Pakendi infoleht: teave kasutajale

Noritren 25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
nortriptiiliin (nortriptiiliinvesinikkloriidina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Noritren ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Noritren’i kasutamist
Kuidas Noritren’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Noritren’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Noritren ja milleks seda kasutatakse

Noritren kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tritsiiklilisteks antidepressantideks. Need ravimid
aitavad korrigeerida teatud keemilisi tasakaaluhdireid ajus, mis pShjustavad haigusnihtusid.

Noritren’i kasutatakse depressiooni raviks ja kui teie enesetunne paraneb, aitab ravim dra hoida
haigusndhtude taastumist.

Teie arst voib teile Noritren’i méérata ka monel muul pShjusel. Kiisimuste tekkimisel pidage ndu oma
arstiga.
2. Mida on vaja teada enne Noritren’i kasutamist

Noritren’i ei tohi votta

. kui te olete nortriptiiliini vi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

. kui teil on hiljuti olnud stidamelihaseinfarkt (miiokardiinfarkt);
kui teil esinevad siidame riitmihdired, mis on n#ha elektrokardiogrammil (EKG);

. kui te kasutate samaaegselt ravimeid, mida nimetatakse monoamiini oksiidaasi (MAO)
inhibiitoriteks.

MAUO inhibiitorid on néiteks fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin ja
moklobemiid, mida kdiki kasutatakse samuti depressiooni raviks, ning selegiliin, mida kasutatakse
Parkinsoni tove raviks.

Isegi kui te olete 16petanud MAO inhibiitorite fenelsiini, iproniasiidi, isokarboksasiidi, nialamiidi v3i
traniiiiltsiipromiini vStmise depressiooni raviks vdi selegiliini vStmise Parkinsoni tdve raviks, peate te
ootama 2 n#dalat, enne kui tohite alustada Noritren tablettide votmist.

Pérast moklobemiidi votmist peate te ootama iihe péeva.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Noritren’i votmist rddkige oma arsti voi apteekriga, kui teil on
. epilepsia v&i kui teil on kunagi esinenud krampe;

. urineerimisraskused;



eesndirme suurenemine;

kilpndédrme iiletalitlus;

moni maksa- voi siidamehaigus;

glaukoom (silmasisese rdhu tdus);

suhkurtdbi (teie suhkurtdve ravi vdib vajada korrigeerimist);
mdni muu psiiiihiline haigus peale depressiooni.

Palun informeerige oma arsti ka sellest, kui teil on kunagi varem esinenud méni nimetatud haigustest.

Enesevigastamise- ja enesetapumdtted ning depressiooni voéi drevushiire siivenemine (voi
halvenemine)

Kui teil on on depressioon ja/voi drevushéired, voivad teil monikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumotteid. Need vodivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nédalat, kuid
vahel kauem).

Teil v3ivad sellised mdtted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule voi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanutel (alla 25-aastased), keda
raviti antidepressandiga.

Kui Teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimdtteid iikskdik mis ajal, votke tihendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil v3ib abi olla sdbrale vdi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushiire

all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil Gelda, kui nende arvates Teie

depressioon vdi drevushéire halveneb v&i kui nad on mures muutuste pérast Teie kditumises.

Maania episoodid

Mbonedel maniakaal-depressiivse haigusega patsientidel v&ib toimuda tileminek maniakaalsesse faasi.
Seda iseloomustavad ohtrad ja kiiresti muutuvad motted, liialdatud 16busus ja iilemédrane fiitisiline
aktiivsus. Sellisel juhul tuleb teil arsti poole p6drduda, kes arvatavasti muudab teie ravi.

