Pakkausseloste: Tie toa kayttijille

Tolvon 10 mg, 30 mg ja 60 mg tabletti, kalvopiillysteinen
mianseriinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silld se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tolvon on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Tolvonia
Miten Tolvonia kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Tolvonin séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Tolvon on ja mihin siti kiyte tadn

Sinulle maaritty lidke on nimeltdédn Tolvon, ja se kuuluu masennusliddkkeiden ryhméaan.
Yksi tabletti sisdltdd 10, 30 tai 60 mg (milligrammaa) vaikuttavaa ainetta, jonka nimi on
mianseriinihydrokloridi.

Tolvon kuuluu masennuslddkkeiden ryhmdan. Namai ladkkeet lievittdvat masentunutta mielialaa,
joka on masennuksen eli depression merkittdvin oire. Masennus on tunne-elimén hiiriétila, jonka
aikana aivoissa tapahtuu muutoksia. Aivojen hermosolut ovat yhteydessa keskenddn kemiallisten
aineiden vilitykselld. Masennuksen aikana niitd aineita erittyy normaalia vihemman.
Masennuslddkkeet korjaavat timén vajauksen ja palauttavat aivojen normaalin toiminnan. Yleensi
hoitoa on jatkettava 2 - 4 vilkkkoa ennen kuin tilan paranemista voidaan odottaa.

Mianseriinia, jota Tolvon sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Tolvonia

Ali kiiytd Tolvonia

- Jos sinulla esiintyy maniaa (kohonnut mieliala ja yliaktiivisuutta)

- Jos sinulla on maksasairaus

- Jos olet allerginen mianserinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- Jos kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt (viimeisen kahden viikon aikana) ladkkeitd, joita
kutsutaan monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estdjit).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Tolvonia.

Lapset januoret

Tolvonia ei normaalisti pitdisi kdyttda lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Lisdksi on hyva
muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla sellaisten haittavaikutusten riski kasvaa, kuten
esimerkiksi itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten sekd vihamielisyyden riski (pddasiassa
aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymistd ja vihaa), kun he kéyttidvit timén luokan ladkkeiti.
Ladkarivoi silti madriti Tolvonia alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten
potilaan etujen mukaista. Jos ladkéri on midrédnnyt Tolvonia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja
ladkkeen kayttd heréttdd kysymyksid, ladkarin on syytd vield ottaa yhteyttd. Ladkédriin on otettava
yhteyttd, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttaa
Tolvonia. Tolvonin pitkén aikavilin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen
sekd kognitiiviseen kehitykseen ja kdyttdytymisen kehitykseen tissé ikdryhméssa ei ole vield
osoitettu.

Itsemurha-ajatuks et ja masennuksen tai ahdis tuksen pahe neminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia
vahingoittaa itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Tillaiset ajatukset voivat voimistua
masennusldékitystd aloitettaessa, koska ndiden lidkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin
aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

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

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteytta
ladkériin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystéville, ettd sairastat
masennusta tai olet ahdistunut ja pyytdd hinti lukemaan timaé pakkausseloste. Voit pyytdd hanta
sanomaan, jos hénen mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hin on
huolissaan kayttdytymisessisi tapahtuneesta muutoksesta.

Ole erityisen varovainen Tolvonin suhteen, jos sinulla on till4 he tkelli tai on joskus ollut:

- epilepsia (kouristuskohtauksia)

- sokeritauti (diabetes)

- maksasairaus, kuten keltatauti

- munuaissairaus

- virtsaamisvaikeuksia eturauhasen suurenemisen vuoksi

- sydinsairaus, kuten tietyntyyppinen rytmihdiriditd aiheuttava syddnsairaus, hiljattain
sairastettu sydidninfarkti tai syddmen vajaatoiminta, tai kéytét tiettyjd ladkkeitd, joiden
tiedetddn aiheuttavan syddmen rytmihdirioita

- verenpaineongelmia

- silménpainetauti (glaukooma)

- psyykkinen sairaus, kuten skitsofrenia ja maanis-depressiivinen kaksisuuntainen
mielialahdirid (ylikithottuneen/yliaktiivisen ja masentuneen mielialan vaihteluita)

Kysy neuvoa ladkariltd, jos sinulla on joskus ollut jokin yllimainituista tiloista.



