Indlaegsseddel: Information til brugeren

Noritren® 25 mg og 50 mg filmovertrukne tabletter

nortriptylin (som hydrochlorid)

3784895913

Noritren® er et registreret varemaerke, som tilharer
H. Lundbeck A/S.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

® Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

® Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

e Laegen har ordineret Noritren® til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give Noritren® til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlsegssedlen:
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1. Noritren®s virkning og hvad De skal
bruge det til

Noritren® er et middel mod depression. Det tilherer
en gruppe laegemidler, der kaldes tricykliske
antidepressiva.

Noritren® gger aktiviteten i et bestemt omrade af
hjernen, som har betydning for symptomerne ved
depression.

De skal tage Noritren® mod depression.

Leegen kan have givet Dem Noritren® til anden
anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at

bruge Noritren®

Brug ikke Noritren® hvis:

e De er allergisk (overfalsom) over for nortriptylin
eller et af de ovrige indholdsstoffer.

e De for nylig har haft en blodprop ved hjertet.
¢ De har dérligt hjerte eller lider af forstyrrelser i
hjertets rytme (som kan ses péa hjertekurven,

EKG).

e De tager eller inden for 2 uger har taget en
bestemt type medicin (MAO-haemmere) mod
depression (isocarboxacid) eller Parkinsons
sygdom (rasagilin, selegilin).

Der skal ga et degn, efter De er holdt op med at
tage MAO-haemmeren moclobemid, fer De kan
begynde at tage Noritren®.

Veer ekstra forsigtig med at tage Noritren®

Forteel det til leegen, inden De tager Noritren®, hvis

De har helbredsproblemer, iseer hvis De:

e Har epilepsi eller tidligere har lidt af kramper.

® Har problemer med vandladningen.

e Har forstoerret bleerehalskirtel (prostata).

® Har for hejt stofskifte eller tager medicin for
stofskiftet.

® Har en leversygdom.

e Har en hjertesygdom.

® Har en seerlig form for gren steer (fladt forreste
ejenkammer eller snaever kammervinkel).

® Har sukkersyge - De skal kontrollere Deres
blodglukose jesvnligt og maske have justeret
Deres sukkersygemedicin.

o Lider af skizofreni.

e Har vrangforestillinger.

e Tager medicin mod skizofreni og andre
sindslidelser (f.eks. phenthiaziner).

e Tager medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks.
biperiden).

e Tager medicin mod allergi og hafeber
(antihistaminer).

Kontakt leegen hvis Deres humer bliver meget
anderledes med unaturlig opstemthed eller
irritabilitet, eller Deres sevnbehov eendrer sig. Det
kan vaere tegn pa, at De er ved at udvikle mani.

Selvmordstanker og forveerring af Deres

depression eller angst

Hvis De er deprimeret og/eller lider af angst, kan

De sommetider have selvmordstanker eller tanker

om at gere skade pa Dem selv. Disse tanker kan

forsteerkes, nér De starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke,
ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere
tid.

De kan have @get risiko for sddanne tanker:

e Hvis De tidligere har haft selvmordstanker eller
tanker om at gere skade pa Dem selv.

e Hvis De er ung. Information fra kliniske studier har
vist, at der var en oget risiko for selvmordsadfeerd
hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser,
der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis De pa noget tidspunkt far tanker om selvmord

eller tanker om at gore skade pa Dem selv, ber De

straks kontakte Deres laege eller hospitalet. Det
kan méaske vaere en hjzelp at tale med en ven
eller parerende om, at De er deprimeret eller angst,
og bede dem om at lsese denne indlsegsseddel.

De kan evt. bede dem om at forteelle Dem, hvis de

synes, at Deres depression eller angst bliver veere,

eller hvis de bliver bekymrede over aendringer i

Deres opfarsel.

Veer opmaerksom pa folgende

e Hvis De er geldre er der en eget risiko for, at De far
bivirkninger som svimmelhed. Det kan ske, nér De
rejser Dem eller saetter Dem op fra liggende eller
siddende stilling pga. for lavt blodtryk. Tal med
leegen.

e Hvis De skal opereres eller bedoves, skal De
forteelle, at De er i behandling med Noritren®.

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at De er i behandling med Noritren®. Det
kan have betydning for proveresultaterne.