Lapsed ja noorukid

Noritren’i ei tohi kasutada depressiooni raviks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel. Depressiooni ravi
uuringud selles vanuserithmas ei ole ndidanud tritsiikliliste antidepressantide kasulikku toimet. Kuna
alla 18-aastastel patsientidel v3ib seoses antidepressantide kasutamisega esineda suurem risk
enesetapukatsete, -mdtete ja vaenulikkuse (peamiselt agressiivsus, vastanduv kéditumine ja viha)
tekkeks, ei tohi tritsiiklilisi antidepressante sellel patsiendirithmal kasutada. Lisaks on Noritren seotud
siidame-veresoonkonna korvaltoimete riskiga kdigis vanuseriihmades.

Muud ravimid ja Noritren
Mbned ravimid voivad mdjutada teineteise toimet ja see voib mdnikord pdhjustada raskeid
kdrvaltoimeid.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ettevaatlik peab olema Noritren’i kombineerimisel jargmiste ravimitega:

. efedriin, isoprenaliin, noradrenaliin, feniiiilefriin ja feniiiilpropanolamiin (mis sisalduvad
monedes kiilmetushaiguste ravimites);

antikoliinergilised ravimid (néiteks atropiin, hiiostsiiamiin);

kilpnddrmeravimid;

tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite raviks);

vererdhku langetavad ravimid,

ravimid, mis pohjustavad uimasust;

epilepsiaravimid;

teised psiiithiliste haiguste ravimid, niiteks antipsithhootikumid;



seentevastased ravimid, néiteks flukonasool ja terbinafiin;

moned antihistamiinikumid (allergiaravimid), nditeks astemisool ja terfenadiin;

valproehape (ravimit, mida kasutatakse epilepsia ja bipolaarse héire raviks);

buprenorfiin (tugev valuvaigisti). Nende ravimite kasutamine koos Noritren’iga v&ib pShjustada
serotoniinisiindroomi, mis on potentsiaalselt eluohtlik seisund (vt 15ik 4).

Kui teile tehakse operatsioon ja teid pannakse tildnarkoosi vdi teile manustakse paikse toimega
anesteetikume (tuimasteid), peate iitlema, et kasutate Noritren’i.

Samuti peate Noritren-ravist informeerima oma hambaarsti, kui teile plaanitakse teha paikset
tuimestust.

Noritren’i votmine koos toidu, joogi ja alkoholiga
Noritren’i vdib vdtta koos toiduga véi ilma.

Noritren vib suurendada alkoholi sedatiivset toimet, muutes teid uimasemaks. Noritren-ravi ajal
soovitatakse alkoholist loobuda.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Selle riihma ravimite (antidepressandid) kasutamine vib mdjutada vastsiindinu iildseisundit.
Arst annab teile soovitused kas rinnaga toitmist alustada/jitkata/Idpetada voi selle ravimi kasutamine
18petada, vottes arvesse imetamise kasu teie lapsele ja ravi efektiivsust teile.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Noritren ei pdhjusta iildiselt uimasust, ent kui teil tekib ravi alguses pearinglus, unisus v4i dhmane
nidgemine, siis hoiduge autojuhtimisest ning mistahes tooriistade ja masinatega tootamisest, kuni need
ndhud on taandunud.

Noritren sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne selle ravimi kasutamist konsulteerima
oma arstiga.

3. Kuidas Noritren’i kasutada

Kui palju ravimit manustada
Kasutage seda ravimit alati tépselt nii nagu arst on teile rdgkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on tunne, et Noritren’i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Tdgiskasvanud
Algannus on 25 mg 2...3 korda 66pdevas, mida voib jark-jargult suurendada 50 mg-ni 3 korda
O0pédevas (60pdevane koguannus 150 mg).

Eakad patsiendid (iile 65 eluaasta)
Algannus on 25 mg hommikuti, mida vdib jark-jargult suurendada 66pdevase koguannuseni
100...150 mg.

Riskigrupi patsiendid
Maksahaiguste korral kasutatakse tavaliselt vdikesemaid annuseid.
Teie arst v3ib votta teilt vereproovi, et médrata nortriptiiliini sisaldust veres.