Muut Lidike valmisteet ja Tolvon

Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Tolvonin tehoon tai Tolvon voi vaikuttaa muiden lAdkkeiden
tehoon. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole méaédrannyt.

Al kiyti Tolvonia samanaikaisesti:

. monoamiinioksidaasin estijien (MAO-estijien) kanssa. Ald kiytd Tolvonia mydskdin
kahteen vikkkoon MAO-estdjéhoidon lopettamisen jélkeen. Jos lopetat Tolvonin kayton, dla
kaytd MAO-estéjid kahteen viikkoon Tolvonin lopettamisen jilkeen. MAO-estdjid ovat
esimerkiksi moklobemidi, tranyylisypromiini (molemmat ovat masennuslidkkeitd),
selegilini (Parkinsonin taudin hoitoon kdytettava lidke) ja linetsolidi (antibiootti).

Ole varovainen, jos kiytit Tolvonia samanaikaisesti:

. epilepsian hoitoon kiytettivien lidfikkeiden kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin kanssa.

. veren hyytymis ti estéivien liiikkeiden kuten varfariinin kanssa.
Tolvon voi voimistaa varfariinin vaikutusta veressi. Kerro ladkérille, jos kaytét titi
ladkettd. Jos néitd lddkkeitd kiytetddn samanaikaisesti, laékarid on neuvottu seuraamaan
veriarvojasi huolellisesti.

. mahdollisesti s ydiimen rytmihéiriéiti aihe uttavien lidfikkeiden kuten tiettyjen
antibioottien ja joidenkin psykoosilidkkeiden kanssa.

Tolvon ruuan ja juoman kanssa
Al4 kaytd alkoholijuomia Tolvon-hoidon aikana, silli Tolvon saattaa voimistaa alkoholin
vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Vaikka eldinkokeet ja rajoitetut thmisilld tehtyjen tutkimusten tulokset eivit ole osoittaneet
mianseriinilla olevan haitallista vaikutusta sikiodn tai vastasyntyneeseen, ja vaikka mianseriini
erittyy didinmaitoon hyvin pienind méérind, tulisi raskaus- ja imetysaikana huolellisesti arvioida
Tolvonin kdyttdonoton hydtyja mahdollisia sikidlle ja vastasyntyneelle aiheutuvia haittoja vasten.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

. Tolvon voi aiheuttaa uneliaisuutta
. Ali aja, koska Tolvon voi heikenti ajokykyési
. Al kiytd mitdéin tyovilineiti tai koneita

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin Iddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Tolvonia kiyte tiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on médrinnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Hoito aloitetaan yleensé pienelld annoksella (30 mg péivédssd), minkd jilkeen ladkari voi suurentaa
annosta véhitellen tehokkaimpaan vuorokausiannokseen. Hoidon onnistumisen kannalta on
erittiin tarkead, ettd tabletti (tabletit) otetaan joka péivd. Noudata tarkoin lAdkéirin maaradmaia
annostusta ja hdnen antamiaan ohjeita.



Tabletti (tabletit) on otettava joka pdivd samaan aikaan, micluiten yhtend annoksena illalla ennen
nukkumaanmenoa. Léédkérin suosituksesta Tolvon voidaan ottaa my6s useampina pienempini
annoksina tasaisin vélein pdivin aikana (yksi annos aamulla ja toinen illalla ennen
nukkumaanmenoa). Niele tabletti (tabletit) kokonaisena veden tai muun nesteen kera.

Al lopeta Tolvon-hoitoa, vaikka oireet tuntuvat hivinneen. Jos lopetat hoidon liian varhain tai
dkillisesti, tilasi saattaa vaikeutua. Keskustele aina ladkityksen muuttamisesta lddkérin kanssa.
Hén antaa ohjeet annoksen asteittaisesta pienentdmisestd, jos hoito voidaan jo lopettaa.

Jos otat enemmiin Tolvonia kuin sinun pitéisi

Jos joku ottaa vahingossa liian monta tablettia, ota valittomasti yhteyttd lddkériin. Y liannoksen
ottanut henkild on saatava oksentamaan mahdollisimman nopeasti. Todennakoisimpid
yliannostusoireita ovat pitkittynyt vdsymys tai uneliaisuus. Mahdollisen yliannostuksen oireita
voivat olla my6s syddmen rytmihdiriét (nopea episddnnodllinen syddmen syke) ja/tai pyortyminen.
Ne voivat johtua hengenvaarallisesta tilasta, josta kdytetddn nimitystd kdédntyvien kérkien
takykardia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd la4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tolvonin

Jos sinun pitdisi ottaa ainoa piivaannoksesi illalla ennen nukkumaanmenoa, mutta unohdat ottaa
sen, dld ota unohtunutta annosta seuraavana aamuna, koska se voi aiheuttaa visymysta tai
uneliaisuutta péivalld. Jatka hoitoa illalla normaaliannoksella.