¢ De ma ikke stoppe pludseligt med behandlingen.
Tal med leegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

De ma ikke tage Noritren®, hvis De tager eller inden
for 2 uger har taget en bestemt type medicin (MAO-
haemmere) mod depression (isocarboxacid) eller
Parkinsons sygdom (rasagilin, selegilin).

Der skal ga et dagn, efter at De er holdt op med

at tage MAO-haemmeren moclobemid, fer De kan
begynde at tage Noritren®. Tal med leegen.

Forteel det til leegen, hvis De tager

e medicin som kan virke slovende, f.eks. mod
angst, uro, sevnproblemer eller staerke smerter.

e medicin der stimulerer hjertet (noradrenalin,
adrenalin, dopamin, isoprenalin, efedrin,
phenylephrine) (f.eks. i forbindelse med
lokalbedovelse).

e medicin mod forkelelse (efedrin).

e medicin mod tuberkulose og infektioner
(rifampicin).

* medicin mod mavesar og for meget mavesyre
(cimetidin).

e medicin mod for heijt blodtryk (methyldopa,
calcium-blokkere).

e medicin mod hedeture og forebyggelse af
migreene (clonidin).

e medicin mod epilepsi (phenobarbital, primidon,
carbamazepin, valproat, phenytoin).

e medicin mod skizofreni og andre sindslidelser
(antipsykotika, iseer pimozid og sertindol).

e anden medicin mod depression (af typen SSRI og
tricykliske antidepressiva).

e medicin mod svamp (f.eks. fluconazol og
terbinafin).

e medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen
(betablokkere, sotalol).

e medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks.
biperiden).

e medicin mod allergi og hefeber (visse
antihistaminer).

e medicin mod forstyrrelse af opmaerksomhed,
aktivitet og impulsivitet (ADHD) eller
pludselig uimodstaelig sevntrang (narkolepsi)
(methylphenidat).

e naturleegemidlet perikum (mod nedtrykthed,
modigshed og tristhed).

De skal undga at drikke alkohol, nér De tager
Noritren®. Noritren® kan forsteerke den slovende
effekt af alkohol.

De skal forteelle laegen eller tandleegen, at De er i
behandling med Noritren®, hvis De skal opereres
eller bedoves.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Noritren®,
og Noritren® kan pavirke virkningen af anden
medicin. Sperg lsegen eller pa apoteket, hvis De
onsker flere oplysninger herom.

Brug af Noritren® sammen med mad og drikke
De kan tage Noritren® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nedvendigt.

De skal tage Noritren® med et glas vand.

De skal undga at drikke alkohol, nér De tager
Noritren®. Noritren® kan forsteerke den slovende
effekt af alkohol.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, fer De
tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun tage Noritren® efter
aftale med leegen.

Amning

Hvis De ammer, ma De kun tage Noritren® efter
aftale med leegen. Noritren® gar over i maelken, men
det er ikke sandsynligt, at det vil skade Deres barn.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Noritren® kan iseer i begyndelsen af behandlingen
og ved egning af dosis virke slovende. Det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Noritren®

Noritren® indeholder lactose. Kontakt leegen, inden
De begynder at tage Noritren®, hvis leegen har
fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

-

-
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3. Sadan skal De bruge Noritren®
Tag altid Noritren® nejagtigt efter leegens anvisning.
Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

De kan tage Noritren® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nedvendigt.

Tag tabletterne med et glas vand. De ma ikke tygge
dem.

Der gér normalt nogle uger, fer De kan meerke,

De far det bedre. Behandlingen skal normalt vare
mindst 6 maneder. Hvis De stopper behandlingen
for tidligt, kan Deres sygdom vende tilbage. Folg
leegens anvisning.

Hvis Deres dosis Noritren® bliver sat op, kan det
veere en fordel at tage den egede dosis om aftenen,
da Noritren® kan virke slovende. Tal med laegen.

Voksne: Den sadvanlige startdosis: 1 tablet pa 25
mg 2 gange dagligt. Leegen vil herefter gradvist age
Deres dosis til 3 tabletter pa 50 mg (i alt 150 mg)
fordelt pa 1-2 doser dagligt.

Aldre patienter: Det er nedvendigt at nedsestte
dosis. Folg leegens anvisninger.

Born og unge under 18 ar: Born og unge skal
normalt ikke have Noritren®.