Neelake tabletid koos veega alla. Tablette ei tohi katki nérida.
Ravi alguses voetakse Noritren’i tavaliselt 2 voi 3 eraldi annusena paeva jooksul.



Sdilitusravis voib Noritren’i manustada iihe annusena 66pdevas, mis manustatakse hommikul.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel ei tohi Noritren’i kasutada. Lisateavet vt 16ik 2.

Ravi kestus
Sarnaselt teiste depressiooniravimitega vdib Noritren’i toime avalduda alles paari nédala pérast.

Depressiooni korral on ravi kestus individuaalne, tavaliselt vahemalt 6 kuud. Ravi kestuse maérab arst.
Jitkake tablettide votmist seni, kuni arst seda soovitab. Arge I5petage tablettide votmist isegi
enesetunde paranemisel, kui teie arst ei ole seda soovitanud. Haigus vdib piisida kaua aega ja kui te
ravi liiga vara I8petate, vdivad haigusnidhud tagasi tulla.

Arge kunagi muutke ravimi annust ilma, et oleksite seda kdigepealt oma arstiga arutanud.

Korduvate depressioonidega patsiendid saavad kasu pidevast ravist, mis mdnikord kestab mitu aastat,
et dra hoida uute depressiivsete episoodide teke.

Kui te votate Noritren’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te arvate, et teie voi keegi teine on manustanud liiga palju Noritren tablette, siis v3tke otsekohe
ithendust oma arstiga voi poorduge ldhimasse haiglasse. Tehke seda ka juhul, kui miirgistuse nahud
puuduvad ja enesetunne ei ole halvenenud. Vdtke ravimi pakend endaga arsti juurde v3i haiglasse
kaasa.

Uleannustamise siimptomid v&ivad olla jirgmised:
uimasus voi rahutus;

teadvuse kadu;

hingamisraskus, naha sinakaks muutumine;
pupillide laienemine;

krambid;

kiire siidametegevus;

madal vererdhk, nork pulss, kahvatus;
palavik.

Kui te unustate Noritren’i votta
Kui te unustate annuse v3tmata, siis votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Noritren’i votmise
Teie arst otsustab, millal ja kuidas ravi [opetada, et dra hoida mistahes ebameeldivad siimptomid, mis
voivad tekkida ravi jarsu 1dpetamise korral (nditeks peavalu, halb enesetunne, unetus, drrituvus).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka Noritren pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil peaks tekkima moni jargnevatest siimptomitest, siis 1dpetage Noritren’i manustamine ja

poorduge otsekohe arsti poole:

. Silmasisese rShu tousul ei ole tavaliselt mingeid tunnuseid ega siimptomeid, kuid see on oluline
glaukoomi riskifaktor. Kui teil ilmnevad vahelduv higune nigemine, vikerkaarevirviline
nidgemine ja silmavalu, tuleb enne selle ravimiga jitkamist kohe teha silmauuring, kuna need
stimptomid vdivad olla glaukoomi tunnused. Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, vdivad esineda
kuni 1 inimesel 100st.



. Ko&hukinnisus, kdhupuhitus, palavik ja oksendamine, need ndhud voivad olla tingitud mone
soolepiirkonna halvatusest. Harva esinevad korvaltoimed, vdivad esineda kuni 1 inimesel
1000st.

. Nabha ja silmavalgete kollaseks muutumine (ikterus);

Teil vaib olla tekkinud maksakahjustus. Harva esinevad kdrvaltoimed, vdivad esineda kuni 1
inimesel 1000st.

. Verevalumid, verejooks, kahvatus vdi piisiv kurguvalu ja palavik, need siimptomid vdivad olla
esimesteks veresiisteemi hdirete nahtudeks. Mgju vererakkudele vdib avalduda punaliblede (mis
transpordivad organismis hapnikku), valgeliblede (mis aitavad infektsiooni vastu vdidelda) ja
vereliistakute (mis tagavad vere hiiiibimise) arvu vdhenemises. Harva esinevad korvaltoimed,
voivad esineda kuni 1 inimesel 1000st.