Jos otat tablettisi yleensé kahdesti piivissé (yksiannos aamulla aamiaisen jilkeen ja yksi annos

illalla nukkumaan mennessi) ja unohdat ottaa toisen tai molemmat annokset:

- jos unohdat aamuannoksesi, ota se yhdess4 ilta-annoksen kanssa

- jos unohdat ilta-annoksesi, dli ota sitd seuraavan aamuannoksen kanssa, vaan jatka hoitoa
normaalilla aamu- ja ilta-annoksella

- jos olet unohtanut molemmat annokset, dl4 yritd endd ottaa unohtuneita tabletteja, vaan
jatka hoitoa seuraavana paivini normaalilla aamu- ja ilta-annoksella.

Jos lopetat Tolvonin kiyton

Vaikka Tolvon ei aiheuta riippuvuutta, pitkékestoisen hoidon #killinen lopettaminen voi aiheuttaa
huimausta, levottomuutta, ahdistuneisuutta, pdansarkya ja pahoinvointia. Siksi annoksen
asteittaista pienentdmistd suositellaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Tolvon voi aiheuttaa ohimenevid haittavaikutuksia kuten:

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (esiintyy useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):
- visymys tai uneliaisuus
- painonnousu.



Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saatavilla olevan tiedon mukaan esiintyvyyttd ei pystyti
arvioimaan):
- ajatukset itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta

— Ota yhteys lddkiriin tai mene heti sairaalaan.

Tolvon voi hyvin harvoin aihe uttaa veren valkosolujen vihe nemisti, miki heikentai

elimis ton vastustuskykyé tule hduksia vastaan. Jos sinulla esiintyy kuumetta, kurkkukipua,
suun haavaumia tai muita tulehduksen oireita Tolvon-hoidon aikana, ota he ti yhte ytti
ladkaériisi, jotta hiin voi méirita tarvittavat verikokeet. Niiti oireita ilmaantuu us eimmiten
4 - 6 viikon kuluttua hoidon alkamisesta, ja ne héviéviit yleensi Tolvon-hoidon lopettamisen
jilkeen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleisid haittavaikutuksia (esiintyy useammalla kuin yhdelld potilaalla 100:sta, mutta harvemmin

kuin yhdelld potilaalla 10:std):

- alhainen verenpaine, jonka oireita ovat huimaus, pyorrytys tai pyortyily, varsinkin
noustessa nopeasti seisomaan

- voimattomuus.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saatavilla olevan tiedon mukaan esiintyvyyttd ei pystyti

arvioimaan):

- epileptiset kohtaukset (kouristukset)

- hypomania (maniaa muistuttava, mutta siti lievempi mielialahdirio)

- nilkkojen tai jalkaterien turvotus, joka johtuu nesteen kertymisestd kudoksiin (6deema)

- simien tai ithon keltaisuus, joka voi viitata maksan toimintahdirio 6n

- hepatiitti (maksatulehdus)

- aloitusannoksen jilkeen ilmenevd syddmen hidaslyontisyys

- pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyméd (tavallisimpia oireita ovat koko kehon jaykkyys,
pakkoliikkeet ja lammonnousu)

- nivelsérky

- levottomat jalat

- ithottuma

- syddmen rytmihdirit (nopea epdsddnnéllinen sydimen syke) ja/tai pyortyminen. Nama
voivat johtua hengenvaarallisesta tilasta, josta kdytetddn nimitystd kddntyvien kdrkien
takykardia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tolvonin siilyttiminen

Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa.
Herkka valolle. Herkka kosteudelle. Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



Ali kiiyti titi Eikettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimaéran jilkeen (Kéyt. viim.). Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tolvon sisiltii

. Vaikuttava aine on mianseriinihydrokloridi
. Muut aineet ovat:
o ydin: perunatirkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti,
metyyliselluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti
o kuorikerros: hypromelloosi, makrogoli 8000, titaanidioksidi (E171)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tolvon 10 mg tabletit ovat pyoreitd ja kaksoiskuperia. Tableteissa on toisella puolella merkinté
”Organon*” ja toisella puolella koodi ”CT/4”.

