har foljande biverkningar rapporterats. Dessa dr mest framtrddande i borjan av
behandlingen och de flesta av dem minskar ndr behandlingen fortsétter:

Mycket vanliga (kan drabba fler 4n 1 av 10 personer)

darrningar, yrsel, huvudvirk

ackommodationsstérning som gor att foremal inte ser skarpa ut eller blir suddiga
hjartklappning, snabba hjértslag

muntorrhet, forstoppning, illaméende

overdriven svettning.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

minskad sexuell lust

uppméirksamhetsstorningar, onormal smak, stickningar, klada eller avvikande
kénselféornimmelser (parestesi), koordinationssvarigheter, t.ex. ataxi
utvidgade pupiller

vissa Overledningsrubbningar 1 hjértat, vilkket leder till atrioventrikulirt block,
overledningsrubbningar

erektil dysfunktion

utmattning

viktokning

hjartavvikelser som syns som forandringar pa ett elektrokardiogram (EKG)
yrsel nér du stéller dig upp pé grund av lagt blodtryck (ortostatisk hypotension).

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

(mildare form av) (hypo)mani, &ngest, somnloshet, mardrommar
krampanfall

ringningar i 6ronen (tinnitus)

hogt blodtryck

diarré, krakningar, svullnad i tungan

utslag, ndsselutslag, svullnad i ansiktet

urinretention.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

minskad aptit

forvirring (delirium) hos dldre patienter, hallucinationer

onormal hjartrytm eller onormalt slagmdnster

svullna spottkortlar

héravfall

kénslighet for ljus (fotosensitivitetsreaktion)

forstoring av brostkortlarna hos mén (gynekomasti)

feber

viktminskning

onormala leverprover, forhgjda halter av vissa leverenzymer i blodet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beridknas fran tillednglica data)

ansamling av vétska och sénkt saltnivd (natriumnivd) i blodet (syndrom med olimplig
utsondring av antidiuretiskt hormon (SIADH))

upprordhet, rastloshet, aggression, vanforestillningar, kvinnlig orgasmstorning, 6kad sexuell
lust, forlorad uppfattning om tid och rum (desorientering)

forsvarat eller stoppat gallfiode (kolestas)

Brugadas syndrom (omaskerat), symtomen kan omfatta mycket snabb hjartrytm, yrsel, svimning
och kramper. Tala genast om for din likare om du far dessa symtom.

lag natriumkoncentration i blodet.



Patienter som anvénder denna typ av likemedel har en hogre risk for frakturer.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nortriptyline Holsten ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel 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 inne hill och 6 vriga upplysningar

Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
- Den aktiva substansen ér nortriptylinhydroklorid. Varje Nortriptyline Holsten-tablett innehéller
nortriptylinhydroklorid motsvarande 10 mg respektive 25 mg (milligram) nortriptylin.
Ovriga innehallsémnen Ar
. tablettkdrna: forgelatiniserad stirkelse (E1422), magnesiumstearat (E470b),
laktosmonohydrat (se ”Nortriptyline Holsten innehéller laktos i avsnitt 2),
kalciumvitefosfat (E341).
. tablettdragering: hypromellos (E464), makrogol 8000, makrogol 400 (E1521), 25 mg
tabletter innehéller dessutom para-orange alummiumlack (E110).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nortriptyline Holsten 10 mg tabletter 4r runda och bikonvexa till formen, vita, filmdragerade, med en
diameter pa cirka 5,5 mm och préglade med 10" pa ena sidan.

Nortriptyline Holsten 25 mg tabletter &r runda och bikonvexa till formen, orangefargade,
filmdragerade, med en brytskara, med en diameter pa cirka 8 mm och priglade med 25 pa andra
sidan.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning.

Nortriptyline Holsten-tabletter finns i tablettburkar av plast och iblister av PVC/PVDC/aluminium
innehéllande 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35


http://www.fimea.fi/

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

Tillverkare

Holsten Pharma GmbH
Hahnstraf3e 31-35

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

Denna bipacksedel indrades senast 27.8.2024.