Nedsat nyrefunktion: Det er normalt ikke
nodvendigt at nedsaette dosis. Felg laegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Det er nadvendigt at
nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Hvis De har taget for meget Noritren®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget flere Noritren®, end der stér her eller flere
end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomerne kan komme enten langsomt eller

pludseligt. Symptomer pa overdosering kan veere:

¢ \/oldsom sevntrang, irritabilitet/ophidselse, uro,
hallucinationer.

e Udvidede pupiller.

e Forstyrrelser i hjerterytmen.

® Besveer med at lade vandet, forstoppelse.

e Kramper, feber.

o Andedrastsbesveer.

e Bevidstlashed stigende til koma.

e | avt blodtryk, svag puls og bleghed.

Hvis De har glemt at tage Noritren®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage
en dosis. Fortsaet blot med den ssedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Noritren®
De ma kun aforyde eller stoppe behandlingen efter
aftale med leegen.

De skal stoppe behandlingen gradvist for at
undga hovedpine, utilpashed, savnforstyrrelser og
irritabilitet.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
De er i tvivl om eller feler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Noritren® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd
er rapporteret under behandling med Noritren® eller
kort efter behandlingsopher.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

lkke almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer).
Kontakt straks laege eller skadestue.

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner)
iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt straks
leege.

* Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks laege.

o Kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund
af tarmslyng. Kontakt laege eller skadestue.

e Uklarhed, forvirring og desorientering, evt.
hallucinationer og vrangforestillinger (hos aeldre).
Kontakt leege.

e Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene
(gulsot). Det kan veere tegn p4, at Deres lever er
pavirket. Kontakt leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

 Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal De kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende
til siddende eller fra siddende til staende stilling
pga. lavt blodtryk.

® \/a=gtogning.

* Hjertebanken.

* Rysten, svimmelhed, hovedpine, desighed.

* Nedsat evne til at se skarpt.

* Mundterhed som kan ege risikoen for huller i
teenderne.

e Forstoppelse, kvaime.

o Steerkt foraget svedtendens.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Koncentrationsbesveer.

e Smagsforstyrrelser.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesleshed i huden.

e Usikre beveegelser.

¢ Pupiludvidelse.

e Treethed.

* Meend kan fa rejsningsproblemer.

e Forvirring.

e Nedsat seksuallyst.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Besveer med at lade vandet evt. vandladnings-
stop. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

® Haevelser i ansigtet eller i tungen. Det kan blive
alvorligt. Kontakt laege.

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk
skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er
alvorligt.

e Opstemthed (mani). Kontakt leege.

e Susen for grerne (tinnitus).

e Diaré, opkastning.

e Udsleet, naeldefeber.

® Angst, sevnleshed, mareridt.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Hallucinationer (hos skizofrene). Kan veere
alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

e Forstorret spytkirtel.

e Overfelsomhed af huden for lys, hartab.

e \Vaegttab, nedsat appetit.

e Feber.

e Udvikling af bryster hos meend.

Hyppigheden er ikke kendt

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper,
forvirring, koma pga. for lavt natrium i blodet. Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med leegen.

Noritren® kan herudover give bivirkninger, som De
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
eendringer i hjertekurven og visse laboratorieprover,
f.eks. pga. pavirkning af leveren og blodet. Tal med
leegen.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Forteel leege eller apotek, hvis De far bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle bivirkninger
kreever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer De Noritren®
Opbevar Noritren® utilgeengeligt for bern.
De kan opbevare Noritren® ved almindelig
temperatur

Brug ikke Noritren® efter den udlebsdato, der star
pé pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miliget méa De ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Noritren® 25 mg og 50 mg filmovertrukne

tabletter indeholder:

e Aktivt indholdsstof: Nortriptylin (som hydrochlorid).

 Qvrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, copovidon, glycerol,
talcum, magnesiumstearat, hypromellose,
macrogol, titandioxid (E 171).

Noritren®s udseende og pakningsstarrelse
Noritren® 25 mg er en rund, hvid filmovertrukken
tablet maerket NO.

Noritren® 50 mg er en rund, hvid filmovertrukken
tablet maerket NS.

Noritren® 25 mg og Noritren® 50 mg findes i
pakningssterrelsen 100 stk.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet af:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indleegsseddel blev senest revideret maj
2008.
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