Tolvon 30 mg ja 60 mg tabletit ovat ovaalinmuotoisia, jakouurteellisia ja kaksoiskuperia.
Tableteissa on toisella puolella merkintd ”Organon” ja toisella puolella koodi ”CT/7” (30 mg) tai
”CT/9” (60 mg).

Tolvon 10 mg
Lépipainoliuskat, joissa PVC-kalvo ja alumimifolio, kuumasinetdintipinnoite tablettipuolella
Pakkauskoko: 90 tablettia

Tolvon 30 mg ja 60 mg

Lapsiturvallinen, lapipainoliuskat, joissa lipikuultamaton valkoinen PVC-kalvo ja alumiinifolio,
kuumasinetdintipinnoite tablettipuolella

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmis taja

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.12.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tolvon 10 mg, 30 mg och 60 mg tablett, filmdragerad
mianserinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvianda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér 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 &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tolvon ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Tolvon
Hur du anvéinder Tolvon

Eventuella biverkningar

Hur Tolvon ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR o S e

1. Vad Tolvon dr och vad det anvinds for

Det likemedel du ordinerats heter Tolvon och tillhér gruppen antidepressiva medel. En tablett
mnehaller 10, 30 eller 60 mg (milligram) av ett verksamt &mne som heter mianserinhydroklorid.

Tolvon hor till likemedelsgruppen depressionsmediciner. Dessa likemedel forhdjer en nedsatt
sinnesstimning, vilket dr det centrala symtomet vid depression. Depression dr ett
storningstillstand 1 kénslolivet under vilket det sker fordndringar i1 hjirnan. Nervcellerna i hjirnan
ar i kontakt med varandra via kemiska signalsubstanser. Vid depression utséndras dessa
substanser i mindre mingd &n normalt. Depressionsmedicinerna korrigerar detta underskott och
aterstéller hjirnans normala funktion. Iallmédnhet bor behandlingen pagé 2 - 4 veckor innan en
forbittring av tillstandet kan forvéntas.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Tolvon

Anvind inte Tolvon
- Om du lider avmani (férhdjd sinnesstdimning och Gveraktivitet)
- Om du har nagon leversjukdom
- Om du ér allergisk mot mianserin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
- Om du anvinder eller nyligen har anvént (inom de senaste tva veckorna) likemedel
som kallas monoaminoxidashammare (MAQO-hdimmare).

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



Barn och ungdomar

Tolvon ska normalt inte anvindas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Dairtill bor
det observeras att risken for biverkningar sasom t.ex. sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och
fientlighet (framst aggression, trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar dn hos éldre
patienter, nir de anvinder likemedel av denna typ. Trots detta kan Tolvon skrivas ut av likare till
patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta ar for patientens basta. Om likaren har ordinerat
Tolvon till en patient under 18 &r och anvindningen av likemedlet vicker fragor, ska likare dnnu
kontaktas. Likare ska ocksa kontaktas om nagot av ovan ndimnda symtom utvecklas eller om de
forvarras da en patient under 18 ar anvénder Tolvon. De langsiktiga effekterna pa tillvéixt, mognad
samt kognitiv och beteendeméssig utveckling har énnu inte faststillts for denna aldersgrupp.

Om du borjar méa simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller begé sjalvmord. Dessa
symtom kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid
mnan likemedel 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 sjilv eller begé sjédlvmord,
— omdu dryngre dn25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva likemedel har en dkad risk for
sjdlvmordstankar och tankar pé att skada sig sjélv.

Kontakta snarast liikare eller upps 6k nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv
eller begé sjilvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller néra vin att du dr deprimerad. Be dem
gdrna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ockséd be dem att berdtta for dig om de tycker att du
verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Var sérskilt forsiktig med Tolvon om du for tillfillet har eller nigonsin har haft:

- epilepsi (krampanfall)

- sockersjuka (diabetes)

- leversjukdom, sdsom gulsot

- njursjukdom

- svarigheter att urinera pa grund av prostataforstoring

- hjartsjukdom, sésom vissa hjirtsjukdomar som orsakar hjartrytmrubbningar, nyligen
msjuknad 1 hjértinfarkt eller hjartsvikt eller anvindning av vissa likemedel, som man vet
att orsakar hjartrytmrubbningar

- blodtrycksproblem

- forhojt 6gontryck (glaukom)

- psykisk sjukdom sdsom schizofreni eller manisk-depressiv bipoldr sjukdom (episoder med
omvixlande upphetsning/6veraktivitet och nedsatt sinnesstimning)

Rédfriga din likare ifall du har haft ndgot av ovannidmnda tillstand.