. Suitsidaalsed mdtted voi -kéditumine. Teadmata sagedusega esinev korvaltoime, mille
esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.
. Lihaste, sh silma liigutavate lihaste tahtmatud korrapirased kokkutdmbed, &rritus,

hallutsinatsioonid, kooma, liighigistamine, védrin, vdimendunud refleksid, suurenenud
lihaspinge, kehatemperatuur iile 38 °C (potentsiaalselt eluohtliku seisundi serotoniinisiindroomi
ndhud). Korvaltoime esinemissagedus on teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate
andmete pShjal hinnata).

Jargnevad kdorvaltoimed on tavaliselt kerged ja voivad taanduda paari pieva jooksul.
Kui korvaltoimed teid hdirivad voi kestavad iile paari pdeva, siis pidage nou oma arstiga.

. Suukuivus suurendab kaariese riski. Seetdttu tuleb Noritren’i ravi ajal tavalisest sagedamini
puhastada oma hambaid.

Viga sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):

Higistamine.

Kite vérisemine, peavalu; pearinglus, mis voib olla tingitud madalast vererShust (soovitatav on
aeglane tGusmine).

Ahmane niigemine (objektid fookusest viljas ja udused).

Suukuivus, kdhukinnisus, iiveldus.

Stidamekloppimine, kiire stidametegevus.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

Tuimus vi ,,sipelgate jooksmise tunne* kites voi jalgades, koordinatsioonihdired.

Pupillide laienemine.

Segasusseisund (eriti eakatel patsientidel), tdhelepanuhdired, sugutungi vihenemine.
Maitsemuutused.

Kehakaalu suurenemine.

Stidametegevuse hiired, mis on ndha muutustena elektrokardiogrammil (EKG).

Pearinglus piisti tousmisel, mis on tingitud madalast vererdhust (ortostaatiline hiipotensioon)
Meestel v3ivad tekkida erektsioonihdired.

Visimus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
Nahaldove, siigelus, ndo ja keele turse.

Kohin kdrvus.

Krambid.

Meeleolu muutused, sealhulgas suurenenud drevus vdi agiteeritus.
Unetus, hirmuunenéod.

Ko&hulahtisus, oksendamine.

Vererdhu tdus.

Urineerimisraskused (eriti vanematel meestel).

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000st).
Juuste véljalangemine, naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes.



Soogiisu langus, deliirium (eriti eakatel patsientidel), hallutsinatsioonid.
Siiljenddrmete turse.

Kehakaalu langus.

Rindade suurenemine.

Stidameriitmihdired voi kdrvalekalded.

Patsientidel, kes tarvitavad seda tiiiipi ravimeid, on tdheldatud suurenenud luumurdude riski.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Noritren’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Noritren sisaldab

- Toimeaine on nortriptiiliin.
Uks Noritren 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 25 mg nortriptiiliini
(nortriptiiliinvesinikkloriidina).

- Abiained on: maisitérklis, laktoosmonohiidraat, kopovidoon, gliitserool 85%, mikrokristalliline
tselluloos, talk, magneesiumstearaat.
Tableti kate: hiipromelloos 5, makrogool 6000.
Virvaine: titaandioksiid (E 171).

Kuidas Noritren tabletid vilja nievad ja pakendi sisu
Noritren on saadaval 25 mg dhukese poliimeerikattega tablettidena.

Noritren tablettide kirjeldus
25 mg tabletid on immargused, kergelt kaksikkumerad, valged dhukese poliimeerikattega tabletid,
millel on lame ots ja {ihel kiiljel markeering "NO". Tableti diameeter on 6 mm.

Noritren tabletid on suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) pudelis.
25 mg: 100 tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Taani

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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