Andra liikkemedel och Tolvon

Andra likemedel kan paverka effekten av Tolvon och Tolvon kan paverka effekten av andra
lakemedel. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta
andra likemedel, dven receptfria sadana.

Ta inte Tolvon ikombination med:

. monoaminoxidas himmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Tolvon under tva veckor efter
det att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Tolvon, ta inte heller MAO-
hdammare under de forsta tva veckorna. Exempel pA MAO-hdmmare dr moklobemid,



tranylcypromin (béda dr antidepressiva), selegilin (anvénds vid Parkinsons sjukdom) och
linezolid (antibiotika).

Var forsiktig med Tolvon i kombination med:

. lik e me del mot e pilepsi som karbamazepin och fenytoin

. like me del som anviinds for att forebygga blodproppar som warfarin.
Tolvon kan gora sa att effekten av warfarin pa blodet okar. Informera din likare att du
anviander detta likemedel. Om de kombineras dr det limpligt att din likare noggrant
undersoker ditt blod.

. like me del som kan orsaka hjirtrytmrubbningar, sdsom vissa antibiotika eller en del
antipsykosmedel.
Tolvon med mat och dryck

Konsumera inte alkoholhaltiga drycker under behandlingen med Tolvon eftersom Tolvon kan
forstarka effekten av alkohol.

Graviditet och amning

Trots att resultaten av djurférsok och begridnsade studier pd ménniskor inte tyder pa att mianserin
skulle ha skadliga effekter pa fostret eller den nyfodda och trots att mianserin endast utsondras i
modersmjolken i mycket smd méingder bor man under graviditets- och amningstiden noggrant
vérdera fordelarna av anvéndningen av Tolvon i forhallande till de mdjliga nackdelarna
anvindningen kan orsaka fostret och den nyfodde.

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.

Korforméaga och anvindning av masKkiner

e Tolvon kan orsaka somnighet

e Du ska inte kora for Tolvon kan férsdmra din korforméga

e Anvind inte arbetsredskap eller maskiner

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvéndning av likemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

3. Hur du anvinder Tolvon

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Behandlingen inleds vanligen med en lag dos (30 mg dagligen) varefter likaren kan trappa upp
dosen till den storsta effektiva dygnsdosen. For att behandlingen skall vara framgangsrik dr det
mycket viktigt att du tar din tablett (dina tabletter) varje dag. F6j noga den dosering din likare
forskrivit och de anvisningar han gett.

Tabletten (tabletterna) skall tas varje dag vid samma tidpunkt, helst som en dos pa kviéllen fore
laggdags. Pa rekommendation av likare kan Tolvon dventasi flera mindre doser med jamna
mtervall under dagen (en dos pa morgonen och en pa kvillen fore liggdags). Svilj tabletten
(tabletterna) hel tillsammans med vatten eller annan vétska.



Avbryt inte behandlingen med Tolvon dven om dina besvir tycks ha forsvunnit. Om du avslutar
behandlingen alltfor tidigt eller plotsligt, kan ditt tillstdnd forsdmras. Diskutera alltid en dndring
av lakemedelsbehandlingen med din ldkare. Lékaren kan ge anvisningar om gradvis nedtrappning
av dosen ifall detredan &r tid att avsluta behandlingen.

Om du har tagit for stor méingd av Tolvon

Om nédgon av misstag tar alltfor manga tabletter skall du kontakta likare utan drojsmél. Krékning
bor snarast mojligt framkallas hos en person som tagit en dverdos. De mest sannolika symtomen
pé overdosering ar utdragen trétthet eller somnolens. Symtomen for en eventuell Gverdos kan vara
hjértrytmrubbning (snabba oregelbundna hjértslag) och/eller svimning. Detta kan vara symtom pa
ett livshotande tillstind, som kallas Torsades de pointes.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fo6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tolvon

Om du skall ta din enda dagsdos pa kvillen fore liggdags men glommer den, skall du inte ta den
glomda dosen nésta morgon, eftersom detta kan framkalla trétthet eller dasighet under dagen.
Fortsétt behandlingen pa kvillen med den vanliga dosen.

Om du brukar ta dina tabletter tva ginger dagligen (en dos pa morgonen efter frukost och en dos

pé kvéllen vid laggdags) men glommer att ta den ena eller bdda doserna:

- om du glommer din morgondos skall du ta den tillsammans med kvéllsdosen

- om du gldommer din kvéllsdos skall du inte ta den tillsammans med nésta morgondos, utan
fortsitt behandlingen med den vanliga morgon- och kvéllsdosen

- om du glomt bégge doserna skall du inte lingre ta de gldomda tabletterna utan fortsétta
behandlingen nésta dag med den vanliga morgon- och kvillsdosen.

Om du slutar att anvinda Tolvon

Aven om Tolvon inte orsakar beroende, kan ett pldtsligt avbrytande av behandlingen orsaka
svindel, rastloshet, angest, huvudvirk och illamaende. Darfor rekommenderas det att dosen
minskas gradvis.

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 anvdndare behdver inte
fa dem. Tolvon kan orsaka dvergaende biverkningar som:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 patient av 10):
- trotthet eller dasighet
- viktokning.

Mycket sillsynta biverkningar (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- tankar pé attvilja skada dig sjilv eller bega sjalvmord
— Kontakta lidkare eller Ak omedelbart till ett s jukhus.

Tolvon kan i vissa sillsynta fall leda till en minskning av antalet vita blodkroppar, vilket
nedsitter kroppens motstindskraft mot infektioner. Om du fir feber, ont i halsen, muns ir
eller andra te cken pa infe ktion under be handlingen med Tolvon, skall du ome delbart
kontakta din Liikare s att liikaren kan ordinera de blodprov som behovs. Dessa symtom



utvecklas vanligen 4 - 6 veckor efter att be handlingen inle tts och brukar avklinga nir
behandlingen med Tolvon avslutats.

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler 4n 1 patient av 100, men hos firre dn 1 patient av 10):
- lagt blodtryck med symtom pé yrsel, svimning eller svindel, framf6r allt nir man snabbt
reser sig
- kraftloshet.

Mycket sillsynta biverkningar (frekvens kan inte berdknas frin tillgingliga data):

- epileptiska anfall (krampanfall)

- hypomani (ett affektivt syndrom som paminner om mani, men ir lindrigare)

- svullnad av vrister eller fotblad till foljd av vétskeansamling i vivnaderna (6dem)

- gulfirgning av d6gon eller hud, vilket kan tyda pa stord leverfunktion

- hepatit (leverinflammation)

- langsam hjirtfrekvens som forekommer efter inledningsdosen

- malignt neuroleptikumsyndrom (de vanligaste symtomen é&r stelhet i hela kroppen,
tvingsrorelser och temperaturstegring)

- ledvirk

- restless legs (rastlosa ben)

- hudutslag

- hjértrytmrubbningar (snabba oregelbundna hjértslag) och/eller svimning. Detta kan vara
symtom pa ett livshotande tillstand, som kallas Torsades de Pointes.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tolvon ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och tryckforpackningen efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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



6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

e Denaktiva substansen dr mianserinhydroklorid
e Ovriga innehéllsimnen ir:
o i tablettkdrnan: potatisstirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
metylcellulosa, kalciumvitefostatdihydrat
o 1 tabletthdljet: hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tolvon 10 mg tabletterna 4r runda och bikonvexa. Tabletterna dr mirkta med ”Organon*” pa den
ena sidan och pd den andra med en kod "CT/4”.

Tolvon 30 mg och 60 mg tabletterna ar ovalformade och bikonvexa med brytskara. Tabletterna ar
markta med “Organon” pa den ena sidan och pa den andra med en kod ”CT/7” (30 mg) eller
”CT/9” (60 mg).

Tolvon 10 mg
Blisterremsa med PVC film och aluminiumfolie, virmeforseglade pé tablettsidan
Forpackningsstorlek: 90 tabletter

Tolvon 30 mg och 60 mg

Barnsiker, blisterremsa med opak, vit PVC film och aluminiumfolie, virmeforseglade pé
tablettsidan

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter

Evetuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiannande for fors éljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

Tillverkare

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 16.12.2022



